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Warszawa, 26 lutego 2025

Pani 
Agnieszka Gołębiewska
Prezes Zarządu Głównego
Polskiego Towarzystwa Wspierania Osób z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita „J-elita”

Szanowna Pani Prezes, 

 W nawiązaniu do pisma z dnia 3 lutego 2025 r. dotyczącego problemów z dostępnością w 

aptekach w całym kraju produktu leczniczego Salofalk 500,  Mesalazinum, tabletki 

dojelitowe 500 mg, stosowanego przez pacjentów z przewlekłymi nieswoistymi chorobami 

zapalnymi jelit: wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego i chorobą Leśniowskiego-Crohna,  

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia przekazuje poniższe 

informacje. 

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL), decyzją podmiotu 

odpowiedzialnego (firmy farmaceutycznej) dostawy na rynek polski  przedmiotowego 

produktu leczniczego zostały czasowo wstrzymane. Z uwagi na powyższe mogą występować 

utrudnienia w zakresie możliwości nabycia powyższego leku w aptekach ogólnodostępnych. 

Należy przy tym wskazać, że decyzje o  czasowym czy też stałym, jak ma to miejsce w 

przypadku innych produktów leczniczych zawierających substancję czynną Mesalazinum tj.  

Asamax 250 i Asamax 500, wstrzymaniu dostaw, są autonomicznymi decyzjami podmiotów 

odpowiedzialnych, na które Minister Zdrowia nie ma wpływu, gdyż zgodnie z posiadanymi 

kompetencjami, Organ nie produkuje ani nie dystrybuuje produktów leczniczych na polski 

rynek

 W tym miejscu należy jednocześnie wskazać, że zgodnie z danymi zaraportowanymi w 

Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), 

gromadzącym dane o stanach magazynowych na podstawie codziennych raportów 

składanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki, produkty 

lecznicze Salofalk, Asamax 250 i Asamax 500 są dostępne na rynku, w różnych ilościach w 

zależności od apteki ogólnodostępnej.  
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 Jednocześnie należy wskazać, że zgodnie z Rejestrem Produktów Leczniczych 

prowadzonym przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 

Produktów Biobójczych, do obrotu dopuszczone są inne leki zawierające substancję 

Mesalazinum w innej postaci lub w innej dawce (Pentasa, Salaza, Crohnax),  które zgodnie z 

danymi zaraportowanymi w ZSMOPL, są dostępne w aptekach.  

Niemniej, ordynowanie leków w terapii pacjenta należy wyłącznie do kompetencji lekarza 

prowadzącego leczenie.  Zatem w sytuacji, gdy występuje faktyczny problem z nabyciem leku 

lub wątpliwości dotyczące danej terapii, pacjent powinien skontaktować się z lekarzem 

prowadzącym terapię, celem uzyskania porady lub ustalenia możliwości zastosowania innej, 

alternatywnej technologii lekowej.

Należy również wskazać, iż zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa, apteka 

ogólnodostępna jest zobowiązana do posiadania produktów leczniczych i wyrobów 

medycznych w ilości i asortymencie niezbędnym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych 

miejscowej ludności, a jeżeli w aptece brak jest poszukiwanego produktu leczniczego, 

farmaceuta powinien zapewnić jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z 

pacjentem. Ponadto w przypadku, gdy podmiot prowadzący aptekę, punkt apteczny lub dział 

farmacji szpitalnej nie może wykonać obowiązku zapewnienia dostępu do produktu 

leczniczego wydawanego na receptę, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowiązany w ciągu 24 godzin poinformować o 

tym za pośrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami 

Leczniczymi właściwego miejscowo wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, który 

ustala przyczyny braku tego dostępu, a następnie inspektor wojewódzki niezwłocznie 

informuje Głównego Inspektora Farmaceutycznego o braku dostępności i jej przyczynach. 

Po otrzymaniu wskazanej informacji Główny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostępność 

leku w obrocie hurtowym. Zatem każda sytuacja braku leku powinna być weryfikowana 

przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną, jako jedno z podstawowych zadań tej inspekcji. 

W celu uzyskania szczegółowych informacji na temat nabycia wybranego produktu 

leczniczego w aptece ogólnodostępnej, w pierwszej kolejności pacjent powinien 

skontaktować się z właściwym wojewódzkim inspektoratem.

 

Z wyrazami szacunku

Katarzyna Piotrowska-Radziewicz
Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/

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

		2025-02-26T17:16:57+0000
	Katarzyna Piotrowska-Radziewicz




