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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Stanistawa Iurcewwza, przestanego przy
pi$mie z dnia 14 maja 2009 roku (BPS/DSK-043-1682/09), w sprawie braku w aptekach i

szpitalach Isoniazidium Jelfa, uprzejmie przesylam informacje w powyzszej sprawie,

- Produkt leczniczy Isoniazidium Jelfa tabl. 50mg byl wytwarzany przez
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A. Produkeja leku zostata przerwana z powodu
braku dostaw substancji aktywnej importowanej z Indii, poniewaz dotychczasowy
wytworca utracit Certyfikat Zgodnosci dla tej substancji. Zakiady Jelfa podjety

poszukiwania innego dostawey tej substancji czynnej.

W zwiazku z ograniczeniem dostgpnosci wymienionego produktu leczniczego, Minister
Zdrowia wyrazil zgode na czasowe wprowadzenie do obrotu odpowiednika leku
Isoniazidium p.n. Nidrazid tabl. Odpowiedni komunikat w te] sprawie zostal
opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. Jednoczesnie podana zostata
hurtownia farmaceutyczne, w ktdrej zaklady lecznictwa moga skiadac zamowienia na

ww. produkt leczniczy.

Przekazujac powyzsze uprzejmie informuje, ze w sytuacji ograniczenia dostgpnosci
produlktow leczniczych, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zdrowia lub
zycia pacjentéw, Minister Zdrowia w drodze decyzji, zgodnie z art. 4 ustawy Prawo

farmaceutyczne, wyraza zgode na czas okreslony na ich sprowadzenie z zagranicy.

Jednoczesnie uprzejmie informwuje, iz prowadzone sj T0ZMOWY Z podmiotem
odpowiedzialnym za produktu leczniczy Nidrazid celem przeprowadzenia procesu

rejestracjii w Polsce w trybie przyspieszonym na podstawie art. 8a ustawy z dnia 06

wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.
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