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Pani

Agnieszka Wernik

Dyrektor

Departamentu Strategii i Dziatan
Systemowych

Biuro Rzecznika Praw Pacjenta

Szanowna Pani Dyrektor,

W nawigzaniu do korespondencji o sygnaturze RzPP-DSD.420.6.2019.AZ dotyczacej
dostepnosci na rynku testow alergicznych, Departament Polityki Lekowej i Farmaciji
Ministerstwa Zdrowia informuje, ze kwestie dostepnosci lekéw na rynku dla pacjentow
$g na biezgco monitorowane.

W przypadku otrzymania informacji o problemach z dostepnoscia, podejmowane sg
dziatania majgce na celu ustalenie standw magazynowych danego leku, przyczyn
niedostepnosci lekow, jak rowniez oceny zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjentéw. Od
dnia 1 kwietnia 2019 r., zgodnie z art. 72a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z
2019 r. poz. 499) podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne, apteki i punkty
apteczne oraz dzialy farmacji szpitalnej maja obowigzek raportowania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)
obrotu:

1) produktami leczniczymi,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi, sprowadzonymi w trybie art. 4 ustawy Prawo

farmaceutyczne,
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4) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzanymi
w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz.U. 2018 r. poz. 1541, z pdzn. zm.),

- dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Informacje, o ktérych mowa powyzej, sg przekazywane do systemu raz na dobe, co
umozliwia Ministrowi Zdrowia oraz organom inspekcji farmaceutycznej szybka reakcje w
sytuacji koniecznosci zlokalizowania danego leku na poziomie hurtowni farmaceutycznej
czy apteki oraz okreslenie ilosci leku dostepnego na rynku.

Departament informuje, ze w przypadku niedostepnosci leku, minister wiasciwy do
spraw zdrowia moze wydac¢ zgode na czasowe wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego w trybie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, jesli jego brak moze stanowié
zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi. Podstawg do sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego jest zapotrzebowanie lekarza prowadzgcego terapie pacjenta w podmiocie
leczniczym lub poza podmiotem leczniczym. Zasadnos¢ sprowadzenia takiego produktu
potwierdza rowniez konsultant wojewddzki lub krajowy z danej dziedziny medycyny.
Jesli w chwili sporzadzenia zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany w
podmiocie leczniczym pacjent nie jest znany, lekarz moze wystawi¢ zapotrzebowanie na
tzw. ,potrzeby dorazne” czyli zabezpieczenia potrzeb placéwki — produkt leczniczy
sprowadzany na podstawie takiej zgody moze by¢é wykorzystywany zgodnie z
potrzebami, natomiast po wykorzystaniu catosci produktu sprowadzanego na podstawie
takiej zgody placéwka jest zobowigzana do przekazania Ministrowi Zdrowia wykazu
pacjentow, u ktorych produkt zostat zastosowany. Ministrowi Zdrowia posiada takze
mozliwos¢ wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
Ponadto Departament informuje, ze kwestie dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych pozostajg w kompetencji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Jak wynika z uzyskanych
z Urzedu informaciji, postepowanie rejestracyjne plastra do testéw prowokacyjnych,
stosowanego do diagnostyki alergicznego kontaktowego zapalenia skory oraz liofilizatu

doustnego Betula Verrucosa jest w toku.

Daria Dziczkowska

Naczelnik
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