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W odp0w1edz1 na osmadczeme Pani Senator Jamny Sagatowsklej, przekazane przy pismie
Pani Marii Paficzyk-Pozdziej Wicemarszalek Senatu znak: BPS/043-34-1440/13 w sprawic
utrudnionego dostgpu do leku Arogen informuje, co nastgpuje.

Ministerstwo Zdrowia nie otrzymato zadnych sygnaléw dotyczacych utrudnionego dostepu do
leku Arogen (letrozolum), ani tez zadnego sygnatu braku lekéw zawierajacych ta samg
substancje czynng.

Jednoczesnie chciatbym poinformowaé, ze na aktualnie obowigzujgcym obwieszczeniu
Ministra Zdrowia znajdujacym si¢ na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, §rodkéw spozywczych  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych znajduje sig az 15 lekéw zawierajacych substancje
czynng Letrozolum, w takiej samej dawce i postaci jak lek Arogen i dostgpnych na terenie
Polski ( tj. Apo-Letro, Aromek, Clarzole, Etruzil, Femara, Lametta, Letralan, Letromedac,
Letrozole Accord, Letrozole Apotex, Letrozole Bluefish, Lortanda, Lostar, Symletrol,
Trozebax) - Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, §rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywicniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2013 r.

Wszystkie te leki znajduja sie w grupie lekow objetych wskazaniami: nowotwory zto$liwe,
rak piersi w II rzucie hormonoterapii, w zakresie wysokosci doptaty $wiadczeniobiorcy od
leku bezptatnego do platnego w wysokosci 186,33ztotych; sa to leki znajdujace sie w
zatgczniku Al obwieszezenia Ministra Zdrowia — leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym wskazaniem klinicznym.

Ministerstwo Zdrowia w lutym 2013 roku zostalo poinformowane o wstrzymaniu

wprowadzania do obrotu leku Arogen. Decyzja ta zostata podjeta w zwigzku z zamierzonym



zakonczeniem dystrybucji leku przez podmiot odpowiedzialny.

Réwnoczesdnie cheiatbym podkreslié, ze firma ktéra ubiega si¢ o wpisanie na listg lekoéw
refundowanych sktada do Ministerstwa Zdrowia potwierdzenie dostgpnosci leku w obrocie
na terytorium Polski, jak rowniez zobowigzuje si¢ do cigglosci dostaw lekow na rynek i takie
o$wiadczenie firmy bedace wihascicielami lekéw znajdujacych sie na listach refundacyjnych
sktadajg do Ministerstwa. W przypadku gdy powyzsze zobowigzanie nie zostanie dochowane i
nastgpi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniodawcow, Minister Zdrowia moze uchyli¢ decyzje
refundacyjna.

Nawigzujgc do polityki cenowej lekow pragne odwotac si¢ do Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych ( Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 ), ktéra w szczegdlowy sposéb okresla

- zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja

leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego i
uchylenia tej decyzji;

- zasady finansowania leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetych decyzja, o ktorej mowa powyzej;

- zasady 1 tryb oraz kryteria ustalania urzegdowych cen zbytu na leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, a takze wysokos$¢ urzedowych
marz hurtowych i urzgdowych marz detalicznych; oraz zasady ustalania cen lek6w oraz
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach
udzielania Swiadczen gwarantowanych.

Wszystkie postepowania dotyczace objecia refundacja oraz ustalanie urzedowych cen lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych

realizowane sg w oparciu o powyzsze zasady.




