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Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na interwencje dotyczgcg probleméw z dostepnoscig produktéw
leczniczych z morfing, Departament Polityki Lekowej i Farmacji przekazuje stosowne
informacje.

Nalezy wskaza¢, ze podmiot odpowiedzialny Mundipharma A/S poinformowat Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych o czasowym wstrzymaniu dostaw produktéw leczniczych:

- MST Continus, Morphini sulfas, tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu,
10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 60 tabl.

- Sevredol, Morphini sulfas, tabletki powlekane, 20mg, 60 tabl.,

co niewatpliwie moze mie¢ wptyw na utrudnienia w dostepnosci. Nalezy zaznaczy¢, ze
jest to decyzja podmiotu odpowiedzialnego, niezalezna od Ministra Zdrowia.

Jednakze nalezy wskaza¢, ze w dniu 16 listopada 2022 r. Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydat w trybie pilnym wszystkie pozwolenia na licencje importowe dla
produktow zawierajgcych Morphini hydrochloridum i Morphini sulfas, co powinno
sprawi¢, ze sytuacja z dostepnosci na rynku produktu leczniczego Sevredol ulegnie
poprawie.

Dodatkowo, w oparciu o dane zaraportowane w Zintegrowanym Systemie

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi na dzien 22 listopada 2022 r., nalezy

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: +48 22 530 01 91
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl 7 £ /\/\7
00-952 Warszawa WWW: www.gov.pl/zdrowie -




wskazaé, ze na rynku polskim dostepne sg w rdznej ilosci, w zaleznosci od apteki
i hurtowni nastepujgce produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng Morphini
hydrochloridum i Morphini sulfas w postaci doustne;j:

- MST Continus, Morphini sulfas, Tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu,
30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 60 tabl.,

- Oramorph, Morphini sulfas, Krople doustne, roztwér, 20 mg/ml, 1 butelka 20 ml,

- Sevredol, Morphini sulfas, Tabletki powlekane, 20 mg, 60 tabil.,

- Vendal retard, Morphini hydrochloridum, Tabletki powlekane o przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg, opakowanie po 30 tabl.
Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, iz Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi gromadzi dane o stanach magazynowych na podstawie
codziennych raportéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie
farmaceutyczne i apteki. Tym samym, jest to narzedzie umozliwiajgce monitorowanie
dostepnosci produktéw leczniczych i na podstawie tych danych zostata udzielona
odpowiedz.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi produkcji ani
dystrybucji lekéw. Zgodnie z obowigzkiem ustawowym to Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, apteka ogoélnodostepna jest zobowigzana do
posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci 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 zglosi¢ sie do inspekcji
farmaceutycznej, ktéra sprawuje bezposredni nadzér nad obrotem produktami
leczniczymi. Wiasciwy Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny powinien ustali¢ sytuacje
dostepnosci leku na terenie wojewodztwa i w razie utrudnionego dostepu podjgé
dziatania przewidziane przepisami prawa.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z p6zn. zm.) to lekarz ma obowigzek
wykonywac zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie

z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.



Zatem w sytuacji, gdy nastepuje np. problem z nabyciem leku lub watpliwo$ci dotyczace
danej terapii, pacjent powinien skontaktowaé¢ sie z lekarzem prowadzacym terapie,
celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej
technologii lekowej.

Jednoczesnie wskazac nalezy, ze sytuacja dostepnosci produktow leczniczych na rynku
polskim jest stale monitorowana, by zapewni¢ pacjentom ciggtos¢ terapii i niwelowac

problemy z brakiem dostepnosci.

Z powazaniem,
z upowaznienia Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Daria Dziczkowska

Naczelnik
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