Warszawa, 28 marca 2024 r.
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Pani
Monika Horna-Cieslak
Rzecznik Praw Dziecka

Szanowna Pani Rzecznik,

W odpowiedzi na pismo znak Z5S.422.8.2024.KS, ktére wptyneto do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego (dalej ,GIF”) w dniu 13 marca 2024 r. uprzejmie informuje, ze Departament
Nadzoru Farmaceutycznego GIF na biezgco monitoruje obrét produktami leczniczymi w Polsce, w tym
produktami z methylphenidati hydrochloridum. Wszystkie zgtoszenia brakéw sg na biezgco
analizowane, a wszelkie informacje na ten temat niezwtocznie przekazywane do Ministerstwa Zdrowia.
JesteSmy w statym kontakcie z podmiotami odpowiedzialnymi wprowadzajgcymi do obrotu produkty
lecznicze z methylphenidati hydrochloridum. Producenci na biezgco przekazujg informacje w zakresie
aktualnej dostepnosci do wyzej wymienionych lekdw oraz planowanych dostaw i ich wielkosci.

Od kilku miesiecy obserwujemy sytuacje utrudnionej dostepnosci do produktédw leczniczych
zawierajgcych methylphenidati hydrochloridum. Gtéwne przyczyny niedoboréw jakie identyfikujemy
to problemy logistyczne podmiotdéw, skutkujgce brakiem zachowania ciggtosci dostaw, jak réwniez
znaczgco zwiekszone zapotrzebowanie na przedmiotowe produkty lecznicze, zaréwno w Polsce jak i
na swiecie. Z analiz przeprowadzonych przez Departament Nadzoru Farmaceutycznego wynika, ze w
okresie od 1.01.2024 r. do 24.03.2024 r. nastgpit wzrost liczby wystawionych opakowan na produkty
lecznicze z methylphenidati hydrochloridum o ok. 60%, w poréwnaniu z analogicznym okresem w roku
2023. Niektére z podmiotéw ze wzgledu na rosngce zapotrzebowanie, w ramach dziatan tagodzacych
niedobory, zdecydowaty sie reglamentowac produkty z methylphenidati hydrochloridum. To dziatanie
co do zasady ma wptywac na réwng dystrybucje wsrdd odbiorcéw i wiekszg dostepnosc produktow dla
pacjentéw.

W przypadku produktu leczniczego Concerta zaréwno w dawce 18 mg i jak i 36 mg podmiot
odpowiedzialny zadeklarowat, ze najblizsza dostawa planowana jest jeszcze pod koniec marca. Produkt
dostarczany jest do Polski z zagranicy, co zwigzane jest - jak ttumaczy podmiot, z szeregiem proceséw
logistycznych. Tak jak stusznie wspomniata Pani w przekazanym do GIF pisSmie, procesy logistyczne

uzaleznione sg w znacznej mierze od obecnej trudnej sytuacji geopolitycznej na swiecie.
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W odniesieniu natomiast do pozostatych produktow z methylphenidati hydrochloridum, tj.
Atenza i Symkinet MR, podmioty odpowiedzialne rowniez przekazaty, ze trwajg procesy logistyczne
zwigzane z wprowadzeniem przedmiotowych produktéw do obrotu w Polsce. Stosowne informacje
o dostepnosci powyzszych produktéw leczniczych bedg publikowane na stronie internetowej
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Import oraz eksport produktéw leczniczych z methylphenidati hydrochloridum jest $cisle
monitorowany. W przypadku produktu leczniczego Concerta zaréwno w dawce 18 mg jak i 36 mg
umieszczonego na wykazie produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na podstawie art. 37avz dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z p6zn. zm.) do GIF w roku 2023

oraz 2024 nie wptyneto zadne zgtoszenie zamiaru wywozu i/lub zbycia do kontrahentéw zagranicznych.

Z powazaniem

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Magdalena Rychter
Zastepca Dyrektora Departamentu Nadzoru
Farmaceutycznego
/podpisano elektronicznie/
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