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W nawigzaniu do pisma z dnia 26 lipca 2019 r. Minister Zdrowia pragnie zapewnic¢, ze
sytuacja dostepnosci do lekow jest przez Ministra Zdrowia na biezgco monitorowana
i nie istnieje systemowy problem braku lekéw na rynku polskim. Majgc na uwadze liczne,
niesprawdzone (fakenews) doniesienia medialne, polski pacjent moze odnies¢ wrazenie,
iz zachowanie ciggtosci terapii w wielu jednostkach chorobowych jest zagrozone.
PowyZzsze nie oznacza, ze nie zdarzajg sie sytuacje, gdy poszczegdlne leki danego
koncernu farmaceutycznego, czy okreslone dawki leku, sg niedostepne czasowo na
rynku — najczesciej z powodow problemdw z produkcja, jednakze nalezy pamietag, iz na
rynku dostepne sg odpowiedniki oraz inne alternatywne technologie lekowe, ktére moga

by¢ stosowane w procesie farmakoterapii w danym wskazaniu.

Na podstawie zebranych informacji, nie znajdujg potwierdzenia twierdzenia dotyczace
braku lekow: insulin, przeciwpadaczkowych, przeciwzakrzepowych itd. Lekow tych nigdy
nie brakowato na polskim rynku, cho¢ mogty zdarzy¢ sie w przypadkach poszczegdélnych
dawek sytuacje braku dostepu w jednej lub kilku gminach lub powiatach. Podkresli¢ przy
tym nalezy, Zze btedne jest zatozenie, ze lista lekbw zagrozonych brakiem dostepnosci
oznacza fizyczny brak dostepnosci leku. Jak wskazuje sama nazwa tej listy pojawiajg

sie na niej produkty lecznicze, kiére moga byé zagrozone brakiem dostepnosci.

Powyzsze oznacza, ze co do zasady leki te sg w obrocie na rynku polskim. Lista ta, po
doswiadczeniach z lat 2012-2015, ma charakter prewencyjny i w taki sposéb powinna
by¢ przede wszystkim postrzegana. Charakter tej listy oznacza, ze umieszczane sg na
niej leki, co do ktérych pojawiajg sie uzasadnione podejrzenia, ze mogag by¢ one
przedmiotem sprzedazy za granice z uwagi na np. znaczne roznice cenowe,

sezonowos¢ zachorowan i zwiekszone zapotrzebowanie, co wptynie negatywnie na
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dostepnosc¢ do leku dla polskich pacjentow. Obecnie obowigzuje obwieszczenie Ministra
Zdrowia z dnia 13 wrzesnia 2019 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Min.
Zdr. poz. 74), zawierajgce 350 pozycji. W poréwnaniu do obwieszczenia z dnia 5 lipca
2019 r., do wykazu dopisano leki BCG — medac, Elidel, Gabitril, Gardasil, Gardasil 9,
Novothyral, Novothyral 75, Protopic, Vaxigrip Tetra.

Ponadto nalezy wyjasni¢, ze interwencja Naczelnej Izby Aptekarskiej do Ministra
Zdrowia w zakresie problemow z dostepnoscig miata charakter bardzo abstrakcyjny, nie
wskazano bowiem konkretnych lekow, ktorych tak wielkie braki podkreslano. Pominigto
dodatkowo kwestie wystepowania na rynku odpowiednikdw lekéw, sugerujgc
jednoczesnie, ze lek generyczny jest lekiem o mniejszej jakosci, bezpieczenstwie
i skutecznosci od leku oryginalnego, w sytuacji gdy podmiot odpowiedzialny na etapie
uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku generycznego wykazat w
badaniach bioréwnowaznosci doktadnie takie samo kliniczne dziatanie jak leku
oryginalnego. Powyzsze umozliwia zatem kontynuacje terapii pacjentéw z uzyciem tej
samej substancji czynnej leku, ale o innej nazwie handlowej czy innego podmiotu

odpowiedzialnego.

Minister Zdrowia podejmuje szereg dziatan, zaréwno o charakterze systemowym jak
i doraznym, ktére majg na celu zapewnienie dostepnosci do lekéw. W ostatnim czasie
wprowadzono szereg zmian legislacyjnych, ktére miaty na celu wzmocnienie
bezpieczehstwa lekowego dla polskich pacjentéw. Uruchomiono Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, Minister Zdrowia prowadzi staty dialog
zarOwno z organizacjami zrzeszajgcymi podmioty zajmujgce sie obrotem lekami jak
i organizacjami pacjenckimi. W zwigzku z ostatnimi doniesieniami medialnymi
przeprowadzono szereg dziatan majgcych na celu ich weryfikacje. Przeprowadzono
analize obrotu produktami leczniczymi zarbwno na poziomie aptek, hurtowni jak
i podmiotéw odpowiedzialnych, ktére poproszono o przedstawienie danych dotyczgcych
dostaw w biezgcym roku. Analiza tych danych nie wykazata aby systemowo w Polsce
istniat problem braku dostepnosci lekéw. Cyklicznie odbywatly sie spotkania zespotu
w Ministerstwie Zdrowia z udziatem podlegtych lub nadzorowanych jednostek, ktéry na
biezgco reaguje na wszelkie zgtaszane problemy. Powotano réwniez specjalny zespét,

do ktérego prac zaproszono przedstawicieli samorzadu lekarskiego oraz aptekarskiego,



ktérego zadaniem jest wypracowanie pewnego sytemu majacego na celu

zminimalizowanie ryzyk zwigzanych z brakiem wystepowania niektorych lekéw.

Odpowiadajgc na zagadnienie wyeliminowania braku dostepnosci lekéw Minister
Zdrowia podkresla, ze braki poszczegodlnych preparatow poszczegdinych koncerndéw
farmaceutycznych na rynku lekéw sg zjawiskiem naturalnym, ktore wystepowato,
wystepuje i bedzie wystepowac. Przyczyn tych zjawisk jest wiele poczgwszy od zdarzenh
losowych, sity wyzszej, po zakonczenie produkcji danego leku, ktoéra to decyzja jest
wylgczng decyzjg biznesowg podmiotu odpowiedzialnego. Niemniej Minister Zdrowia
podkresla, ze w Polsce nie wystepuje zaden kryzys lekowy ani zadne systemowe braki
lekébw. Jak wskazano powyzej mogg wystepowal problemy 2z dostepnoscig
poszczegodlnych preparatow konkretnych firm farmaceutycznych, a w takich sytuacjach
pacjent powinien kontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym terapie celem zastosowania
odpowiednika lub innej, alternatywnej technologii lekowej. Nadmieni¢ nalezy takze, ze
w sytuacji gdy lek jest dopuszczony do obrotu ale niedostepny na terenie kraju,
zastosowanie znajduje procedura okreslona w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), tzw. ,import docelowy”,
ktéra umozliwia sprowadzenie leku z zagranicy w sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia.
Szczegobtowy opis procedury jest dostepny na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia

https://www.gov.pl/zdrowie/sprowadz-leki-z-zagranicy.

Z powazaniem,
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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