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Minister Zdrowia

Wielce Szanowna Pani Minister

Publikacje prasowe, m.in. w dzienniku ,,Polska", a takze Informacja o wynikach kontroli
prywatyzacji i restrukturyzacji sektora farmaceutycznego (Najwyzsza Izba Kontroli, Warszawa,
maj 2008), odstaniaja realny problem mozliwego utrudnienia dost¢pu pacjentéw do tanich lekow.
Ma to zwiazek z zastosowaniem art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271) do produktéw leczniczych, ktére nie

uzyskaty przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia do sprzedazy po 31 grudnia 2008 r. Dotyczy to
sytuacji, gdy:

* podmiot odpowiedzialny nie zlozyt w terminie wniosku o przedtuzenie waznosci

pozwolenia;
* wydano decyzje odmowna w przedmiocie udzielenia przedtuzenia pozwolenia;
* wniosek nie zostanie rozpatrzony w terminie do 31 grudnia 2008r.

Zgodnie z trescia Komunikatu Ministra Zdrowia opublikowanego na stronie internetowej
Ministerstwva, po 31 grudnia 2008r. nie beda moglty by¢é wprowadzane do obrotu produkty
lecznicze, ktérych dokumentacja nie zostata zharmonizowana =z wymaganiami Prawa
farmaceutycznego obowiazujacego na obszarze Unii Europejskiej. Zgodnie z decyzja Ministerstwa,
mozliwe begdzie pozostawanie w obrocie po tej dacie takich produktow leczniczych jedynie do
czasu uptywu ich terminu waznodci. Jednakze w Komunikacie Ministra Zdrowia nie zostato
poruszone wazne zagadnienia skutkdéw spotecznych podjetych decyzji, zaréwno dla pacjentéw, jak i

producentéw lekéw, zwlaszcza objetych refundacja.
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Wedtug uzyskanych informacji przez Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich, okoto 1500
lekéw, w tym ok. 1000 znajdujacych sie na listach lekow refundowanych, nie zostato zgtoszonych
do przedtuzenia wazno$ci pozwolenia do sprzedazy. Wprawdzie cze$¢ tych lekéw moze juz nie
mie¢ znaczenia terapeutycznego, ale znikniecie pozostalych lekéw spowoduje, ze pacjenci
przewlekle chorzy, beda drozej ptaci¢ za inne leki. Nalezy zauwazyé, iz dla ubogich pacjentéw

istotne znaczenie moze mie¢ nawet niewielki wzrost cen.

Zatem jako zasadny nalezy uznaé postulat rejestracji wszystkich wskazan dla produktow
generycznych zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami dla produktu referencyjnego, w ramach
jednorazowego zunifikowanego (a nie indywidualnego, odrebnego) postepowania przy
dostosowaniu dokumentacji do wymagan obowiazujacego prawa, a takze postulat wyjasnienia
sytuacji rynkowej oraz pozostawienia w wykazach lekéw refundowanych tych produktow
leczniczych, ktére na mocy Traktatu Akcesyjnego w dniu 31 grudnia br utraca pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu.

W kwestii rozwiazania problemu utrzymania refundacji lekéw nie posiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jako pilne nalezy potraktowaé wskazanie Urzedu Komitetu
Integracji Europejskiej, zawarte w zataczniku do Komunikatu Ministra Zdrowia, co do mozliwosci
wprowadzenia do polskiego prawa przepisu, umozliwiajacego wprowadzenie do obrotu i objecie
refundacja- produktu leczniczego nie posiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takie
rozwiazanie, dopuszczalne w Unii Europejskiej, bytoby niezwykle pozyteczne i powinno by¢
wprowadzone jak najszybciej. Pozwolitoby to uniknaé¢ spodziewanych, niekorzystnych dla
obywateli, zaklécenn na polskim rynku lekéw, zwiazanych z uptywem terminu zakonczenia

harmonizacji dokumentacji rejestracyjnej produktéw leczniczych.

Za istotne nalezy tez uzna¢ skutki zaistniatej sytuacji dla producentéw lekow
refundowanych, takich jak Polfa Warszawa SA i Polfa Pabianice SA. Jak wynika z powotanej na
wstepie informacji NIK (str. 29) spotki te, w wyniku podejmowanych przez Ministra Zdrowia
decyzji w sprawie wykazéw lekédw refundowanych oraz ustalania cen urzedowych lekéw

znajdujacych si¢ na tych listach, znalazty sie w gorszej kondycji ekonomiczno-finansowe;j.

Majac powyzsze na wzgledzie, na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipcal987 r. o
Rzeczniku Praw Obywatelskich (tekst jedn. Dz. U. z 2001 r., Nr 14, poz. 147 ze zm.), zwracam si¢
z prosba o ustosunkowanie sie do poruszonych kwestii i o podjecie skutecznych dziatan

regulujacych sytuacje na polskim rynku lekow.
Lacze wyrazy szacunku

/-/ Janusz Kochanowski



