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Warszawa, 30 kwietnia 2026

Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 16424 Pana Piotra Kowala, Posta na Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej w sprawie dostepnosci produktu leczniczego Nimotop oraz obowigzujacych zasad
jego refundacji na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, Minister Zdrowia uprzejmie informuje
co nastepuje.

Na wstepie nalezy wskazaé, ze dostepnos¢ rynkowa produktéw leczniczych jest na biezaco
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 Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, do zadan ktérego nalezy m.in. nadzér nad obrotem produktami
leczniczymi, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, zwanego dalej Urzedem, oraz podmiotami odpowiedzialnymi i
hurtowniami farmaceutycznymi.

Zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych prowadzonym przez Prezesa Urzedu, na
polskim rynku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajg produkty lecznicze z nazwa
handlowa Nimotop S, Nimodipidinum, tabletki powlekane, 30 mg, podmiot odpowiedzialny
Laboratoire X.O, (kategoria dostepnosci Rp - lek wydawany z przepisu lekarza tj. na
podstawie recepty lekarskiej) oraz Nimotop S, Nimodipinum roztwér do infuzji 0,2 mg/ml,
podmiot odpowiedzialny Laboratoire X.O, (kategoria dostepnosci Lz - lek stosowany
wytacznie w lecznictwie zamknietym tj. w podmiotach leczniczych). Odnoszac sie do kwestii
biezacej dostepnosci rynkowej produktéw Nimotop S, zaréwno w postaci tabletek
powlekanych, jak i roztworu do infuzji, nalezy wskaza¢, ze zgodnie z danymi
zaraportowanymi 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, produkty te sg obecnie
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dostepne, zaréwno na stanach magazynowych hurtowni farmaceutycznych, aptek
ogolnodostepnych oraz aptek szpitalnych, Nalezy dodaé, ze w przypadku produktu
leczniczego Nimotop S, roztwér do infuzji, 0,2 mg/ml, dostepnosé jest zapewniona w ramach
procedury importu réwnolegtego, czyli produkt leczniczy jest sprowadzany z zagranicy do
Polski przez importeréw réwnolegtych, na podstawie pozwolenia na import réwnolegty
wydanego przez Prezesa Urzedu.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze z informacji uzyskanych od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wynika, ze dostawy przedmiotowego produktu leczniczego odbywaja sie
zgodnie ze zgtaszanym zapotrzebowaniem, tak aby zapewni¢ statg dostepnos¢ dla
pacjentow. Jednoczesnie nie odnotowano zgtoszen dotyczacych probleméw z dostepnoscia
produktéw Nimotop S ze strony szpitali, jak réwniez nie wptyneta do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego zadna informacja o podejrzeniu lub stwierdzeniu wady jakos$ciowej
przedmiotowych produktéw, stad tez obecnie nie stwierdza sie ryzyka wstrzymania badz tez
wycofania z obrotu przedmiotowych lekéw. Réwnoczes$nie nalezy nadmienié, ze w
przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie
moze wykonac¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego na recepte, $Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest
obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL, wtasdciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego
dostepu, a nastepnie niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
braku dostepnosci i jej przyczynach. Informacje te sg przekazywane do Ministra Zdrowia w
ramach cotygodniowych raportéw w sprawie utrudnionego dostepu do produktéw
leczniczych, przy czym obecnie brak jest w przedmiotowych raportach zgtoszen dotyczacych
produktéw Nimotop S.

Dodatkowo, zgodnie z informacjami otrzymanymi od Prezesa Urzedu, w ciggu ostatnich 6
miesiecy podmiot odpowiedzialny Laboratoire X.O. nie zgtaszat informacji o wstrzymaniu
dostaw. Jednoczes$nie wskazaé nalezy, ze dla leku Nimotop S, tabletki powlekane, 30 mgoraz
Nimotop S, roztwér do infuzji, 0,2 mg/ml, obecnie toczy sie w Urzedzie postepowanie w
sprawie wprowadzenia zmiany w streszczeniu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii po zmianie podmiotu odpowiedzialnego, co jednak nie powinno negatywnie
wptynaé na dostepnosc rynkowa.

Ponadto, w celu zwiekszenia dostepnosci na polskim rynku, Minister Zdrowia wydat w trybie
art. 4 ust. 8 ustawy zdnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2025 r. poz. 750
z pozn. zm.) zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w postaci
tabletek powlekanych, na podstawie zgtoszer hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na
rynku moga by¢ dostepne réwniez produkty lecznicze w obcojezycznych opakowaniach.

Niemniej nalezy réwniez wskazaé, ze ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy
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wytacznie do kompetencji lekarza prowadzacego leczenie. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza, lekarza dentysty (Dz.U. z 2026 r. poz. 37) to lekarz ma
obowigzek wykonywac¢ zawéd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
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.

Odnoszac sie natomiast do kwestii refundacji nalezy wyjasni¢, ze zgodnie z tresdcig ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U.z2026r.poz. 253,z pdzn.zm.), zwanej dalej
ustawa o refundacji, Minister Zdrowia ogtasza, co do zasady, raz na 3 miesigce, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych. Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji,
w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, w zakresie wskazan rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podja¢ dziatania w
sprawie objecia refundacjg badz zmiany wskazan refundacyjnych w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub
importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie, w
przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
zwane] dalej Agencja, celem przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko
Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnos$é poréwnan
i wynikoéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone s3 negocjacje Komisji
Ekonomicznej z podmiotami odpowiedzialnymi w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz
wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie
jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje
decyzje administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosciklinicznej i praktycznej;
5) bezpieczenstwa stosowania;
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
7) konkurencyjnosci cenowej;
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8) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw

publicznych i $wiadczeniobiorcéw;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy oswiadczeniach,

oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,

ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktdrym mowa w art. 25 pkt 4
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 kwietnia 2026 ., produkt leczniczy
Nimotop S, nie jest objety refundacja. Obecnie ani wobec wskazanego leku, ani innego
produktu leczniczego zawierajacego substancje czynng Nimotropine, nie ztozono wniosku o
objecie refundacjg, w zwigzku z czym Minister Zdrowia nie ma mozliwosci objecia
refundacjg oraz umieszczenia na liscie lekéw refundowanych.

Majac na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje nalezy podkresli¢, iz Minister
Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi prawnych podejmuje wszelkie niezbedne dziatania
i interwencje w celu monitorowania, poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na rynku
oraz zapewnienia pacjentom dostepu do lekéw, odpowiadajgcych w mozliwie najwyzszym
stopniu, aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu, po najnizszych cenach w ramach

dostepnych publicznych srodkéw finansowych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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