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Pan

Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje zdnia 8 sierpnia 2025 r.nr 11411 Pani Pauliny Matysiak oraz
Pani Marty Stozek, Postanek na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie refundacji i
dostepnosci lekow stosowanych w leczeniu ADHD, Minister Zdrowia uprzejmie informuje,
co nastepuje.

Na wstepie nalezy wyjasni¢, ze art. 61 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572, z p6zn. zm.), dalej jako KPA
wskazuje ogdélne zasady w zakresie inicjatywy wszczecia postepowania administracyjnego.
,Postepowanie administracyjne moze by¢ wszczete wytacznie w sprawie indywidualnej
rozstrzyganej w formie decyzji administracyjnej. O przedmiocie postepowania
administracyjnego  przesadza regulacja w przepisach materialnego prawa
administracyjnego. Przepis art. 61 § 1 KPA musi by¢ zatem interpretowany w zwigzku z
przepisami prawa materialnego, ktére nie tylko wyznaczaja rodzaj spraw zatatwianych w
formie decyzji administracyjnej, ale i normuja inicjatywe co do powstania danej tresci
stosunku materialnoprawnego. Jesli zatem przepisy szczegblne wyraznie okreslaja
przypadki wszczecia postepowania na wniosek badz tez z urzedu, organ jest zwigzany tymi
postanowieniami (z wyjatkiem art. 61 § 2 KPA). Przyjete w art. 61 § 1 KPA rozwiazanie nie
oznacza dowolnosci organu administracji we wszczeciu postepowania z urzedu lub na
zadanie strony. Organ administracji obowiazany jest przestrzegac przepiséw regulujacych
inicjatywe wszczecia postepowania"(wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 5
lipca 2017 r. Il OSK 2670/16). W odniesieniu do kwestii obejmowania refundacja przepisy
szczegblne zawarte sg w ustawie z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz.
907), dalej jako ustawa o refundacji, ktora opisuje i reguluje tryb postepowania przed
Ministrem Zdrowia w sprawie objecia refundacja, wskazujac jednoczesnie, iz w zakresie
obszaru wskazan ujetych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL, wskazania

rejestracyjne) to wnioskodawca inicjuje postepowanie poprzez ztozenie wniosku. Wyjatkiem
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jest jedynie postepowanie na podstawie art. 40 ustawy (dotyczy zakresu wskazan
pozarejestracyjnych, nie ujetych w ChPL), w ramach ktérego Minister Zdrowia wszczyna
postepowanie z urzedu, co w przedmiotowym przypadku nie ma zastosowania z uwagi na
rejestracje wskazania w populacji pacjentéw dorostych, czego odzwierciedleniem s zapisy
ChPL poszczegdlnych lekow.

Jak wskazano w poprzedniej odpowiedzi na interpelacje nr 10038 kwestia obejmowania
lekéw refundacjg zostata unormowana w sposéb szczegdétowy w tresci ustawy o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych. Tresci ustawy reguluje sposéb postepowania zaréwno wnioskodawcy jak i
witasciwego Organu administracji publicznej oraz przypisuje im okreslone prawa i obowigzki.
Niezaleznie od przewidzianych i mozliwych do zastosowania sciezek postepowania
zwigzanych z poszerzaniem zakresu technologii finansowanych ze srodkéw publicznych (w
oparciu o art. 24, lub 30a), niezmienng zasada pozostaje koniecznos$¢ zainicjowania
postepowania administracyjnego w odniesieniu do wskazanh rejestracyjnych przez podmiot
odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub importera. Nalezy zauwazyé, iz obejmujac
finasowaniem ze $rodkéw publicznych dane $wiadczenie (tak lekowe jak i nielekowe)
kazdorazowo ustalany jest zakres takiego swiadczenia, co w przypadku lekéw oznacza
ustalenie tresci wskazania w jakich dana technologia bedzie refundowana, w tym np. w
odniesieniu do przedziatu wiekowego czy okreslonych parametréw o charakterze
medycznym. Wydajac decyzje o objeciu refundacjg danego leku w okreslonym wskazaniu
Minister Zdrowia bierze pod uwage szereg kryteridw zaréwno o charakterze klinicznym, w
tym np. istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg oraz
skutecznosci klinicznej i praktycznej jak i szereg kryteridow o charakterze ekonomicznym, w
tym efektywnosé kosztowa terapii czy przewidywany wptyw na budzet ptatnika publicznego.
Nalezy podkresli¢, iz kazdorazowo Minister Zdrowia musi wzigé pod uwage fakt, iz
niezaleznie od tzw. sprawiedliwosci spotecznej do ktdrej odwotuja sie Panie Postanki, ptatnik
publiczny musi zapewnic¢ realng mozliwos¢ sfinansowania nowego zakresu swiadczenia, co
wobec rosngcych kosztéw staje sie coraz wiekszym wyzwaniem. Oznacza to, iz nawet w
przypadku wptyniecia wniosku o objecie refundacjg nie kazda technologia moze zostac
objeta refundacja ze srodkéw publicznych, choé kazda z takich technologii to mniejsze lub
wieksza grupa pacjentow, dla ktérych dany lek czy procedura stanowi realng potrzebe
medyczna. Dysproporcja pomiedzy mozliwosciami nabywczymi jakiegokolwiek systemu
zabezpieczenia zdrowotnego a bardzo zréznicowanymi potrzebami leczniczymi obywateli
jest tak ogromna, iz w zadnym systemie na swiecie nie jest mozliwe petne zaspokojenie
wszystkich tych potrzeb, a decydent musi dokonywad wyboru czy i jaki zakres $wiadczen jest
w stanie sfinansowac. Jezeli do Ministra Zdrowia wptynga (niezaleznie od trybu ich ztozenia)

whnioski o objecie refundacjg lekéw stosowanych w terapii ADHD zaréwno w populacji dzieci
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jak i populacji dorostych, Minister Zdrowia bedzie je analizowat i opierajgc sie na
ustawowych przestankach wskazanych w art. 12 ustawy o refundacji, wyda stosowne
decyzje administracyjne.

Odnoszac sie do kwestii lekéw sprowadzanych w ramach procedury importu docelowego,
nalezy wskazad, ze dla lekéw Adderral XR oraz Attentin, Minister Zdrowia wydat pozytywne
rozstrzygniecia dotyczace sprowadzenia produktu leczniczego z zagranicy, natomiast
odmowy dotyczyty wydawania zgdd na refundacje dla ww. produktéw leczniczych. Minister
Zdrowia wydaje decyzje refundacyjne w oparciu o zbadanie przestanek wynikajacych z art.
39 ust. 3 c oraz 3 e ustawy o refundacji. W mysl art. 39 ust. 3c przedmiotowej ustawy,
Minister Zdrowia, rozpatrujac wniosek o wydanie zgody na refundacje wnioskowanego
produktu leczniczego, jest zobowigzany wzigé pod uwage kryteria, o ktérych mowaw art. 12
pkt 3-6i 8-10 ustawy o refundacji, tj.:

- istotnodci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

- skutecznosci klinicznej i praktycznej,

- bezpieczenstwa stosowania,

- relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

- konkurencyjnosci cenowej,

- wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

- istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, oraz
jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga byc¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, a takze rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), jezeli zostata wydana oraz
inne opinie, w szczegdlnosci konsultantéw krajowych lub wojewédzkich, uzyskane w trakcie
rozpatrywania wniosku.

W mysl art. 39 ust. 3e ustawy o refundacji, Minister Zdrowia odmawia wydania zgody na
refundacje leku nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepnego
w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzanego z zagranicy na
warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne ( Dz.U. z 2025 r. poz. 750 z p6zn. zm.), dalej jako Prawo farmaceutyczne, w
odniesieniu do leku w danym wskazaniu, w przypadku gdy:

1. zrekomendacji Prezesa AOTMIT wynika, ze nie jest zasadne ich finansowanie ze $rodkéw

publicznych w tym wskazaniu;
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2. zostata wydana rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt.2 ustawy,
w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

3. zostata wydana decyzja o odmowie objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu, o
ktérej mowa w art.11, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w
odniesieniu do tego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym
wskazaniu;

4. uptynat okres, o ktérym mowa w ust. 3d;

5. wniosek dotyczy leku, dla ktérego mozna zastosowadé procedure opisang w art. 4b ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Nalezy podkresli¢, iz wystgpienie ktérejkolwiek z przestanek zawartych w art. 39 ust. 3 e
ustawy o refundacji determinuje rozstrzygniecie Ministra Zdrowia w postaci wydania
odmowy refundacji. Z uwagi na powyzsze dla lekéw Adderall XR i Attentin Minister Zdrowia
byt zobligowany do wydania odméw na refundacje. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze
rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wraz z
uzasadnieniem s dostepne na stronie internetowej AOTMIT pod linkami:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8505-79-2024-
zlc?highlight=WyJhZGRIlcmFsbClsImJsYWRKZXIiXQ== i
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8691-168-2024-
zlc?highlight=WyJhdHRIbnRpb24iLCJhdHRIbnRpbild

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wydawane sa w danym wskazaniu klinicznym dla konkretnego leku
zawierajgcego w swoim sktadzie dang substancje czynna odpowiadajacga za jego dziatanie
terapeutyczne i za wyjatkiem opisu mechanizmu dziatania substancji czynnej zawartej w
okreslonym leku, nie odnosza sie do przemian tej substancji wynikajacych z proceséw
metabolicznych zachodzacych w organizmie.

Minister Zdrowia informuje réwniez, iz zgodnie z art. 30b ustawy o refundacji tzw. tajemnica
refundacyjna sg objete informacje zawarte we wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, oraz
w innych dokumentach sktadanych przez wnioskodawcéw Ilub wytworzonych w
postepowaniu wszczetym takim wnioskiem. W zwigzku z powyzszym, biorgc pod uwage, iz
dokumenty takie jak postanowienie o zawieszeniu postepowania oraz decyzja o jego
umorzeniu stanowig dokumenty wytworzone w postepowaniu wszczetym na podstawie art.
24 ust. 1 ustawy, nie zostang udostepnione z uwagi na powyzsze. Dodatkowo jak byto juz
wskazywane w poprzednich odpowiedziach skierowanych na zapytania Postéw na Sejm RP,
podstawa umorzenia postepowania byto uptyniecie 3- letniego terminu zawieszenia biegu
postepowania nawniosek Strony- wskazanego w Kodeksie postepowania administracyjnego

zgodnie z trescig art. 97 841 - JeZeli w okresie trzech lat od daty zawieszenia postepowania,
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wszczetego na ZzZadanie strony, nie ustapia przyczyny uzasadniajace zawieszenie
postepowania, o ktorych mowa w § 1 pkt 1-3a, organ administracji publicznej moze wydac
decyzje o umorzeniu postepowania, o ile nie sprzeciwiajg sie temu pozostate strony oraz nie
zagraza to interesowi spotecznemd).

W temacie przyczyn znaczacego wzrostu zuzycia lekéw takich jak metylofenidat,
atomoksetyna czy lisdeksamfetamina, nalezy wskazaé, ze dostepnosci rynkowa produktéw
leczniczych, w tym réwniez lekéw stosowanych w leczeniu ADHD, jest stale monitowana

i analizowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, w tym Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktéry sprawujac nadzér nad obrotem produktami leczniczymi, na
biezaco przekazuje informacje w zakresie dostepnosci rynkowej przedmiotowych lekéw
m.in. w cotygodniowych raportach w sprawie utrudnionego dostepu do produktéw
leczniczych. Z posiadanych danych i analiz wynika, ze zwiekszone zapotrzebowanie na
przedmiotowe leki jest spowodowane znaczacym zwiekszeniem sie z roku na rok liczby
pacjentow leczonych farmakologicznie na ADHD. Od 1 stycznia br. liczba pacjentéw
nabywajacych leki na ADHD przekroczyta juz wartos$¢ z roku poprzedniego, natomiast
poréwnujac wzrost liczby pacjentéw w 2024 r.do 2023 r. obserwowany jest znaczacy wzrost
liczby pacjentéw w kazdej grupie wiekowej. Analizujac sytuacje w poszczegdlnych grupach
wiekowych zauwazalny jest duzy wzrost sprzedazy lekéw stosowanych w terapii ADHD
wsrod dorostych- zaréwno w wieku dojrzatym tj. 40-59 lat, gdzie wzrost ten jest najwiekszy,
jak i w grupie dorostych w wieku 18-39 lat, natomiast wsréd dzieci i mtodziezy wzrosty tez
sg widoczne ale majg one mniejsze wartosci. Zatem wzrost liczby wydawanych lekéw na
ADHD wynika ze zwiekszenia sie populacji pacjentéw przyjmujacych przedmiotowe leki, co
z kolei przektada sie na zwiekszenie kosztéw refundacji (w grupie dzieci i mtodziezy,
uprawnionych do znizek) oraz zaptat pacjentow (w przypadku recept nierefundowanych).
W tym miejscu nalezy zaznaczyé, ze raporty/analizy dotyczace monitorowania rynku
farmaceutycznego zawierajg m.in. dane zwigzane z obrotem produktami leczniczymi, ktére
moga by¢ zakwalifikowane jako tajemnica przedsiebiorcy, zatem w ocenie Ministra Zdrowia
nie moga by¢ udostepniane.

Z uwagi na fakt, iz Minister Zdrowia nie prowadzit postepowan administracyjnych w oparciu
o art. 24 ustawy o refundacji dotyczacych zastosowania jakichkolwiek lekéw stosowanych w
terapii ADHD u oséb dorostych, w ramach ktérych zostata by przygotowana analiza
weryfikacyjna obejmujaca ocene skutecznosci klinicznej tej grupy lekéw w ww. populacji, nie
posiada on podstaw do wyciggania wnioskéw dotyczacych potwierdzenia lub podwazenia
skutecznosci terapii u oséb dorostych. Z tego tez powodu Minister Zdrowia nie moze
przychyli¢ sie do tezy stawianej przez Panie Postanki odnosnie tego, ze ograniczona liczba
badann nad skutecznoscig lekéw u dorostych wynika z ich braku, a nie z negatywnych

wynikow, i ze skutecznos$é substancji takich jak metylofenidat, atomoksetyna i pochodne

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

amfetaminy potwierdzona jest zaréwno u dzieci, jak i dorostych. Jedyne co mozna aktualnie
potwierdzi¢ na podstawie podjetych decyzji przez Organy regulacyjne dopuszczajace leki do
obrotu to fakt, iz wydajac taka decyzje uznaty one, Ze stosunek korzysci do ryzyka
ocenianych lekéw w rozwazanych wskazaniach w oparciu o dostarczone dowody byt
pozytywny, gdyz w innym przypadku nie bytoby mozliwe wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Jednoczes$nie nalezy zauwazy¢, iz w ostatnim czasie w przestrzeni
publicznej pojawity sie informacje, odnosnie stwierdzonych btedéw metodologicznych
dotyczacych badan nad ADHD u oséb dorostych - Studart I, Henriksen MG, Nordgaard J
(2025). Diagnosing ADHD in adults in randomized controlled studies: a scoping review.
European Psychiatry, 68(1), e64, 1-7 https.//doi.org/10.1192/.eurpsy.2025.2447 . Autorzy

publikacji w European Psychiatry, ktérzy poddali ocenie i analizie 292 badan z tego obszaru,

stwierdzili, ze w potowie z nich pominieto petng ocene stanu psychicznego uczestnikéw.
Tylko 35 proc. diagnoz w analizowanych badaniach klinicznych postawili psychiatrzy lub
psychologowie kliniczni. Pozostate opieraty sie na samodiagnozach lub ocenie dokonanej
przez niewykwalifikowany personel. Co wiecej, az potowa tych badan nie uwzglednita petnej
oceny psychiatrycznej, czyli nie sprawdzono, czy uczestnicy cierpieli na inne zaburzenia
psychiczne, ktére moga dawac objawy podobne do ADHD (np. depresja, zaburzenia lekowe,
choroba afektywna dwubiegunowa).

W kwestii udostepnienia dokumentacji, na ktérg powotano sie w odpowiedzi na interpelacje,
dotyczaca deklarowanej przez potencjalnych wnioskodawcéw gotowosci do wystgpienia o
refundacje w przypadku zastosowania innej niz dotychczas procedury, nalezy wskazaé, ze w
opinii Ministra Zdrowia udostepnienie przedmiotowej korespondencji prowadzonej przez
Ministra Zdrowia z wnioskodawcami mogtoby stanowi¢ naruszenie tzw. tajemnicy
przedsiebiorcy, biorac pod uwage, ze korespondencja dotyczy m.in. gotowosci lub jej braku
do ztozenia wnioskéw o objecie refundacja przez poszczegdlne podmioty odpowiedzialne -
Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwef konkurencyi (Dz. U. z 2022 r. poz.
1233).

Odnoszac sie do kwestii tworzenia wykazéow na podstawie art. 30a ponownie nalezy
zauwazyé, iz w odpowiedzi na poprzednia interpelacje Minister Zdrowia wyjasnit, iz w
biezacym roku nie jest mozliwe przygotowanie kolejnych wykazéw w nastepnych
dziedzinach medycyny niz zostato to w niej wskazane. Przedmiotowa sciezka
administracyjna zostat wprowadzona do aktualnego porzadku prawnego ustawg z 17
sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw,
ktéra weszta w zycie 1 listopada 2023 r. Nalezy nadmieni¢, iz przygotowanie wykazu
dotyczacego jakiejkolwiek dziedziny medycyny w $wietle szerokiego zakresu dostepnych

srodkéw farmakologicznych jest zadaniem bardzo ztozonym, wieloetapowym i
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wymagajacym czasu oraz zaangazowania zaréwno Organéw podlegtych takich jak Agencja
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz nastepczo Ministerstwa Zdrowia oraz
szerokiej wspdétpracy ze srodowiskiem klinicystéw i innych ekspertéw lub ich stowarzyszen.
Poniewaz oczywistym jest, iz wydolnosc kazdego z tych organéw/instytucji jest ograniczona
nie istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia jednoczes$nie wielu proceséw w tym zakresie i musi
miec ona charakter cykliczny i uporzadkowany. Dodatkowo nalezy zauwazyé¢, iz procedura
przewidziana art. 30a ma charakter uzupetniajgcy w stosunku do podstawowej sSciezki
przewidzianej w ustawie i opartej o art. 24 tej ustawy. Minister Zdrowia w 2024 r.
przeprowadzit ponad 4 500 samych postepowan administracyjnych wynikajacych z tej
podstawowej Sciezki, ktére dotyczyty objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto
(wptyneto w 2024 r. 3 649), objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto technologii o
wysokim poziomie innowacyjnosci (wptyneto w 2024 r. 2), podwyzszeniu ceny zbytu netto
(wptyneto w 2024 r. 83), obnizeniu ceny zbytu netto (wptyneto w 2024 r. 41), ustaleniu albo
zmianie ceny zbytu netto (wptyneto w 2024 r. 7), skréceniu obowigzywania decyzji
(wptyneto w 2024 r. 806). Zgodnie z literg prawa postepowania te Minister Zdrowia jest
zobowigzywany przeprowadzi¢ w przewidzianych ustawowo terminach.

Natomiast w kwestii monitorowania dostepnosci lekowej oraz informacjach dotyczacych
dostepnosci rynkowej produktéw, nalezy wskazaé, ze od dnia 1 kwietnia 2019 roku wszedt
w zycie ustawowy obowigzek raportowania danych przez wszystkie podmioty prowadzace
obrét produktami (apteki, punkty apteczne, dziaty farmacji szpitalnej, przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz
podmioty odpowiedzialne) do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL). Zgodnie z art. 72a ust. 1 i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w
ZSMOPL s3 przetwarzane dane o obrocie:

- produktami leczniczymi,

- $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu,

- produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi w trybie
art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zzywienia (Dz.U. z
2023 r. poz. 1448), dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje m.in. dane identyfikujace
odpowiednio produkt, liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakgji i
przesunie¢ magazynowych, wraz z jego okresleniem, oraz liczbe opakowan jednostkowych

na stanie magazynowym czy tez dane identyfikujagce zbywcy i nabywcy. Administratorem
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danych gromadzonych w przedmiotowym systemie jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.
Informacje do systemu s przekazywane raz na dobe, a podmioty raportujgce moga réwniez
dokona¢ weryfikacji wprowadzonych danych oraz wprowadzi¢ ewentualnie wymagane
korekty. Jednoczesnie zgodnie z obowigzujacymi przepisami za uchylanie sie od obowigzku
raportowania danych do ZSMOPL przewidziane sa kary, o ktérych mowa w art. 127c ustawy
Prawo farmaceutyczne. Majac powyzsze na uwadze Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi mozna uzna¢ za podstawowe narzedzie stuzace ustalaniu
dostepnosci i ewentualnych brakéw produktéw oraz wykrywaniu nieprawidtowosci
wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym, ktére przedstawia w sposéb jak najbardziej
rzeczywisty sytuacje biezacej dostepnosci rynkowej do produktéw. Jednoczesnie nalezy
wskazaé, ze informacje zwigzane z obrotem produktami leczniczym mogg byc
zakwalifikowane jako tajemnica przedsiebiorcy, w zwigzku z tym nie moga by¢ udostepniane.
Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze komercyjne portale (np. GdziePolLek) $wiadczace ustugi w
zakresie okreslania poziomu dostepnosci lekéw, z ktérych czesto korzystajg pacjenci, nie
zrzeszaja wszystkich aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych, ani tym bardziej
hurtowni farmaceutycznych czy podmiotéw odpowiedzialnych, ktére prowadza dziatalnos¢
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zatem wysnuwanie wnioskéw na temat faktycznej
dostepnosci rynkowej i wystepujacych brakéw poszczegdlnych produktéw na podstawie
danych przedstawianych przez przedmiotowe portale jest niewtasciwa.

W tym miejscu nalezy dodatkowo wskazaé, ze zgodnie z art. 95 ustawy Prawo
farmaceutyczne, posiadanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i
asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci jest
obowigzkiem apteki ogdélnodostepnej. Do obowigzkéw podmiotéw odpowiedzialnych i
przedsiebiorcéw zajmujgcych sie obrotem hurtowym nalezy zapewnienie, w celu
zabezpieczenia pacjentow, nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania podmiotéw
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcow
zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi w ilosci odpowiadajacej
potrzebom pacjentéw. W przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub
dziat farmacji szpitalnej nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu
leczniczego na recepte, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowaé¢ o tym za
posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
witasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala
przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor wojewdédzki niezwtocznie informuje
sytuacja braku leku powinna by¢ wiec weryfikowana przez Panstwows Inspekcje

Farmaceutyczng. Natomiast w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat nabycia
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wybranego produktu leczniczego w aptece ogdlnodostepnej, w pierwszej kolejnosci
zalecany jest zatem kontakt pacjenta z wtasciwym wojewddzkim inspektoratem.

Odnoszac sie zapytania w zakresie obowigzku zapewnienia przez swiadczeniodawce lekéw
w szpitalu nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2004 r.
poz. 146 z pdzn.zm.), $wiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zaktadu
leczniczego podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci
leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegdéw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych
i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania swiadczen, a takze przy
udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych, zapewnia sie bezptatnie leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli s3 one
konieczne do wykonania $wiadczenia.

Natomiast w kwestii dotyczacej obowigzku zapewnienia lekéw pacjentowi w oddziale
dziennym psychiatrycznym, w ktérym pacjent przebywa tylko okreslony czas, nalezy
zauwazyé, ze na podstawie § 7 pkt 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca
2019 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieka psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien (Dz. U. z 2019 r. poz. 1285, z pdézn.zm.), $wiadczeniodawca w oddziatach
dziennych powinien zapewnic¢ pacjentowi leki.

Majac na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje nalezy podkreslié, iz Minister
Zdrowia podejmuje wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia pacjentom dostepu do
produktéw leczniczych, odpowiadajagcych w mozliwie najwyzszym stopniu, aktualnemu
zapotrzebowaniu spotecznemu, po najnizszych cenach w ramach dostepnych publicznych
srodkéw finansowych. Jednoczesnie, w ramach posiadanych narzedzi, prowadzi dziatania
zmierzajace do poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na rynku, jednak powstawanie
lokalnych niedoboréw rynkowych poszczegdlnych lekéw nie zawsze jest mozliwe do
przewidzeniaico do zasady uzaleznione jest od czynnikéw, na ktére Minister Zdrowia nie ma

wptywu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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