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W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez Pana senatora Roberta Dowhana
podczas 62. posiedzenia Senatu RP w dniu 9 pazdziernika 2014 r. w sprawie
wprowadzenia zmian w przepisach dotyczacych importu medykamentéw ratujgcych
zdrowie i zycie i nowej ich interpretacji, przekazane przy pismie
(znak: BPS/043-62-2672/14) z dnia 14 pazdziernika 2014 r., uprzejmie informuje,
co nastepuje.

Zagadnienie, ktérego dotyczy przedmiotowe oSwiadczenie, tzn. tzw. ,importu
docelowego produktéw leczniczych” uregulowane zostato w art. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm.), a w szczeg6lnosci w ust. 1 tego artykutu, ktéry stanowi, ze:

»AI. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty
lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne
dla ratowania Zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy
Jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne

pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3i 4.”.
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Zgodnie z upowaznieniem ustawowym zawartym w art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie z dnia 21 marca 2012 r.
w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia (Dz. U. poz. 349).

Sytuacja, w ktérej ustawodawca zezwolit na sprowadzenie z zagranicy produktu
leczniczego, ktéry nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce jest
sytuacjg wyjatkowg i z uwagi na konieczno$¢ zagwarantowania bezpieczernstwa
pacjenta, ktéremu lek niezarejestrowany zostanie podany, wprowadzona zostata
procedura wyrazania zgody przez Ministra Zdrowia na sprowadzenie z zagranicy leku
dla indywidualnego pacjenta. Przepisy prawa stojg w tym przypadku na strazy
bezpieczenstwa i dobra indywidualnego pacjenta, dla ktérego wystawiane jest
zapotrzebowanie na dany lek.

Ustawodawca wyrazit tu domniemanie, ze uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego w innym panstwie, bedzie gwarantem bezpieczeristwa podania
leku u pacjenta w Polsce. Aby Minister Zdrowia mégt wyrazi¢ taka zgodg,niezbedna
jest jednak wskazana w ustawie dokumentacja potwierdzajgca oczekiwane dziatanie
produktu leczniczego.

Przedmiotowy przepis precyzyjnie wskazuje, ze musi zostaé spetniony warunek,
ze ,dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest
sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu”. Nie jest
to nowa interpretacja przepisu art. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. Nie zmienito sig réwniez brzmienie przepisu w tym zakresie. Przepis
jednoznacznie wskazuje, z jakiego kraju lek sprowadzany w ramach ,importu
docelowego”, moze zostaé przywieziony.

Minister Zdrowia nie ma wplywu na czas fizycznego sprowadzenia danego produktu
leczniczego do kraju po wydaniu zgody na jego sprowadzenie, co jest dziataniem
wytgcznie formalno-prawnym. W przedmiotowej kwesti mogg zawazyé wzgledy
zaréwno techniczne, jak i lezgce po stronie panstwa, z ktérego lek jest sprowadzany.
Mozliwie jak najszybsze sprowadzenie produktu leczniczego do Polski lezy w gestii
hurtowni farmaceutycznych, ktére odpowiadajg za sprowadzenie leku z zagranicy.
Przepisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych niezbednych dla ratowania zycia
lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania

pozwolenia (Dz. U. poz. 349) dopuszczajg sprowadzanie lekéw w trybie tzw. ,potrzeb



doraznych”. Szpital (przedsigbiorstwo podmiotu leczniczego) moze zabezpieczy¢
oddziat w niezbedne leki bez koniecznosci wpisywania danych pacjentéw
w zapotrzebowaniu i sprowadzania leku na potrzeby indywidualnego pacjenta. Dzieki
temu pozgdany produkt leczniczy moze znajdowaé sie w aptece szpitalnej i w sytuacji

nagtej koniecznosci jego zastosowania zostanie podany pacjentowi.
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