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Warszawa, 20 sierpnia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na zapytanie nr 2638 Pani Pauliny Matysiak, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie dostepnosci donosowych szczepionek przeciwko
grypie, Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wskazac, iz sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym
rowniez szczepionek przeciw grypie jest na biezagco monitorowana przez Ministra Zdrowia
oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw
stanowi jeden z priorytetow polityki lekowej. W zakresie statego monitorowania
dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezgco szereg czynnosci, utrzymujac
staty kontakt z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym, Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz podmiotami
odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi.

Dostepnos$¢ weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie na podstawie danych
zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL), ktérego podstawowym zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie
informacji o stanach magazynowych, na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki. Minister Zdrowia monitoruje
dostepnos¢ produktéw leczniczych réwniez na pomocag Modutu Eksploracji Rynku Lekéw
(MERL), ktéry umozliwia m. in.. monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw czy
wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co stanowi niezwykle istotny element
badawczy w zakresie dostepnosci.

Nalezy wskaza¢, ze szczepienie przeciw grypie nie jest szczepieniem obowigzkowym, lecz

zalecanym, niemniej Minister Zdrowia zacheca do szczepienia przeciw grypie sezonowej
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jako najskuteczniejszego dziatania profilaktycznego, zapobiegajgcego infekcjom i
powiktaniom powodowanym przez wirusy grypy. Prognozowanie wielko$ci dostaw
szczepionek przeciw grypie na okres$lony sezon grypowy dokonywane jest na podstawie
wskazZnika wyszczepialnodci oraz popytu na szczepionke w latach ubiegtych, a dostepnos¢
rynkowa szczepionek przeciw grypie uzalezniona jest od mozliwosci produkcyjnych
producentéw szczepionek.

W kwestii dostepnosci szczepionki donosowej, nalezy wskazaé, iz zgodnie z informacjami
przekazanymi przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, decyzja podmiotu odpowiedzialnego (firmy farmaceutycznej) -
AstraZeneca AB produkt leczniczy Fluenz Tetra zostat stale wstrzymany w obrocie na
terytorium Polski od 23 stycznia 2024 r. Nalezy przy tym wyjasnié, ze sg to czynniki
niezalezne od Ministra Zdrowia, gdyz zgodnie z posiadanymi kompetencjami, Organ nie
produkuje, nie dystrybuuje ani nie zamawia produktéw leczniczych na polski rynek. Zatem,
Minister Zdrowia w ramach obowigzujacych narzedzi prawnych nie moze zobligowad
podmiotéw odpowiedzialnych do wytwarzania i dostarczania danych produktéw leczniczych
do Polski, ze wzgledu na to, ze rynek farmaceutyczny jest rynkiem komercyjnym,
ograniczonym jedynie w obszarze dopuszczania do obrotu czyli uzyskania pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu oraz w zakresie refundacji. Decyzje o ilosci wytworzonych i
dostarczanych na polski rynek poszczegélnych produktéw leczniczych zalezg w gtéwnej
mierze od przedsiebiorcéw i sg ich decyzjami biznesowymi.

Niemniej, wedtug danych przekazanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, do
zadan ktérego nalezy m. in. sprawowanie nadzoru nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w
obrocie produktamileczniczym, na sezon grypowy 2025/2026 dostawy szczepionek przeciw
grypie zadeklarowaty nastepujgce podmioty odpowiedzialne:

- SanofiPasteur - przedstawit estymowany plan dostaw obu szczepionek, zgodnie z ktérym
dostawy s3 planowane na sierpien i wrzesien br. szczepionek VaxigripTetra oraz Efluelda
Tetra.

- Viatris Healthcare sp.z 0.0. - poinformowat, ze praktycznie prawie cata dostawa szczepionki
Influvac Tetra zostata juz dostarczona na polski rynek. Szczepionka jest juz dostepna w
hurtowniach farmaceutycznych i obecnie ok. 50% aptek posiada jg na stanie, co oznacza, ze
pacjenci moga juz rozpoczac szczepienia profilaktyczne przeciw grypie.

Jednoczesnie, zgodnie z najnowszym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca
2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, szczepionki przeciwko grypie
objete sg refundacjg we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziert wydania decyzji,
tj.:

e VaxigripTetra
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- czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukoniczenia 6 miesigca
zycia;

- bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po
szczepieniu kobiet w cigzy;

e Influvac Tetra

- profilaktyka grypy, zwtaszcza u oséb o zwiekszonym ryzyku wystapienia powiktan
pogrypowych. Influvac Tetra jest wskazany dla oséb dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy;
e EflueldaTetra

- czynne uodpornienie oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie;
Nalezy wiec zaznaczyé, iz szczepionki przeciw grypie sg bezptatne:

- dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 lat. Dostepne sg szczepionki przeciw grypie:
Influvac Tetra, Vaxigrip Tetra,

- dla dorostych w wieku 65+ lat. Dostepne s3a: szczepionki przeciw grypie: Influvac Tetra,
Vaxigrip Tetra,

- dlakobietwcigzy i potogu. Dostepne sg szczepionki przeciw grypie: Influvac Tetra, Vaxigrip
Tetra,

Natomiast, szczepionki przeciw grypie w ramach 50% refundacji dostepne sa:

- dorostym w wieku 18-64 lata. Dostepne sg szczepionki przeciw grypie: Influvac Tetra,
Vaxigrip Tetra.

- dorostym w wieku 60 lat i wiecej szczepionka Efluelda Tetra z wysoka dawka antygendw.
Zatem, dla dzieci dostepne sg wyzej wymienione szczepionki w postaci zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Nalezy réwniez wskazaé, iz zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2024 r. poz. 1287) to lekarz ma obowiazek wykonywac
zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i
srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem z
nabyciem leku lub watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci
zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowej. Natomiast w sytuacji, gdy lekarz
prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu do terapii produktu leczniczego,
ktory jest niedostepny, Minister Zdrowia moze wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy
takiego leku w trybie importu na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 poz. 750). Szczegétowe informacje na temat procedury
importu docelowego mozna znalezé na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w

zaktadce "Zatatw sprawe": https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadz-leki-zzagranicy.
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W kwestii dziatan informacyjnych i edukacyjnych na temat dostepnych metod szczepieh
przeciwko grypie dla dzieci oraz oséb dorostych, nalezy wskazaé, iz wszelkie informacje
znajduja sie na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia

https://www.gov.pl/web/zdrowie/szczepienial

oraz na stronie https://szczepienia.pzh.gov.pl/. Portal ten stanowi najwiekszg internetowa

baze wiedzy na temat szczepien oraz ma utatwic dostep do rzetelnej, opartej na faktach
wiedzy na temat szczepier ochronnych dla oséb zainteresowanych.

Wprowadzono réwniez dziatania promocyjne i popularyzacyjne dotyczace szczepien
ochronnych. 14 lutego 2025 r. weszta w zycie ustawa z 5 grudnia 2024 r. o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw. Zwiekszono uprawnienia farmaceutéw, ktérzy teraz moga wystawiac recepty
na szczepienia zalecane i wykonywac je w aptekach. Stanowi to duze utatwienie, szczegélnie
dla oséb, ktére majg utrudniony dostep do lekarzy. Od 1 stycznia 2025 r. badanie
kwalifikacyjne w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepien u dzieci powyzej
9 roku zycia moze przeprowadzi¢ oprécz lekarza réwniez pielegniarka lub potozna. Celem
wprowadzonych zmian w zakresie szczepien jest poprawa zdrowia i odpornosci

spoteczenstwa poprzez zwiekszenie dostepnosci szczepien.

Wobec powyzszego, Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie
niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania oraz zapewnienia dostepnosci

szczepionek przeciwko grypie na sezon 2025/2026.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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