Minister Zdrowia Warszawa, 10 wrzesnia 2019
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Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w nawiazaniu do oswiadczenia Pana Waldemara Stugockiego, Senatora
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie braku lekéw w aptekach na terenie catej Polski,
Minister Zdrowia informuje, ze sytuacja dostepnosci do Ilekow jest na biezaco
monitorowana i nie istnieje ryzyko systemowego braku lekow w Polsce.

Minister Zdrowia na biezaco otrzymuje informacje o mozliwych trudnosciach
w zaopatrzeniu w okreslone produkty lecznicze, podejmuje dziatania celem okreslenia
przyczyn takiego stanu oraz wyeliminowanie zagrozen, jakim jest brak lekow dla polskich
pacjentow.

Dziatania zwigzane z zapobieganiem brakom Ilekéw, prowadzone sg na wielu
ptaszczyznach. Minister Zdrowia podjgt szereg dziatan, zaréwno o charakterze
systemowym jak i doraznym, ktére maja na celu zapewnienie dostepnosci do lekdw.
W ostatnim czasie wprowadzono szereg zmian legislacyjnych, ktére miaty na celu
wzmocnienie bezpieczenstwa lekowego dla polskich pacjentow. Przyktadem takich
rozwigzan byly kolejne nowelizacje ustawy Prawo farmaceutyczne, w tym ostatnia, ktéra
weszia w zycie z dniem 6 czerwca br., a ktére mialy na celu wzmocnienie systemu
nadzoru nad rynkiem lekdéw w Polsce przez wzmocnienie instytucjonalne Inspekgc;ji
Farmaceutycznej, wprowadzenie zasad obrotu produktami leczniczymi na poziomie
apteki i hurtowni farmaceutycznej poprzez wyrazne okreslenie podmiotéw, ktére moga
zaopatrywac apteki i hurtownie w leki, czy zwiekszenie wymiaru kar za naruszenie zasad

obrotu produktami leczniczymi okreslonymi w ustawie Prawo farmaceutyczne.
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Innym przyktadem dziatan legislacyjnych s zmiany w zakresie systemu monitorowania
transportu produktéw leczniczych uznanych za zagrozone brakiem dostepnosci na
polskim rynku oraz wprowadzenie zasad kontroli i przewozu takich produktow
leczniczych. Wprowadzone rozwigzania pozwalajg na biezgce monitorowanie systemu
transportu oraz reagowanie w sytuacji stwierdzenia prob nielegalnego wywozu lekow
z Polski. Zgodnie z ta ustawg systemem monitorowania przewozu drogowego
i kolejowego zostaly objete produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne zagrozone brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jesli chodzi o monitorowanie przewozu tych
produktow, to kazdy przedsigbiorca musi zgtosi¢ Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiar wywozu tych towaréw z Polski lub ich zbycia podmiotowi
prowadzgcemu dziatalno$¢ poza naszym krajem. Wprowadzone przepisy przewidujg, ze
zamiar wywozu lekéw za granice bedzie znajdowat si¢ w zgloszeniu wywozowym
dokonywanym do stosownego rejestru, do ktérego dostep w zakresie kwestii lekowych
bedzie posiadat Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. Przew6z lekéw podlega kontroli
przez stuzby celno - skarbowe, a jezeli w wyniku kontroli zostanie ujawnione, ze zamiar
przewozu produktéw leczniczych byt dokonany bez zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu, okreslonego w art. 37av ust. 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne lub wbrew sprzeciwowi, o ktérym mowa w art. 37av ust. 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne, bedg one mogly zostaé zatrzymane.

W sytuacji stwierdzenia mozliwosci powstania niedoboréw rynkowych dla okreslonych
produktéw leczniczych Minister Zdrowia poleca Inspekcji Farmaceutycznej podjgcie
niezbednych dziatan o charakterze interwencyjno-kontrolnym. Inne dziatania
podejmowane przez Inspekcje Farmaceutyczna to kontrole biezace i dorazne, zbieranie
danych w zakresie obrotu hurtowego oraz bezposrednie spotkania z podmiotami,
bioracymi udziat w obrocie zaréwno hurtowym jak i detalicznym produktami leczniczymi
w sytuacji zagrozenia wystapienia niedoboréw.

Do dziatan o charakterze systemowym nalezy zaliczy¢ réwniez uruchomienie od dnia
1 kwietnia 2019 r. Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, dalej ,ZSMOPL". System ten umozliwia przekazywanie za posrednictwem
$rodké6w komunikacji elektronicznej dziennych raportéw dotyczacych przeprowadzonych
transakcji, stanéw magazynowych, brakéw w dostepie do produktéw monitorowanych,
z poziomu podmiotu odpowiedzialnego, hurtowni farmaceutycznej oraz apteki i pozwala

na stworzenie petnego obrazu obrotu tymi produktami. Przetwarzane w ZSMOPL dane




utatwiajg Ministrowi Zdrowia i Inspekcji Farmaceutycznej dokonywanie analiz
dostepnosci leku na poziomie podmiotu odpowiedzialnego, hurtowni craz aptek
dziatajacych na terenie kraju.

Do dziatarn o charakterze systemowym nalezy réwniez aktywno$¢ Inspekcji
Farmaceutycznej w zakresie zbierania danych o odmowach realizacji zamowien na leki
przez hurtownie farmaceutyczne, zgtaszane przez apteki ogdélnodostepne. Na podstawie
zebranych danych Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przesyta Ministrowi Zdrowia
cotygodniowe raporty w sprawie sytuacji dostepnosci produktéw leczniczych na rynku
krajowym. W raportach tych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje leki, ktore
zostaly zgtoszone przez 5% aptek w danym wojewodztwie, wobec ktérych wystapity
problemy z realizacjg zamowien z hurtowni farmaceutycznej. W oparciu o powyzsze
dane oraz inne informacje dotyczace obrotu produktami leczniczymi, Minister Zdrowia
ogfaszana co najmniej raz na 2 miesiace w formie obwieszczenia, wykaz lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobhow medycznych,
najbardziej zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.
W przypadku gdy lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobdéw medycznych, umieszczony w obwieszczeniu, ma zosta¢ zbyty przez podmiot
prowadzacy obrét hurtowy w Polsce do innego podmiotu prowadzacego obroét hurtowy
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ustawodawca nalozyt obowiazek
poinformowania Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o zamiarze wywozu tego
produktu. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze zgtosi¢ sprzeciw wobec zamiaru
wywozu danego produktu zagranice, co uniemozliwia jego legalng sprzedaz za granice.
Powyzsze dziatania ograniczaja mozliwosci wywozu lekéw  okreslonych
w obwieszczeniu za granice, by zwiekszy¢ ich dostepnosc dla polskich pacjentow.
Nalezy takze wyjasni¢, iz w/w obwieszczenie ma charakter prewencyjny.
W istocie oznacza to, ze objete nim leki sg w zdecydowanej wiekszosci dostepne na
terenie Polski. Prewencyjny charakter obwieszczenia ma na celu zapewnienie leku
polskim pacjentom. Biorgc bowiem pod uwage fakt, iz wiele krajow w UE ma wyzsze
ceny tych samych lekéw istnieje uzasadniona obawa, ze wykreslenie znacznej ilosci tych
lekéw z listy spowoduje ich natychmiastowg sprzedaz przez hurtownie do tych krajow.
W dniu 19 lipca 2019 r. Minister Zdrowia wydat zarzgdzenie w sprawie utworzenia
Zespotu do spraw przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéw leczniczych (Dz.
Urz. Min. Zdrow. poz. 57), zgodnie z ktorym powotany zostat Zespot do spraw
przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéw leczniczych jako organ pomocniczy
dla Ministra Zdrowia. Do zadan Zespotu nalezy:



1) analiza danych, gromadzonych przez Ministerstwo Zdrowia, organy podiegte
i nadzorowane przez Ministra Zdrowia oraz Naczelng lzbe Aptekarska i inne podmioty,
zwigzanych z dostepnoscig produktéw leczniczych na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, ze szczegdinym uwzglednieniem produktow leczniczych zamieszczonych
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne;

2) przygotowywanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia oraz organdéw podlegtych lub
nadzorowanych przez Ministra Zdrowia w zakresie dziatan, ktére powinny zosta¢ podjete
w celu przeciwdziatania brakom dostepnosci produktow leczniczych.

W wyniku podjetych dziatarh Minister Zdrowia ustalit, iz nie istnieje systemowy problem
z dostepnoscig lekow dla polskiego spoteczenstwa. Faktem jest, ze zdarzajg sig rowniez
wyjatki i niektére leki badz niektére dawki lekow sg czasowo niedostepne w obrocie badz
ich dostepnos¢ jest ograniczona z uwagi na mniejszy wolumen dostarczony przez
producenta, nie mniej sytuacja ta jest wyjatkowa, a wiekszos$¢ niedostepnych lekow badz
dawek ma zamienniki lub odpowiedniki.

Majgc na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje i wyjasnienia nalezy
podkresli¢, iz Minister Zdrowia podejmowat wszelkie niezbedne dziatania i interwencje

w zakresie posiadanych narzedzi.

Z powazaniem,

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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