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Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9363 Pani lwony Hartwich, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie braku dostepnosci leku Bemecor, Minister Zdrowia

przekazuje ponizsze informacje.

Minister Zdrowia na biezgco monitoruje sytuacje dostepnosci do produktow leczniczych.
W zwigzku z tym Minister Zdrowia scisle wspotpracuje z podlegtymi mu urzedami, ij. z
Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym, Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Narodowym Funduszem
Zdrowia, Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia, a takze z polskimi
producentami lekéow, Naczelng lzbg Aptekarskg i Naczelng Izbg Lekarskg w celu
zabezpieczenia dostepnosci do produktéw leczniczych dla polskich pacjentéw. Analizie
poddawane sg wszelkie zgtoszenia otrzymane od organow podlegtych, jak bezposrednio

od pacjentow czy z rynku farmaceutycznego.

Takiej analizie poddano réwniez produkt leczniczy Bemecor, Metildigoxinum, tabletki,
100 mcg, w zwigzku z wystosowang przez Panig Poset interpelacja. Nalezy zaznaczyc,
ze podmiotem odpowiedzialnym dla przedmiotowego produktu leczniczego jest firma

Sandoz GmbH. Zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych prowadzonym przez
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla produktu leczniczego Bemecor
okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej mingt w dniu 6 maja 2020 r. Nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944), dalej jako
L2ustawa Prawo farmaceutyczne”, okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony
lub skrécony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego. Ponadto zgodnie z art. 29 ust. 5
ustawy Prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy, ktéry nie uzyskat przedtuzenia okresu
waznosci pozwolenia, moze by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy,
liczagc od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawac w obrocie do czasu uptywu
terminu waznoéci produktu leczniczego, chyba Zze decyzji odmawiajgcej przedtuzenia

okresu waznosci pozwolenia zostat nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Nalezy zaakcentowac, 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 $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z
zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig, miedzy innymi poprzez
informowanie pacjenta o odpowiednikach lekéw, ktére pacjent bedzie miat przepisane.
Lekarz ma obowigzek udzielaé pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi
przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje
faktyczny problem z nabyciem leku, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym terapie, celem ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej
technologii lekowej. W przypadku gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o
wprowadzeniu do terapii produktu, ktéry nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce lub
ktéry jest niedostepny, Minister Zdrowia moze wydac¢ zgode na sprowadzenie takich
lekbw w trybie tzw. ,importu docelowego” na podstawie art. 4 ustawy Prawo

farmaceutyczne.

Nalezy podkresli¢c, iz Minister Zdrowia podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i
interwencje w zakresie posiadanych narzedzi w celu zapewnienia dostepnosci do
produktow leczniczych i zachowania ciggtosci terapii dla polskich pacjentéw. Jednak
powstawanie niedoboréw rynkowych poszczegdlnych lekdw nie zawsze jest mozliwe do
przewidzenia, a w duzej mierze zalezy od czynnikow losowych, niezaleznych od Ministra

Zdrowia. Podkresli¢ rowniez nalezy, iz Minister Zdrowia nie jest organem, ktéry dokonuje



zakupu lekéw i nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi. Obrét produktami
leczniczymi odbywa sie w duzej mierze na zasadach gospodarki wolnorynkowej,
ograniczonej jedynie w obszarze dopuszczania do obrotu i refundacji. Nalezy zatem
wskazag, ze sg to gtownie decyzje biznesowe prywatnych firm farmaceutycznych, ktére
decydujg, czy wprowadzaé¢ na dany rynek swoj produkt, czy zakohczy¢ produkcje
danego leku, czy tez wycofa¢ sie z danego rynku. Mimo powyzszego Minister Zdrowia
zapewnia, iz doktada wszelkiej starannosci, by pacjenci nie pozostawali bez

zapewnionej ciggtosci farmakoterapii.

Z wyrazami szacunku,
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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