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Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 16 grudnia 2017 r. w ktérej przekazano postulaty dotyczace
»wprowadzenia do obrotu krajowego pod kazdym wzgledem i nazwa leku doustnego do
stosowania: dozylnego, dotchawicznego, domig$niowego, podskdérnego, $rodskomego, tak aby
kazdy lek lub substancja produktu byla dostgpna dla personelu medycznego w postaci tabletek,
masci, granulek, ptynu do rozpuszczenia, iniekcji, infuzji, pastylek (...)”, prosze o przyjecie
ponizszych informacji.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zwanej dalej: ,,ustawa”, do obrotu mogg by¢ dopuszczone produkty
lecznicze, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Organem uprawnionym
do wydania pozwolenia jest Prezes Urzgdu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych (art. 3 ust. 3 ustawy), zwanym dalej ,,Prezesem Urzgdu”. Prezes Urzedu
wydaje decyzj¢ w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, rejestrowanych
na drodze procedury narodowej, wzajemnego uznania i zdecentralizowanej. Do obrotu dopuszczone
sq takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska. Przed
wydaniem takiej decyzji wlasciwy organ potwierdza czy dany produkt leczniczy jest odpowiedniej
jakosci, czy jest bezpieczny oraz skuteczny. Ocena odbywa si¢ na podstawie ztozonego przez
podmiot odpowiedzialny wniosku oraz zataczonej do niego dokumentacji.

Wobec powyzszego nalezy wskazaé, ze warunkiem rozpoczgcia procesu dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego i wydania pozwolenia jest wystapienie przez podmiot odpowiedzialny
za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek z wnioskiem do Prezesa Urzedu o dopuszczenie
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do obrotu produktu leczniczego (art. 7 ust. 1 ustawy) z wymaganymi zalacznikami i dokumentacja
w zakresie jego jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zatem inicjatywa w zakresie rozpoczgcia procesu dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych nalezy do firm farmaceutycznych.

W nawigzaniu do drugiej czgsci petycji tj., postulatu wprowadzenia ,,przepisu, ze osoba
chorujgca na zaburzenia psychiczne, emocjonalne nie powinna sama sobie podawaé srodkow
leczniczych bez opieki lub personelu medycznego, a w szczeg6lnosci iniekeji” informuje, ze
przekazana zostala ona do Ministerstwa Zdrowia zgodnie z wlasciwoscia.

Z powazaniem,

z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Produktéw Leczniczych

/-/ Marcin Kolakowski



