Minister Zdrowia

Warszawa, 08 grudnia 2022

PLD.050.45.2022.1.KW

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Kazimierza Kleiny, Senatora Rzeczypospolitej
Polskiej, ztozone podczas 52. posiedzenia Senatu w dniu 16 listopada 2022 r. w sprawie
braku morfiny w tabletkach na obszarze kraju, uprzejmie wskazuje, ze Minister Zdrowia
oraz jednostki mu podlegte nieprzerwanie monitorujg sytuacje dostepnosci lekéw na
rynku polskim. Dostepnos¢ produktéw leczniczych jest weryfikowana na podstawie
danych zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, dalej ZSMOPL. Przetwarzane w ZSMOPL dane utatwiajg Ministrowi
Zdrowia i Inspekcji Farmaceutycznej dokonywanie analiz dostepnosci leku na poziomie
podmiotu odpowiedzialnego, hurtowni oraz aptek dziatajgcych na terenie kraju, co
stanowi niezwykle istotny element w kontekscie zapewnienia dostepnosci do produktéw
leczniczych w Polsce. Niemniej, powstawanie niedoboréw rynkowych poszczegdlnych
lekdéw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia, a w duzej mierze zalezy od okolicznosci
nieplanowanych, wynikajgcych z opoznienia dostaw czy problemow produkcyjnych.
Nalezy wskazaé, ze podmiot odpowiedzialny Mundipharma A/S, dziatajgc w ramach art.
36 g ust. 1 pkt 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2022 r. poz. 2301), dalej ustawa Prawo farmaceutyczne, poinformowat Prezesa Urzedu
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czasowym wstrzymaniu dostaw produktéw leczniczych z morfing w postaci doustnej, co
mogto spowodowac utrudnienia w zakresie dostepnosci wskazanych lekéw. Nalezy
zaznaczy¢, sg to przyczyny niezalezne od Ministra Zdrowia.
Natomiast w wyniku docierajgcych do resortu informacji na temat utrudnionej
dostepnosci do produktéw leczniczych z morfing w postaci doustnej, w oparciu o dane
pochodzgce od Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz inne informacje
dotyczgce obrotu produktami leczniczymi, Minister Zdrowia podjgt decyzje o
umieszczeniu w aktualnym obwieszczeniu w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 16 listopada 2022 r. produktéw leczniczych DHC Continus, MST Continus,
Sevredol, Vendal retard, w celu ograniczenia eksportu lekow na rynki zagraniczne, aby
zabezpieczy¢ dostepnos¢ farmakoterapii dla polskich pacjentéw. W ten sposoéb
wdrozono rozwigzanie w zakresie ochrony produktéw leczniczych przed sprzedazg poza
granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw lekéw na polskim
rynku farmaceutycznym.
W oparciu o dane zaraportowane w ZSMOPL, aktualnie na rynku polskim dostepne sg
w réznej ilosci, w zaleznosci od apteki i hurtowni, nastepujgce produkty lecznicze
zawierajgce substancje czynng Morphini hydrochloridum oraz Morphini sulfas w postaci
doustne;j:
= MST Continus, Morphini sulfas, tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu,
10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 60 tabl.;
= Oramorph, Morphini sulfas, krople doustne, roztwér, 20 mg/ml, 1 butelka 20 ml,
= Sevredol, Morphini sulfas, tabletki powlekane, 20 mg, 60 tabl.;
= Vendal retard, Morphini hydrochloridum, tabletki powlekane o przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 30 tabl.
Nalezy takze podkreslic, ze w dniu 16 listopada 2022 r. Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny wydat w trybie pilnym wszystkie pozwolenia na licencje importowe dla
srodkow kontrolowanych zawierajgcych Morphini hydrochloridum i Morphini sulfas, co
wptyneto na poprawe sytuacji dostepnosci produktow leczniczych.
Na polskim rynku farmaceutycznym dostepne sg réwniez produkty lecznicze z morfing
stosowane w iniekcjach, tj. Morphine Kalceks, Morphini sulfas WZF oraz Maracex.
Ponadto w odniesieniu do pytania w zakresie rezerw morfiny, wskazuje, ze w Polsce co
do zasady tworzy sie rezerwy strategiczne na podstawie wieloletniego Rzgdowego
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we wspolpracy z Rzgdowg Agencjg Rezerw Strategicznych, organami administracji
rzgdowej oraz stuzbami, inspekcjami i innymi jednostkami realizujgcymi zadania w
zakresie bezpieczenstwa i obronnosci panstwa, zarzgdzania kryzysowego i ochrony
infrastruktury krytycznej oraz bezpieczenstwa, porzadku i zdrowia publicznego.
Opracowanie wykazu asortymentu i ich ilosci odbywa sie m.in. w oparciu o dane o
dostepnosci towardow na rynku, analize ryzyka zaktoceh w ciggtosci dostaw oraz opinie
ekspertow. Jednoczesnie w przypadku gdy wystgpi nagte i nieprzewidziane wczesniej
zagrozenie bezpieczenstwa panstwa, bezpieczenstwa, porzadku i zdrowia publicznego,
kleska zywiotowa lub sytuacja kryzysowa oraz gdy wystepuje brak albo znaczny deficyt
rezerw strategicznych, niezbednych do usuwania skutkow zagrozen, przewiduje sie
tworzenie dodatkowych rezerw strategicznych, poza Programem. Dane dotyczace
asortymentu i ilosci rezerw strategicznych w Polsce sg informacjami niejawnymi.

Warto przy tym wskazac, ze w odniesieniu do produktéw leczniczych znajdujgcych sie
w obrocie, zgodnie z prawem wszystkie apteki ogdlnodostepne sg zobowigzane do
posiadania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie
niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, a jezeli w
aptece ogolnodostepnej brak jest poszukiwanego produktu leczniczego, w tym réwniez
leku recepturowego, farmaceuta powinien zapewni¢ jego nabycie w tej aptece w terminie
uzgodnionym z pacjentem.

Jednoczesnie w szczegodlnych sytuacjach, gdy nastepuje na przykiad problem z
nabyciem leku, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym terapie,
celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej
technologii lekowej. Natomiast jezeli lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o
wprowadzeniu do terapii produktu, ktéry jest niedostepny, Minister Zdrowia moze wydac
zgode na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, w ramach importu, na

podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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