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Marszalek Senat

W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Senatora Mariana Po$lednika, przekazang przy piSmie
Pani Marii Panczyk - Pozdziej , Wicemarszatek Senatu znak: BPS/043-09-351/12, w sprawie

braku lekéw stosowanych w chemioterapii, uprzejmie przesylam informacje w tej sprawie:

Poczgtkowa informacja, jaka miala miejsce w pazdzierniku 2011 r. méwila o mozliwych
przejsciowych ktopotach z dostepnoscia lekoéw onkologicznych firmy EBEWE (czes¢ grupy
Sandoz) na terytorium Polski, ktére to ograniczenia poczgtkowo mialy trwaé do konca
pierwszego kwartatu 2012 r. Nastepnie pod koniec tego terminu firma poinformowata
Ministra Zdrowia, iz nie jest mozliwe utrzymanie wskazanego wczesniej terminu i problemy z
dostepnoscig do produktéw leczniczych onkologicznych wprowadzanych do obrotu przez
firm¢ EBEWE/Sandoz beda dotyczyly dalszej czesci roku. Bezposrednig przyczyng tego
stanu sa klopoty z produkcjg, ktore wystapity w firmie Ebewe a nie wejscie w zycie ustawy

refundacyjnej.

Z uwagi na fakt, ze problem nie dotyczy jedynie naszego kraju, ale ma on znacznie szerszy
charakter dnia 19 kwietnia br. sprawa zainteresowala si¢ Komisja Europejska, ktora poprosita
panstwa czlonkowskie o informacje o sytuacji na rynkach w poszczegdlnych krajach.
Informacja o sytuacji w Polsce zostala przekazana niezwlocznie tj. nastepnego dnia - 20
kwietnia. Z informacji zebranych z 21 panstw czlonkowskich wynika, ze w 15 panstwach
(Austrii, Belgii, Czechach, Niemczech, Hiszpanii, Francji, Wegrzech, Irlandii, Wloszech,
Holandii, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowenii i Slowacji) wystgpujg problemy z cigglosciag
dostaw cytostatykow spowodowany bardzo ograniczonymi dostawami lekow przez firme
Sandoz/Ebewe. Problem ma charakter jeszcze szerszy, gdyz klopoty z dostepnoscig lekow

onkologicznych wystepujg takze w USA i Kanadzie.



24 kwietnia br. odbyla si¢ audiokonferencja Komisji Europejskiej z przedstawicielami 18
panstw czlonkowskich, na ktoérej omdéwiono problem niewystarczajgcych dostaw lekow
onkologicznych na rynek europejski. Konkluzje sa takie, ze KE ma ograniczone mozliwosci
wplynigeia czy na to na firme Sandoz, (z ktorym jest w kontakeie) czy tez na innych
producentow lekow w celu zwiekszenia produkcji. Panstwom czlonkowskim wskazana
zostata mozliwos¢, wykorzystywana juz przez Polske, zastosowania procedury importu
docelowego lekéw. Strona polska zglosita potrzebe wspdlpracy na poziomie europejskim w
zakresie przekazywania informacji o ewentualnym wystepowaniu nadwyzek lekow
onkologicznych na wybranych rynkach oraz rozwazenia budowy systemu wczesnego
ostrzegania.

Zgodnie z projektem zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia produkty

sprowadzane w ramach importu docelowego bedg finansowane.

Minister Zdrowia jak i inne zainteresowane podmioty w szczegdlnosei placéwki medyczne
zostaly poinformowane o klopotach z dostepnoscia niektérych lekéw stosowanych w
chemioterapii. W trybie pilnym podjeto dziatania majace na celu zapewnienie dostepnosci
produktéw leczniczych.

1. Minister Zdrowia wystapit do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych z prosba
o pilng analiz¢ i przekazanie informacji na temat wielkosci obrotu i ewentualnych
odpowiednikéw niedostepnych produktéw leczniczych.

2. Minister Zdrowia wydaje zgody na sprowadzenie z zagranicy odpowiednikow
niedostepnych potwierdzajac wnioski przesylane przez szpitale w trybie tzw. Importu
docelowego.

3. Podjete zostaly decyzje o sprowadzeniu z zagranicy hurtowych ilosci odpowiednikéw
niedostepnych produktow leczniczych zainteresowanym podmiotom w szczegodlnosci
hurtowniom farmaceutycznym, ktore dzigki temu beds mogly sprzedawaé ww. produkty
lecznicze do szpitali. Ogranicza to znacznie czas realizacji potrzebny na przygotowanie i
wydanie pojedynczych zgéd placowkom medycznym. Na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia ukazaly si¢ komunikaty informujace o wydaniu zgdd.

4. Przeprowadzono rozmowy z podmiotami odpowiedzialnymi, ktore posiadaja w swoim
portfolio odpowiedniki niedostgpnych produktéw leczniczych. Ma to na celu powziecie
informacji czy obecne na rynku polskim podmioty sg w stanie zwickszy¢ podaz swoich lekow

tym samym zapewni¢ dostepno$¢ produktdéw leczniczych w zaistnialej sytuacji.



Procedura tzw. Importu docelowego pozwala na sprowadzanie z zagranicy produktow
leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie RP.
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2012 r. Dz.U.12.349 w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta. Procedura ta
dotyczy szpitali i pacjentéw indywidualnych.

W przypadku wnioskow pilnych sprawy zalatwiane sg w ciagu kilku godzin droga
elektroniczna.

W przypadku zgéd dla hurtowni lub podmiotow odpowiedzialnych zastosowanie ma art. 4

ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.
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