Minister Zdrowia

Warszawa, 05 grudnia 2022

PLD.054.1008.2022.SG

Pan
Marcin Wigcek

Rzecznik Praw Obywatelskich

Szanowny Panie Rzeczniku,

W odpowiedzi na pismo z dnia 18 listopada 2022 r. znak V.7013.88.2022.ETP,
w sprawie braku dostepnosci lekéw przeciwbdlowych, uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszego.

Sytuacja dostepnosci lekéw jest na biezgco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz
jednostki mu podlegte i nie istnieje ryzyko systemowego braku lekow w Polsce. Jak
wynika ze zgromadzonych danych, na rynku nie obserwuje sie zwiekszajgcej skali
problemu z dostepnoscig lekow. Problemy dotyczg wytgcznie jednostkowych lekow
okreslonych firm farmaceutycznych. W tym miejscu warto podkresli¢, ze Minister
Zdrowia nie jest organem, ktéry dokonuje zakupu lekow i nie prowadzi obrotu produktami
leczniczymi. Obrot produktami leczniczymi odbywa sie w duzej mierze na zasadach
gospodarki wolnorynkowej, ograniczonej jedynie w obszarze dopuszczania do obrotu
i refundacji. Przyczyng braku poszczegolnych lekéw konkretnych producentéw sg
réznorakie. Mogg one wynika¢ zaréwno z decyzji biznesowych podmiotow
odpowiedzialnych, np. zakonczenie produkcji danego leku, wycofanie sie z rynku
europejskiego lub rynkow $Srodkowo-europejskich, przez przyczyny losowe lub
spowodowane sitg wyzszg — zniszczenia, awarie, pandemie, wojna, ktére powoduja, ze

lek nie moze by¢ wprowadzony do obrotu. Jednak zgodnie z przepisami prawa, podmiot
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odpowiedzialny ma obowigzek zgtosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych tymczasowe lub state
wstrzymanie obrotu produktem leczniczym. Inng z przyczyn braku niektorych lekéw
w aptekach sg zaburzenia w tancuchu dostaw, spowodowane podejmowaniem pewnych
decyzji biznesowych w aptekach lub praktykami w hurtowniach farmaceutycznych.
Skutkiem tych dziatanh jest nieréwnomierna dystrybucja lekow do aptek przez hurtownie
farmaceutyczne, co ma wptyw na wielkos¢ dostaw i nierbwnomierne zaopatrzenie
ilosciowe w leki. Ponadto wskaza¢ nalezy, iz rynek lekow w Polsce uzalezniony jest
w duzej mierze od importu z zagranicy. Ograniczenia te dotyczg nie tylko rynku
polskiego, ale sg zauwazalne w skali catej Europy. Niemniej, braki poszczegdlnych
produktow leczniczych wystepujg czesto jedynie lokalnie.

Na rynku polskim wystepuje ok. 16 000 dopuszczonych do obrotu produktéw
leczniczych, dla ktérych zarejestrowano 55 000 indywidualnych kodéw GTIN
charakteryzujgcych sie rozna postacig, mocg czy wielkoscig opakowania, w zwigzku
z powyzszym dla wiekszosci z czasowo trudno dostepnych produktéw istnieje mozliwos¢
nabycia w aptece odpowiednika, czy tez zastosowania wskazanej przez lekarza
alternatywnej technologii medyczne;j.

Nalezy podkresli¢, ze na Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 listopada 2022 r.
w sprawie wykazu produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. MZ z 2022 r. poz. 118) na
dzien 17 listopada 2022 r., znajdujg sie nastepujgce produkty lecznicze:

- DHC Continus, Dihydrocodeini tartras, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg
oraz 90 mg, opakowania po 60 tabl.,

- MST Continus, Morphini sulfas, tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu, 10
mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 60 tabl.,

- 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.

Powyzsza lista, potocznie zwana ,listg antywywozowg”, jest jednym z mechanizmow
wprowadzonych do polskiego systemu prawnego, ktérego zadaniem jest ochrona przed
wywozem produktéw leczniczych poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do
powstawania niedoborow niektérych produktéw leczniczych na polskim rynku

farmaceutycznym. Wykaz ten ma przeciwdziata¢ temu zjawisku.



Nalezy takze podkreslic, ze w dniu 16 listopada 2022 r. Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny wydat w trybie pilnym wszystkie pozwolenia na licencje importowe dla
produktow zawierajgcych Morphini hydrochloridum i Morphini sulfas, co wptyneto na
poprawe sytuacji dostepnosci.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze w oparciu o dane zaraportowane w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi na dzien 29 listopada 2022 r.,
na rynku polskim dostepne sg w réznej ilosci, w zaleznosci od apteki i hurtowni
farmaceutycznej, nastepujgce produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng
Morphini hydrochloridum i Morphini sulfas w postaci doustnej:

- 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 przediuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 30 tabl.
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi to system
teleinformatyczny, ktéry gromadzi dane o stanach magazynowych na podstawie
codziennych raportéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie
farmaceutyczne i apteki. Tym samym, jest to narzedzie umozliwiajgce monitorowanie
dostepnosci produktéw leczniczych w Polsce na kazdym poziomie ich dystrybucji.
Nalezy wskaza¢, ze podmiot odpowiedzialny Mundipharma A/S poinformowat Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych o czasowym wstrzymaniu dostaw produktow leczniczych:

- DHC Continus, Dihydrocodeini tartras, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg
oraz 90 mg, opakowanie po 60 tabl.,

- MST Continus, Morphini sulfas, tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu, 10
mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 60 tabl.,

- Sevredol, Morphini sulfas, tabletki powlekane, 20 mg, 60 tabl.,

co niewatpliwie moze mie¢ wptyw na utrudnienia w dostepnosci. Nalezy zaznaczy¢, ze
jest to decyzja podmiotu odpowiedzialnego, niezalezna od Ministra Zdrowia. Podmiot
odpowiedzialny poinformowat o problemach zwigzanych z terminami produkcyjnymi,
ktére ulegly pogorszeniu poprzez obecng sytuacje na Swiecie, w szczegolnosci
zmianami legislacyjnymi zwigzanymi z Brexitem, a takze rotacjg personelu i wyzszym

poziomem nieobecnosci pracownikéw w wyniku pandemii Covid-19.



Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny paliatywnej,
w przypadku produktu leczniczego DHC Continus brak jest odpowiednika, natomiast
w Polsce najczesciej stosowany jest w tej grupie analgetykdéw opioidowych tramadol (2
stopien drabiny analgetycznej WHO). Dostepna jest rowniez kodeina
o natychmiastowym uwalnianiu (roztwor wodny i tabletki). Na rynku polskim dostepne sg
produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng Tramadoli hydrochloridum w postaci
doustne;j:

- Poltram, Tramadoli hydrochloridum, Krople doustne, roztwér, 100 mg/ml, butelka po
10 ml oraz 96 ml,

- Poltram, Tramadoli hydrochloridum, Kapsutki, 50 mg, 20 kaps.,

- Poltram Retard 100, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
100 mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.,

- Poltram Retard 150, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
150 mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.,

- Poltram Retard 200, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
200 mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.,

- Tramadol Aurovitas, Tramadoli hydrochloridum, Kapsutki twarde, 50 mg, 20 kaps.,

- Tramadol Krka, Tramadoli hydrochloridum, Kapsutki twarde, 50 mg, 20 kaps.,

- Tramadol Synteza, Tramadoli hydrochloridum, Kapsutki twarde, 50 mg, 20 kaps.,

- Tramal, Tramadoli hydrochloridum, Krople doustne, roztwér, 100 mg/ml, 10 ml oraz 96
ml,

- Tramal, Tramadoli hydrochloridum, Kapsutki twarde, 50 mg, 20 kaps.,

- Tramal Retard 50, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 50
mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.,

- Tramal Retard 100, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
100 mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.,

- Tramal Retard 150, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
150 mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.,

- Tramal Retard 200, Tramadoli hydrochloridum, Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
200 mg, 10 tabl., 30 tabl. oraz 50 tabl.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, apteka ogélnodostepna jest zobowigzana do
posiadania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie
niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, a jezeli
w aptece brak jest poszukiwanego produktu leczniczego, farmaceuta powinien zapewnic

jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem. W sytuacji problemoéw



z nabyciem leku fakt ten nalezy zgtosi¢ sie do inspekcji farmaceutycznej, ktéra sprawuje
bezposredni nadzér nad obrotem produktami leczniczymi. Wiasciwy Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny powinien ustali¢ sytuacje dostepnosci leku na terenie
wojewodztwa i w razie utrudnionego dostepu podjg¢ dziatania przewidziane przepisami
prawa.

Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z p6zn. zm.) to lekarz
ma obowigzek wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania
i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.
Zatem w sytuaciji, gdy nastepuje np. problem z nabyciem leku lub watpliwosci dotyczace
danej terapii, pacjent powinien skontaktowacC sie z lekarzem prowadzgcym terapie,
celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej
technologii lekowe;.

Natomiast w sytuacji, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu
do terapii produktu leczniczego, ktéry jest niedostepny w Polsce, Minister Zdrowia moze
wydac zgode na sprowadzenie takich lekéw w trybie importu docelowego na podstawie
art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. Szczegoétowe informacje na temat procedury
importu docelowego mozna znalezé na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia

w zakladce "Zatatw sprawe": https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-

zagranicy-import-docelowy-

Ponadto nalezy wyjasni¢, iz Minister Zdrowia podejmuje wszelkie niezbedne dziatania
i interwencje w zakresie posiadanych narzedzi, jednak powstawanie niedoborow
rynkowych poszczegdlnych lekdw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia, a w duzej

mierze zalezy od czynnikéw losowych.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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