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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje skierowang do Ministerstwa Zdrowia, dotyczacg mozliwosci
wprowadzenia do obrotu innych postaci farmaceutycznych dostepnych na rynku lekoéw,

Departament Polityki Lekowej i Farmacji uprzejmie informuije.

Produktem leczniczym, zgodnie z art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zwana dalej ,ustawg”, jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca wilasciwosci zapobiegania lub
leczenia chorob wystepujgcych u ludzi lub zwierzgt lub podawana w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkciji

organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Do obrotu mogg by¢ dopuszczone produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy. Organem uprawnionym do
wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zgodnie z art. 3 ust. 3 ustawy. Nalezy jednoczesnie wskazac,
ze obrot niektorymi produktami leczniczymi nie wymaga pozwolenia. Wytaczenia od

uzyskania pozwolenia okresla art. 3 ust. 4, art. 4 ust. 1i art. 5 ustawy.

Warunkiem uzyskania pozwolenia jest wystapienie przez podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek, okreslony w art. 2 pkt 24 ustawy,
z wnioskiem do Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zgodnie z art.

7 ust. 1 ustawy.
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Ustawa w szczegotowy sposodb okresla zakres informacji, jakie powinny znalez¢ sie we
wniosku, a takze dokumenty jakie nalezy do wniosku dotgczy¢. Powyzsze informacje
zawarte sg w art. 10 ust. 11 2 ustawy. Nalezy wskazac, ze zlozenie wniosku powoduje
wszczecie postepowania o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy, powyzsze postepowanie powinno sie

zakonczyc¢ terminie nie dtuzszym niz 210 dni od dnia ztoZzenia wniosku.

Warto wspomniec, iz Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych moze odmoéwi¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Ma to miejsce w przypadku gdy:

e wniosek oraz dotgczona do wniosku dokumentacja nie spetnia wymagan
okreslonych w ustawie,

e z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko stosowania
niewspotmierne do spodziewanego efektu terapeutycznego w zakresie podanych
we wniosku wskazan, przeciwwskazan oraz zalecanego dawkowania,

e 2z wynikdbw badan wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowane;j
skutecznosci terapeutycznej lub gdy ta jest niewystarczajaca,

e z wynikdbw badan wynika, ze skfad jakosciowy lub ilosciowy albo inna cecha
jakosciowa produktu leczniczego jest niezgodna z zadeklarowana,

e podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajgco dtugi
dla zapewnienia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie
zawierajg produktéw, ktore moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres ten

jest niewystarczajgco udowodniony.

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu podlega wpisowi do Rejestru Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktory
prowadzi Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

i Produktow Biobojczych.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy wskaza¢, ze Ministerstwo Zdrowia nie ma
mozliwosci ingerowania w zakres skiadanych do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Wnioskéw. Nie ma

réwniez prawnych mozliwosci wptywu na przebiegajace w tym zakresie postepowania.
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