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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje o numerze 1289 Pani Zanety Cwalina-Sliwowskiej, Postanki
na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej oraz grupy Postéw w sprawie dostepnosci na rynku leku
Salofalk 4000 mg wlewka, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym réwniez dla oséb z chorobami
jelit, jest na biezaco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte,
poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden
z priorytetéw polityki lekowej. Nalezy wskazaé, iz wystepujace niedobory produktéw
leczniczych nie maja charakteru systemowego. Problemy z dostepnoscia dotycza jedynie
jednostkowych produktéw leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto
wystepuja zaledwie lokalnie. Nalezy zaznaczyc, iz sg to sytuacje niezalezne od Ministra
Zdrowia. Przyczyny braku niektérych lekéow konkretnych producentéw sa rézne. Moga one
wynika¢ zaréwno z decyzji biznesowych podmiotéw odpowiedzialnych, np. wstrzymania
czasowego lub statego, wycofania sie z rynku europejskiego, przez przyczyny losowe lub
spowodowane sitg wyzszg, np. wzmozony popyt na dany lek wykorzystywany w procesach
odchudzajacych, ktéremu produkcyjnie nie jest w stanie sprostac¢ producent. W zakresie
monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco szereg
czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym
oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi. Dostepnos¢
weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie na podstawie danych zgromadzonych w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktéow Leczniczych (ZSMOPL),
ktérego podstawowym zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie informacji o stanach

magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez podmioty
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odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki. Minister Zdrowia monitoruje
dostepnos¢ produktéw leczniczych réwniez na pomocg Modutu Eksploracji Rynku Lekéw
(MERL), ktéry umozliwia m. in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw oraz zmian cen
lekéw w obrocie miedzy uczestnikami rynku czy wykazywanie liczby niezrealizowanych
recept, co stanowi niezwykle istotny element badawczy w zakresie dostepnosci. Dodatkowo,
cyklicznie odbywajg sie posiedzenia Zespotu do spraw przeciwdziatania brakom w
dostepnosci produktéw leczniczych, powotanego na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 19 lipca 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 57). Zespot ten analizuje sytuacje rynkowa
lekéw, w odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z nabyciem leku i rekomenduje
odpowiednie dziatania, ktére zapobiegng wystapieniu realnego problemu z dostepnoscia
lekéw dla polskich pacjentéw.

Z danych zaraportowanych w ZSMOPL wynika, ze produkt leczniczy Salofalk 4g/60 ml w
postaci zawiesiny doodbytniczej, opakowanie: 7 butelek po 60 ml zawiesiny doodbytniczej
do wlewédw, jest dostepny na polskim rynku w réznej ilosci opakowan w zaleznosci od
apteki. Niemniej, podmiot odpowiedzialny - Dr. Falk Pharma GmbH wskazat na
obserwowane w ostatnim czasie duze zapotrzebowanie na przedmiotowy produkt
leczniczy w wielu krajach i mozliwe w zwigzku z tym opdznienia w dostawach, co moze
nieco wptywac na ptynnos$¢ dostepnosci tego leku na polskim rynku. Zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt
apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie moze wykonac obowigzku zapewnienia dostepu
do produktu leczniczego wydawanego na recepte, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin
poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL wtasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie
inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
braku dostepnosci i jej przyczynach. Po otrzymaniu wskazanej informacji Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny ustala dostepnos¢ leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku
leku powinna by¢ weryfikowana przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, jako jedno

z podstawowych zadan tej inspekgiji.

Ponadto, nalezy wskazaé, ze na polskim rynku dostepne s3 inne produkty lecznicze w
réznych postaciach farmaceutycznych, zawierajace substancje czynng Mesalazyna, jak lek
Salofalk, np: Asamax, Crohnax, Pentasa i Salaza.

Ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do kompetencji lekarza
prowadzacego leczenie. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
ilekarza dentysty (Dz.U.z2022r.poz. 1731, z p6zn.zm.) to lekarz ma obowigzek wykonywac

zawadd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami
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i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezyta starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem z
nabyciem leku lub watpliwo$ci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci
zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowej. Natomiast, gdy lekarz prowadzacy
leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu do terapii produktu leczniczego, ktéry jest
niedostepny w Polsce i nie posiada odpowiednika, Minister Zdrowia moze wyda¢ zgode na
sprowadzenie takich lekéw w trybie importu docelowego na podstawie art. 4 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301, z p6zn. zm.).

Z wyrazami szacunku,

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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