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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 19 pazdziernika 2025 r. dotyczacg wprowadzenia
gotowych zestawdw do iniekcji i infuzji w celu usprawnienia pracy na oddziatach
szpitalnych, uprzejmie informuje co nastepuje.

Po dokonaniu wstepnej analizy stwierdzono, ze Wnioskodawczyni zwraca sie o
zapewnienie dostepnosci gotowych zestawdw, zawierajgcych okreslone sktadniki, ktére
majg na celu usprawnienie pracy na oddziatach szpitalnych.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze w punktach 1 i 2 petycji uzyto tryb oznajmujacy, co moze
sugerowad, ze takie zestawy sg juz dostepne. Punkt 3 odnosi sie do dziatan, ktore
zdaniem Whnioskodawczyni, powinien podjgé lekarz, przy czym zakres obowigzkéw
lekarza nie jest okre$lony ani kontrolowany przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: ,Urzad”).

Urzad zajmuje sie rejestrowaniem wnioskowanych produktéw leczniczych oraz
ewentualnych zestawdw (np. zawiesin leczniczych dla dzieci z odpowiednia miarka,
lekéw iniekcyjnych wraz z rozpuszczalnikiem, zazwyczaj w przypadku substancji
niestandardowych, np. NaHCOs). Urzad nie ma jednak kompetencji do okreslania
jakiego typu gotowe zestawy powinien wytwarzac producent.

Organizacja pracy w oddziatach zabiegowych nie wymaga istnienia gotowych
zestawow. Jesli jednak ze wzgleddw organizacyjnych istnieje taka koniecznosé, jest to
decyzja dotyczaca konkretnego oddziatu, a nie producenta lekdw, Ministra Zdrowia czy
tez Urzedu. Dla przyktadu na oddziatach zabiegowych przygotowywane sg pakiety do
cewnikowania pecherza, kaniulacji naczyn centralnych czy drenazu optucnowego.
Kwestia ta lezy w zakresie wspotpracy zainteresowanych oddziatdw szpitalnych z
apteka szpitalng, ktdra sporzadza produktéw leczniczych i preparatéw zgodnie z
potrzebami danych jednostek.
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Wytworzenie produktu w amputkostrzykawce nalezy do producenta i wynika z jego
planéw rozwojowych oraz mozliwosci technologicznych i produkcyjnych, a nie na
podstawie nakazu urzedowego.

Jak juz wczesdniej wspomniano, intencje Wnioskodawczyni dotyczgce tego jakie leki w
postaci amputek do iniekcji powinien przepisac lekarz, nie zostaty w petni
sprecyzowane, szczegoblnie w odniesieniu do oddziatéw szybkiej interwencji — typu SOR,
ZRM, OIOM.

W ramach opieki ambulatoryjnej lek iniekcyjny zazwyczaj przepisywany jest wraz z
rozpuszczalnikiem, a wyroby medyczne takie jak: igty, plastry, strzykawki, itp., nie sg
objete refundacjg (refundacja dotyczy scisle okreslonych wskazan) i sg dostepne bez
recepty.

Co do konkretnych dziatan jakie mogg by¢ podjete w opisanej sytuacji, w celu
zaspokojenia zasadnych potrzeb pacjentéw i personelu medycznego, zasadne wydaje
sie podjecie wspodtpracy organizacji pacjenckich z przedstawicielami przemystu
farmaceutycznego. Do dziatan tych moze wigczy¢ sie Rzecznik Praw Pacjenta. Nalezy
podkresli¢, ze Urzad nie jest wtadny, a wrecz nie moze nawet sugerowaé podmiotom
odpowiedzialnym oraz producentom sposobu konfiguracji produktéw leczniczych oraz
wyrobow medycznych wprowadzanych na rynek.

Z powyzszych wzgleddéw, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
o petycjach (Dz.U. 2018 r. poz. 870), informuje, ze Pani petycja nie zostata
uwzgledniona.

Z powazaniem
Zastepujgca Dyrektora Generalnego

Elzbieta Pawtowska

Dyrektor
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