Warszawa, 013 -1- 11

3

MZ-PLA-460-16761-179/KK/13 o '. ) . /{6 40 ‘)80 { zﬂf

Pan r :

Bogdan Borusewicz ‘f 0 [
' 9 ! 1 i

Marszalek Senatu -~ {90 § \

Rzeczypospolitej Polskiej

e —— 17\ -
~ il — i _,./ \qr__., .;I ? 0 \ "\ a { A 2
(= W=l N Ly i W e S i LIS Y W1 YA
S— — { - -

pEm——— f

W odpowiedzi na o$§wiadczenie Pana Roberta Dowhana, Senatora Rzeczypospolitej Polskiej,
przestane przy pismie z dnia 23 wrzesnia 2013 r. (BPS-043-39-1675/13), w sprawie wpisania
na liste lekow refundowanych leku Ampho-Moronal, uprzejmie informuje co nastepuje.

Lek Ampho-Moronal (amfoterycyna B) jest lekiem przeciwgrzybiczym stosowanym
w leczeniu ciezkich i uogoélnionych zakazen grzybiczych. Przedmiotowy lek nie zostat
zarejestrowany w Polsce w procedurze krajowej ani tez w procedurze centralnej tj.
w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Zgodnie z zapisami art. 4 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne przedmiotowy lek moze by¢ sprowadzany do kraju jedynie w ramach
importu docelowego na podstawie zapotrzebowania szpitala lub lekarza prowadzacego. Brak
waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z zapisami art. 10 ust. 1 ustawy
o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, stanowi podstawowsg przeszkode formalng na drodze wnioskowania
przez Podmiot Odpowiedzialny, przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego lub podmiot
uprawniony do importu réwnoleglego, o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku.
Zatem, w odniesieniu do przedmiotowego produktu leczniczego, w istnicjagcym stanie
prawnym, jedyng mozliwoscig zastosowania leku Ampho-Moronal na terenie Polski jest jego
sprowadzenie w ramach opisanej powyzej procedury importu docelowego.

Jednoczesnie pragne poinformowaé, iz wazne pozwolenie na dopuszczenic do obrotu na
terenie Rzeczypospolite] posiadajg nastepujgce produkty lecznicze zawierajgce amfolerycyng

B: AmBisome oraz  Abelcet i Amphocil- zarejestrowane w kategorii dostgpnosci

refundacyjnej Lz.



Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych objecie leku refundacja i ustalenie
jego urzedowej ceny nastgpuje na wniosek Podmiotu Odpowiedzialnego, jego przedstawiciela
Iub podmiotu uprawnionego do importu rdéwnoleglego.

W zwiazku z faktem docierajacych do Ministra Zdrowia informacji zwigzanych z problemami
z rozliczaniem $wiadczen zwigzanych z podawaniem lekdéw przeciwgrzybiczych
w warunkach szpitalnych Minister Zdrowia zwrécit si¢ do wlasciwych Podmiotéw
Odpowiedzialnych z pytaniem o mozliwoé¢ zlozenia wnioskow o objecie refundacjg
1 ustalenie urzgdowej ceny. Wobec faktu, iz wnioski dotyczgce produktdéw leczniczych
zawierajgcych ampoterycyng B nie wplynely do Ministra Zdrowia, we wrze$niu 2013 r.
Minister Zdrowia, zgodnie z art. 9 ust. 3 pkt 2 w zw. z ust. 4 i ust. 5 ustawy o refundacji
lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywiemiowego oraz wyrobow
medycznych, wszczal postgpowania w sprawie ustalenia urzedowej ceny lekow Abelcept oraz

AmBisome w celu ulatwienia rozliczania ich uzycia w warunkach szpitalnych.
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