- Ministerstwo
Zdrowia

Departament
Polityki Lekowej i Farmaciji

PLD.054.82.2025.UJ
Warszawa, 26 lutego 2025
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Agnieszka Gotebiewska

Prezes Zarzadu Gtéwnego

Polskiego Towarzystwa Wspierania Os6b z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,J-elita”

Szanowna Pani Prezes,

W nawigzaniu do pisma z dnia 3 lutego 2025 r. dotyczacego probleméw z dostepnoscia w
aptekach w catym kraju produktu leczniczego Salofalk 500, Mesalazinum, tabletki
dojelitowe 500 mg, stosowanego przez pacjentow z przewlektymi nieswoistymi chorobami
zapalnymi jelit: wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i chorobg Le$niowskiego-Crohna,
Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia przekazuje ponizsze
informacje.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL), decyzjg podmiotu
odpowiedzialnego (firmy farmaceutycznej) dostawy na rynek polski przedmiotowego
produktu leczniczego zostaty czasowo wstrzymane. Z uwagi na powyzsze moga wystepowac
utrudnienia w zakresie mozliwosci nabycia powyzszego leku w aptekach ogélnodostepnych.
Nalezy przy tym wskazac, ze decyzje o czasowym czy tez statym, jak ma to miejsce w
przypadku innych produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng Mesalazinum t;.
Asamax 250 i Asamax 500, wstrzymaniu dostaw, sg autonomicznymi decyzjami podmiotéw
odpowiedzialnych, na ktére Minister Zdrowia nie ma wptywu, gdyz zgodnie z posiadanymi
kompetencjami, Organ nie produkuje ani nie dystrybuuje produktéw leczniczych na polski
rynek

W tym miejscu nalezy jednoczes$nie wskazac, ze zgodnie z danymi zaraportowanymi w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL),
gromadzacym dane o stanach magazynowych na podstawie codziennych raportéw
sktadanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki, produkty
lecznicze Salofalk, Asamax 250 i Asamax 500 sg dostepne na rynku, w réznych ilosciach w

zaleznos$ci od apteki ogélnodostepne;j.
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Jednoczed$nie nalezy wskazaé, ze zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych
prowadzonym przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, do obrotu dopuszczone s3 inne leki zawierajace substancje
Mesalazinum w innej postaci lub w innej dawce (Pentasa, Salaza, Crohnax), ktére zgodnie z
danymi zaraportowanymi w ZSMOPL, sg dostepne w aptekach.

Niemniej, ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do kompetencji lekarza
prowadzacego leczenie. Zatem w sytuacji, gdy wystepuje faktyczny problem z nabyciem leku
lub watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej,
alternatywnej technologii lekowe;j.

Nalezy réwniez wskazaé, iz zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa, apteka
ogoélnodostepna jest zobowigzana do posiadania produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowe] ludnosci, a jezeli w aptece brak jest poszukiwanego produktu leczniczego,
farmaceuta powinien zapewnié jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z
pacjentem. Ponadto 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, jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o
tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi 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 dostepnosc
leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana
przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng, jako jedno z podstawowych zadan tej inspekcji.
W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat nabycia wybranego produktu
leczniczego w aptece ogélnodostepnej, w pierwszej kolejnosci pacjent powinien

skontaktowac sie z wtasciwym wojewddzkim inspektoratem.

Z wyrazami szacunku

Katarzyna Piotrowska-Radziewicz
Dyrektor
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