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Szanowny Panie,

W odpowiedzi na petycje w sprawie dostepnosci produktéw leczniczych stosownych w
leczeniu epilepsji, otrzymana w dniu 9 listopada 2022 r. na podstawie ustawy z dnia 11 lipca
2014 r. o petycjach (Dz.U.z 2018 r. poz. 870), Minister Zdrowia wskazuje, ze sytuacja
dostepnosci lekéw przeciwpadaczkowych jest na biezgco monitorowana. Problemy
przejsciowe w odniesieniu do jednostkowych lekéw okreslonych firm farmaceutycznych
zdarzaty sie od zawsze, jednak nie sa to czynniki zalezne od Ministra Zdrowia. W tym
miejscu warto podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie jest organem, ktéry dokonuje zakupu
lekéw i nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi. Niemniej, Minister Zdrowia wraz z
jednostkami podlegtymi nieustannie podejmuje szereg zadan zwigzanych z dostepem do
lekéw, stawiajac sobie za cel zapewnienie mozliwosci prowadzenia terapii pacjentéw.

W ostatnim czasie podmiot odpowiedzialny poinformowat o czasowym wstrzymaniu
dostaw produktu leczniczego Tegretol CR 400, co niewatpliwie mogto mieé przetozenie na
utrudnienia w dostepnosci przedmiotowego leku. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze sg to
decyzje podmiotu odpowiedzialnego niezalezne od Ministra Zdrowia. Jednoczesnie, w
oparciu o dane zaraportowane w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) na dzien 13 grudnia br. stwierdzi¢ nalezy, ze z uwagi na
ostatnie dostawy leku na rynek, realizacja recepty powinna przebiegac bez zaktdcen.
Ponadto na rynku polskim dostepny jest rowniez produkt leczniczy Finlepsin 400 retard w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Sprzedazy podlegaja réwniez inne produkty

lecznicze z substancjg czynng Carbamazepinum w postaci doustnej w réznych dawkach o
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wskazanych nazwach handlowych: Amizepin, Finlepsin 200 retard, Tegretol CR 200,
Neurotop retard 300, Neurotop retard 600.

Natomiast w odniesieniu do prosby w zakresie umieszczenia ww. produktéw leczniczych w
wykazie lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia na chwile obecna nie dostrzega koniecznosci
wdrozenia przedmiotowych dziatan. Wspomniana lista ma charakter prewencyjny. Ww.
wykaz nie jest wiec listg lekdw niedostepnych, czy listg lekéw, ktérych na pewno zabraknie.
Lista ta potocznie zwana ,listg antywywozowa”, jest jednym z mechanizméw
wprowadzonych do polskiego systemu prawnego, ktérego zadaniem jest ochrona przed
wywozem produktéw leczniczych poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do
powstawania niedoboréow niektérych produktow leczniczych na polskim rynku
farmaceutycznym. Wykaz ten ma przeciwdziataé temu zjawisku.

Nalezy przy tym wskaza¢, ze zgodnie z obowiazujacymi przepisami, apteka ogélnodostepna
jest zobowigzana do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wilosci i
asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, a
jezeli w aptece brak jest poszukiwanego produktu leczniczego, farmaceuta powinien
zapewnic jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.

W sytuacji probleméw z nabyciem leku fakt ten nalezy zgtosic sie do inspekcji
farmaceutycznej, ktéra sprawuje bezposredni nadzér nad obrotem produktami leczniczymi.
Wiasciwy Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny powinien ustali¢ sytuacje dostepnosci
leku na terenie wojewoddztwa i w razie utrudnionego dostepu podjac dziatania przewidziane
przepisami prawa.

Jednoczesnie zgodnie z przepisami prawa to lekarz ma obowigzek wykonywad zawéd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami 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
watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej,

alternatywnej technologii lekowej.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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