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Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 15 kwietnia 2026 r. w sprawie dostepnosci oraz refundacji w
Polsce produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng Sevelamerum (Renagel,
Renvela)800 mg, Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia uprzejmie
prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych prowadzonym przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
(URPL) na polskim rynku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadajg nastepujace
produkty lecznicze zawierajace substancje czynna Sevelamerum:

Renagel, 800 mg, tabletki powlekane, op.100 tabl.; 180 tabl.; 360 tabl.; 540 tabl.

Renvela, 800 mg, tabletki powlekane, op. 30 tabl.; 180 tabl.

Renvela, 800 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, op. 90 sasz.

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg, tabletki powlekane, op. 30 tabl.; 180 tabl
Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, op. 90
sasz.

Na podstawie informacji przekazanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, decyzja podmiotu odpowiedzialnego
Sanofi Sp. z o.0. (Sanofi Winthrop Industrie) z dniem 8 kwietnia 2025 r. nastgpito state
wstrzymanie dostaw produktu leczniczego Renvela, Sevelamerum, tabletki powlekane, 800

mg, op. 30 szt. oraz 180 szt., co oznacza iz podmiot odpowiedzialny nie planuje kolejnych
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dostaw na polski rynek. Z dniem 24 pazdziernika 2025 r. podmiot odpowiedzialny zgtosit
takze czasowe wstrzymanie dostaw leku Renagel, Seve/amerum, tabletki powlekane, 800
mg, op. 180 szt., co oznacza ze moga wystepowac utrudnienia w jego dostepnosci. Produkt
ten moze znajdowac sie w obrocie ze wzgledu na realizacje zobowigzan wobec szpitali w
ramach aktywnych uméw przetargowych, do wyczerpania zapaséw. Jak wskazuje podmiot
odpowiedzialny, realizowane s3 dodatkowo zaméwienia poza przetargami, zgodnie z
biezacym zapotrzebowaniem placéwek medycznych.

Nalezy podkresli¢, ze decyzje o wstrzymaniu dostaw stanowig decyzje biznesowe firm
farmaceutycznych, nie Ministra Zdrowia i sg powodowane rdéznymi czynnikami, np.
logistycznymi (np. problemy z transportem), administracyjnymi (np. przedtuzajace sie
procedury w kraju eksportu), jakosciowymi (wyprodukowany produkt leczniczy nie spetnia
wymagan jakosciowych) czy tez mogg by¢ wynikiem dziatania sity wyzszej. Minister Zdrowia
nie jest ani wytwérca, ani podmiotem odpowiedzialnym czy dystrybutorem i nie posiada
narzedzi, by zmusi¢ dany podmiot gospodarczy do prowadzenia dziatalnosci gospodarczejw
oczekiwany sposéb, gdyz to naruszatoby podstawowe zasady swobody dziatalnosci
gospodarczej. Powyzsze nie oznacza jednak, ze Minister Zdrowia pozbawiony jest
mozliwosci dziatania w sytuacji, gdy dochodzi do zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta. Jednym
z podejmowanych dziatan jest monitorowanie sytuacji dostepnosci lekowej, we wspétpracy
z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, z wykorzystaniem narzedzi takich jak
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, ktéry gromadzi
dane na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne,
hurtownie farmaceutyczne i apteki w zakresie standw magazynowych, transakgcji, planéw
dostaw i brakéw lekéw. Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi w Polsce petni Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, ktéry na biezagco monitoruje dostepnosé, pozostaje w kontakcie
z podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi oraz sktada do Ministra
Zdrowia cotygodniowe raporty dotyczace probleméw w dostepnosci rynkowej produktow
leczniczych w kraju.

W celu zabezpieczenia terapii polskich pacjentéw, Minister Zdrowia wydat zgody na
czasowe dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych z substancjg czynng Seve/amerum
w ramach procedury importu interwencyjnego, zgodnie z art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612), na podstawie zgtoszen
hurtowni farmaceutycznych co oznacza, ze na rynku moga by¢ dostepne produkty lecznicze
w obcojezycznych opakowaniach pod nastepujacymi nazwami:

Renvela, Sevelamerum

Tabletki powlekane, 800 mg; 180 tabl.

podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie
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Departament wskazuje, iz w przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub
dziat farmacji szpitalnej nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, w ciggu 24 godzin poinformowaé o tym za
posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
witasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala
przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor wojewdédzki niezwtocznie informuje
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Po
otrzymaniu wskazanej informacji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepnosé leku
w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana przez
Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, jako jedno z podstawowych zadan tej inspekcji.
Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2026 . poz. 253) - dalej jako ,ustawa o refundacji”. Na podstawie przepiséw art. 37
ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza, co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze
obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sg
dostepne rynkowo na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazan rejestracyjnych,
Minister Zdrowia moze podjac¢ dziatania w sprawie objecia refundacjg badz zmiany wskazan
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z
dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 kwietnia
2026r., wskazany w zapytaniu lek/i nie s3 objete refundacja oraz zaden podmiot
odpowiedzialny nie ztozyt wniosku o objecie refundacja dla leku w wymienionym wskazaniu,
w zwigzku z czym Minister Zdrowia nie ma mozliwosci objecia refundacjg leku w
przedmiotowym wskazaniu.

Nalezy takze podkresli¢, ze ordynowanie lekéw nalezy tylko i wytacznie do kompetencji
lekarzy, ktérzy dysponujg wiedzg w zakresie zastosowania nie tylko lekéw dopuszczonych
do obrotu, nie tylko zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, ale takze poza nimi (off-label),
czy tez lekéw niedopuszczonych do obrotu lub niedostepnych w obrocie w ramach
szczegdlnych procedur (import docelowy, import interwencyjny). Zatem w sytuacji, gdy
nastepuje problem z nabyciem leku lub watpliwosci dotyczace danej terapii, koniecznym jest
kontakt z lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci

zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowej. Minister Zdrowia nie jest
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uprawniony do prowadzenia procesu terapeutycznego pacjenta oraz nie dysponuje danymi
medycznymi pacjentéw.

W przypadku podjecia przez lekarza decyzji o zastosowaniu w terapii pacjenta produktu
leczniczego niedostepnego w obrocie na terytorium Polski, mozliwe jest sprowadzenie z
zagranicy takiego produktu leczniczego na warunkach i w trybie art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) w ramach procedury
importu docelowego, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktérego jest sprowadzany i jednoczes$nie produkt ten nie posiada dopuszczonych
do obrotu na terytorium Polski i dostepnych odpowiednikéw. Jednym z elementéw
procedury uzyskania zgody na sprowadzenie leku z =zagranicy jest wystawienie
zapotrzebowania na sprowadzenie leku z zagranicy, dokonywane przez lekarza
prowadzacego terapie pacjenta, wystawione w formie elektronicznej w Systemie Obstugi
Importu Docelowego (SOID) oraz potwierdzenie zasadnosci zastosowania leku przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Dodatkowo Departament informuje, ze w
przypadku gdy Minister Zdrowia wyda zgode na sprowadzenie produktu leczniczego z
zagranicy, pacjentowi przystuguje prawo ubiegania sie o jego refundacje. Zgodnie z art. 39
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn.
zm.), lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy w ramach procedury importu
docelowego, moze by¢ wydawany z apteki po wniesieniu przez swiadczeniobiorce optaty
ryczattowej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 ustawy o refundacji, za opakowanie
jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacje przedmiotowego produktu przez
Ministra Zdrowia. Warunkiem dla powyzszego jest przedstawienie w aptece decyzji
refundacyjnej wraz z wazng receptag w momencie odbioru leku z apteki. W przypadku
realizacji recepty bez pozytywnej decyzji refundacyjnej, apteka wydaje pacjentowi lek za
100% odptatnoscia.

Szczegbtowe informacje na temat procedury importu docelowego oraz refundacji mozna
znalezé na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w zaktadce ,Zatatw sprawe™:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-zagranicy-import-docelowy-

Majac na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje nalezy podkresli¢, iz Minister
Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i
interwencje w celu monitorowania oraz poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na
rynku, jednak powstawanie lokalnych niedoboréw rynkowych poszczegélnych lekéw nie
zawsze jest mozliwe do przewidzenia i co do zasady uzaleznione jest od czynnikéw, na ktére

Minister Zdrowia nie ma wptywu.
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Z wyrazami szacunku

Mateusz Oczkowski
Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci: Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, Pani Marzanna Bienkowska dot. pisma o
znakach RzPP-DWS.071.32.2026

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2026-05-26T11:26:53+0000
	Mateusz Oczkowski




