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Pan
Marcin Wiacek
Rzecznik Praw Obywatelskich

Szanowny Panie Rzeczniku,

W odpowiedzi na pismo o znakach V.7013.4.2023.ETP w sprawie dostepnosci produktéw
leczniczych w aptekach ogoélnodostepnych uprzejmie wskazuje, ze sytuacja dostepnosci
lekéw jest na biezaco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny.

Problemy przejsciowe w odniesieniu do jednostkowych lekéw okreslonych firm
farmaceutycznych wystepuja, jednak dla wiekszosci terapii istnieje mozliwos$¢
zastosowania odpowiednika tego leku albo alternatywnej technologii lekowej. Nalezy
szczegdlnie zaznaczy¢, ze biorac pod uwage aktualny poziom realizacji recept oraz stany
magazynowe, wystepujace niedobory produktéw leczniczych nie majg charakteru
systemowego a jedynie lokalny i to o przejsciowym charakterze. W tym miejscu warto
rowniez podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie jest organem, ktéry dokonuje zakupu lekow i
nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi. Obecnie wystepuje okres przeziebien i grypy,
co integralnie taczy sie ze wzrostem zapotrzebowania na antybiotyki oraz leki
przeciwwirusowe. Aktualnie w toku przeprowadzanych analiz nalezy wskaza¢, ze ogétem
dostepnos¢ do ww. produktéw leczniczych jest zapewniona. Niemniej, z uwagi na
wystepujace czasowe wstrzymania dostaw, zgtaszane przez podmioty odpowiedzialne w
zakresie niektérych produktéw leczniczych z grupy antybiotykéw, moga wystepowac
lokalne utrudnienia w dostepie do poszczegdlnych lekéw.

Podmioty odpowiedzialne wskazujg na ograniczone mozliwosci produkcyjne oraz kryzys
energetyczny - jako najwazniejsze powody ktopotéw z dostepnoscia i niewystarczajacej
podazy, co stanowi problem ogélnoeuropejski. Nalezy jednak zauwazy¢, ze antybiotyki to
szeroka grupa terapeutyczna, zas w przypadku ograniczonej dostepnosci jednego leku
mozliwe jest wykorzystanie odpowiednika lub zaordynowanie alternatywy o zbieznym
spektrum dziatania. Natomiast w odniesieniu do lekéw przeciwwirusowych na biezgco

podejmowane sa rozmowy z podmiotami odpowiedzialnymi w celu przyspieszenia dostaw
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na polski rynek, co aktualnie przektada sie w rzeczywistosci na zwiekszenie wolumenu na
rynku.

Ponadto w przypadku lekéw neurologicznych, czy tez diabetologicznych problemy z
dostepnoscig odnosza sie wytacznie do jednostkowych lekéw. Jako przyktad postuzy¢ moze
sytuacja probleméw z dostepnoscia produktu leczniczego Ozempic, spowodowana
nadmierng konsumpcja, nieprzewidziang przez podmiot odpowiedzialny, gtéwnie poprzez
przepisywanie leku przez lekarzy dla pacjentéw poza wskazaniami rejestracyjnymi (off-
label) jako panaceum na redukowanie masy ciata.

Wskazac takze nalezy, ze zgodnie z art. 95a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke,
punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie moze wykonaé obowigzku zapewnienia
dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte, sSrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu
24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wtasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie
inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
braku dostepnosci i jej przyczynach.

Ponadto, w oparciu o dane Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz inne informacje
dotyczace obrotu produktami leczniczymi, Minister Zdrowia ogtasza co najmniej raz na 2
miesigce w formie obwieszczenia, wykaz lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, tzw. lista antywywozowa. Jej zadaniem
jest ochrona produktéw leczniczych przed sprzedaza poza granice Polski, co mogtoby
prowadzi¢ do powstawania niedoboréw niektérych lekéw na polskim rynku
farmaceutycznym. Docelowo nie jest to wiec lista produktéw leczniczych, ktérych w Polsce
brakuje lecz narzedzie uniemozliwiajace eksport lekdw na rynki zagraniczne, aby
zabezpieczy¢ dostepnos$é farmakoterapii dla polskich pacjentéw.

W celu monitorowania sytuacji dostepnosci produktéw leczniczych Minister Zdrowia
powotat Zespdt do spraw przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéw leczniczych.
Pracami Zespotu kieruje Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia odpowiedzialny za
polityke lekowa. Zespdt analizuje sytuacje rynkowga lekéw, w odpowiedzi na zgtoszenia
dotyczace probleméw z nabyciem leku przez polskich pacjentéw. Jednym z zadan Zespotu
jest przygotowywanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia oraz organéw podlegtych lub
nadzorowanych przez Ministra Zdrowia w zakresie dziatan, ktére powinny zostac podjete

w celu przeciwdziatania brakom dostepnosci produktéw leczniczych.
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Ponadto, w celu poprawy skutecznosci farmakoterapii w Polsce, Minister Zdrowia
dostrzega dalszg konieczno$¢ wdrozenia kolejnych rozwigzan technicznych. Istotnym
aspektem w powyzszym zakresie jest dalszy rozwdj narzedzi do monitorowania taricucha
dystrybucji lekéw i przeciwdziatania brakom dostepnosci produktéw leczniczych oraz
systemowego informowania pracownikéw medycznych, farmaceutéw i pacjentéw o
mozliwych ograniczeniach dostepnosci i wczesnego reagowania na zdarzenia tego typu.
Czesciowa realizacja inicjatywy w tym zakresie zaplanowana jest na 2023 .

Obecnie prowadzone sa réwniez prace nad nowelizacjg przepisdw ustawy o refundacji.
Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw
(UD226) przewiduje istotne zmiany w zakresie bezpieczenstwa dostepu do terapii,
wsparcia dla polskiego sektora farmaceutycznego (lokalnych producentéw lekéw) oraz
usprawnienia procesu refundacyjnego i zwiekszenia jego przejrzystosci. W zakresie
zabezpieczenia dostepnosci lekéw objetych refundacja dla polskich pacjentéw, Minister
Zdrowia zamierza wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

. whnioskodawca ubiegajac sie o decyzje refundacyjng bedzie musiat zobowigzadé sie
do zapewnienia dostaw na poziomie wynikajgcym z rzeczywistych potrzeb pacjentéw.
Rozwigzanie to odpowiada na jedna z gtéwnych bolaczek systemu jaka jest zbyt mata
wielkos¢ lekéw dostarczanych do systemu w ramach refundacji;

. wpisanie do decyzji zobowigzania do dostarczenia wielkosci dostaw w ujeciu
rocznym, z uwzglednieniem podziatu na poszczegdlne miesigce jezeli dotyczy;

. innym rozwigzaniem zapewniajacym dostep pacjentéw do lekéw jest
doprecyzowanie mechanizmu regulujacego zwrot kwoty refundacji w przypadku
niewywigzania sie ze swojego zobowigzania przez wnioskodawce. W tym m. in. obowigzek
dostarczenia produktu do swiadczeniodawcy lub hurtowni farmaceutycznych,
zlokalizowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w ilosciach nie mniejszych niz za
okres 3 miesiecy wynikajacych ze zobowigzania do miesiecznych dostaw.

Przedmiotowy projekt zostat na poczatku stycznia zaakceptowany przez Staty Komitet

Rady Ministréw i skierowany do dalszych prac.

Majac powyzsze na uwadze wskazaé nalezy, ze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa
ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do kompetencji lekarza
prowadzacego terapie. Lekarz, kierujac sie stanem pacjenta, aktualng wiedzg medyczng,
dostepnymi metodami i sSrodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb ma
swobode wyboru w zakresie metod postepowania, ktére uzna za najskuteczniejsze. Tym
samym w sytuacji problemoéw z nabyciem leku lub jego odpowiednika, pacjent powinien

skontaktowac sie z lekarzem, celem ustalenia alternatywnej technologii lekowe;.
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Reasumujac, Minister Zdrowia podejmuje szereg dziatan w ramach posiadanych
kompetencji w celu przeciwdziatania niedoborom lekéw w kraju, stawiajac sobie za cel

zapewnienie mozliwosci prowadzenia terapii.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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