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Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie Wykazu produktéw leczniczych,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

W dniu 8 maja br. Minister Zdrowia wydat obwieszczenie w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz.
Urz. Min. Zdr. z 2025 r. poz. 19), z datg obowigzywania od 16 maja 2025 r. Nowy wykaz
obejmuje 276 pozycje dla 201 nazw handlowych i 100 nazw miedzynarodowych
(substancji czynnych), co stanowi 1,6 1% z sumarycznej liczby pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w Polsce. Nalezy zaznaczy¢, iz przedmiotowe obwieszczenie ma charakter
prewencyjny, majacy na celu ograniczenie mozliwosci wywozu za granice produktéw
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych w nim wskazanych (zwanych dalej produktami), by zwiekszy¢ dostepnosé dla
pacjentow.

Jednoczes$nie, w odpowiedzi na sygnaty otrzymywane od podmiotéw odpowiedzialnych i
instytucji branzowych oraz w celu usprawnienia identyfikacji produktéw, poprawienia
przejrzystosci systemu oraz ograniczenia potencjalnych omytek i watpliwosci w zakresie
obrotu, w wydanym obwieszczeniu Ministra Zdrowia uwzgledniono informacje o numerze
GTIN umieszczonych w nim produktéw.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia przypomina, iz zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.),
przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi zagranicznemu produktéw ujetych w
przedmiotowym wykazie. Obowigzek ten cigzy takze na przedsiebiorcach majacych zamiar
dokonac przepakowania produktéw w opakowania obcojezyczne, samodzielnie lub zlecajac
przepakowanie innemu przedsiebiorcy. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnies$é, w
drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia
zgtoszenia tego zamiaru, biorgc pod uwage zagrozenie brakiem dostepnosci w kraju i
znaczenie danego produktu dla zdrowia publicznego. W takim przypadku przedsiebiorca
zobowigzany jest do sprzedazy produktu wytgcznie na terytorium Polski, w ilosci okreslonej
w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia, podmiotowi prowadzacemu dziatalno$é w kraju, w
celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na terenie Polski.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos
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