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Pani
Agnieszka Gotebiewska

Prezes ZG Towarzystwa ,,J-elita”

Szanowana Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo z dnia 24 lutego 2021 r. w sprawie problemdéw w dostepnosci do
produktow Asamax 250 i Asamax 500, Salofalk 500 w tabletkach dojelitowych oraz

wlewkach, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Minister Zdrowia na biezgco monitoruje sytuacje dostepnosci do produktéw leczniczych.
W zwigzku z tym S$cisle wspoétpracuje z podlegtymi mu urzedami, tj. z Giéwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym, Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Narodowym Funduszem Zdrowia,
Centrum e-Zdrowia, a takze z polskimi producentami lekéw, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, Naczelng Izbg
Aptekarskg i Naczelng Izbg Lekarskg w celu zabezpieczenia dostepnosci ww. produktéw
dla polskich pacjentéw. Na biezgco zbierane sg wszelkie informacje od przedstawicieli
zawoddéw aptekarskich i lekarskich oraz podmiotow odpowiedzialnych i hurtowni
farmaceutycznych, ktore nastepnie sg analizowane i przetwarzane, by podejmowac
odpowiednie dziatania w zakresie posiadanych narzedzi w celu zapewnienia ciggtosci
farmakoterapii polskich pacjentéw.

Zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych prowadzonym przez Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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podmiotem odpowiedzialnym, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i odpowiada za dostawy na polski rynek farmaceutyczny produktu leczniczego Asamax
jest Astellas Pharma Sp. z 0. 0., zas Salofalku - Dr. Falk Pharma GmbH.
Przeprowadzona w dniu 12 marca 2021 r. analiza stanéw magazynowych
zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi wykazata, ze powyzsze produkty lecznicze zarbwno w postaci czopkow, jak
i tabletek dojelitowych sg dostepne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Nalezy zaznaczy¢, iz na podmiot odpowiedzialny, hurtownie farmaceutyczne i apteki
ogolnodostepne natozonych jest szereg ustawowych obowigzkéw prowadzgcych do
zapewnienia dostepnosci do produktéw leczniczych dla polskich pacjentéw. Jednym z
nich jest obowigzek zgtoszenia przez podmiot odpowiedzialny do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
tymczasowego lub statego wstrzymania obrotu produktem leczniczym na podstawie art.
36 g ust. 1 pkt 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2020 r. poz. 944, z pézn. zm.), dalej jako ,ustawa Prawo farmaceutyczne”.
Najczestszymi przyczynami takich tymczasowych zgtoszeh sg m. in. problemy
produkcyjne firmy badz opdznienia w dostawie, natomiast w przypadku wstrzyman
statych — m.in. decyzje biznesowe firmy. Nalezy zaznaczy¢, ze sg to czynniki losowe i
niezalezne od Ministerstwa Zdrowia.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze zaréwno produkt leczniczy Asamax, jak i Salofalk
znajdujg sie w obowigzujgcym obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2021 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 12 marca 2021 r.

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 357, z p6ézn. zm.), podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest do zapewnienia
ciggtosci dostaw zgodnie ze ztozong deklaracjg dostaw. W przypadku gdy nie zostanie
dotrzymane przez podmiot odpowiedzialny zapewnienie ciggtosci dostaw lub rocznej
wielkosci dostaw, i nastgpi niezaspokojenie potrzeb $Swiadczeniobiorcow, podmiot

odpowiedzialny powinien liczy¢ sie z konsekwencjami przewidzianymi prawem.

Warto wskaza¢, ze zgodnie z art. 95 ust. 1 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne wszystkie
apteki ogélnodostepne sg zobowigzane do posiadania produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych w iloéci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych

miejscowej ludnosci, a jezeli w aptece ogdlnodostepnej brak jest poszukiwanego



produktu leczniczego, w tym réwniez leku recepturowego, farmaceuta powinien
zapewnic¢ jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem. Ponadto,
zgodnie z art. 95 a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne w przypadku, gdy podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, nie moze wykonaé
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
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wiasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku
tego dostepu, a nastepnie inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Zatem kazda
sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana przez Panstwowg Inspekcje

Farmaceutyczng, jako jedno z podstawowych zadan tej inspekc;ji.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z p6zn. zm.) to lekarz ma obowigzek
wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z
zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig, miedzy innymi poprzez
informowanie pacjenta o odpowiednikach lekow, ktére pacjent bedzie miat przepisane.
Zatem w sytuaciji, gdy nastepuje faktyczny problem z nabyciem leku, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzgcym terapie, celem ustalenia mozliwosci
zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;j.

W przypadku, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu do
terapii produktu, ktéry nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce lub ktory jest
niedostepny, Minister Zdrowia moze wydac¢ zgode na sprowadzenie takich lekéw w trybie

tzw. ,importu docelowego” na podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Minister Zdrowia podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w zakresie
posiadanych narzedzi. Jednak powstawanie niedoboréw rynkowych poszczegoinych
lekéw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia, a w duzej mierze zalezy od czynnikow
losowych, zwigzanych z opdéznieniami dostaw czy probleméw produkcyjnych. Obrét
produktami leczniczymi odbywa sie w duzej mierze na zasadach gospodarki

wolnorynkowej, ograniczonej jedynie w obszarze dopuszczania do obrotu i refundaciji.



Minister Zdrowia stale monitoruje sytuacje dostepnosci do lekow w Polsce w celu

zapewnienia ciggtosci farmakoterapii pacjentow.

Z wyrazami szacunku,

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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