
Pr awo w fa r m ac j i

627Tom 65 · nr 9 · 2009

na bezpieczeństwo stosowania i wielkość importu 
powinny przejść procedurę rejestracyjną. Ponadto, 
zgodnie z art. 4 ust. 3 pkt 2, nie można sprowadzać 
produktów zawierających tę samą lub te same sub-
stancje czynne, tę samą postać oraz dawkę, co pro-
dukty zarejestrowane, z wyłączeniem tzw. importu 
docelowego z przyczyn ekonomicznych.

Szczegółowy tryb sprowadzania produktów leczni-
czych w ramach omawianego importu został określo-
ny w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z 18 kwietnia 
2005 roku w sprawie sprowadzania z zagranicy pro-
duktów leczniczych nieposiadających pozwolenia na 

Produkty lecznicze są dopuszczane do obrotu na 
podstawie odpowiedniego pozwolenia wydane-

go przez Ministra Zdrowia, Radę Unii Europejskiej 
lub przez Komisję Europejską. Z obowiązku posia-
dania takiego pozwolenia zwolnione są jednak pro-
dukty sprowadzane z zagranicy dla indywidualnych 
potrzeb pacjenta w ramach tzw. importu docelowego. 
Ustawa Prawo farmaceutyczne przewiduje bowiem 
w takim przypadku inny tryb wprowadzenia do obro-
tu produktów leczniczych, niewymagający przejścia 
skomplikowanej procedury kończącej się uzyskaniem 
pozwolenia [1]. Postanowienia polskiej ustawy są 
zgodne z zapisami dyrektywy 2001/83/WE z 6 listo-
pada 2001 roku w sprawie wspólnotowego kodeksu 
odnoszącego się do produktów leczniczych stosowa-
nych u ludzi, która w art. 5 zezwala na wprowadzenie 
w państwach członkowskich instytucji importu doce-
lowego leków przeznaczonych do stosowania przez 
indywidualnych pacjentów i na bezpośrednią osobi-
stą odpowiedzialność lekarza zlecającego kurację ta-
kimi lekami [2].

Zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy można do obro-
tu wprowadzić lek nieposiadający pozwolenia, jeśli 
jego zastosowanie jest niezbędne dla ratowania ży-
cia lub zdrowia pacjenta [1]. Wymagane jest jednak 
spełnienie określonych warunków. Lek musi być do-
puszczony do obrotu i posiadać aktualne pozwolenie 
w kraju, z którego jest importowany. Podstawą spro-
wadzenia jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza 
prowadzącego leczenie poza szpitalem, potwierdzo-
ne przez konsultanta z danej dziedziny medycyny 
oraz przez ministra właściwego do spraw zdrowia. 
Nie każdy produkt może jednak pojawić się na pol-
skim rynku w ramach omawianej procedury. Ustawa 
[1] w art. 4 ust. 3 pkt 1 oraz w art. 4 z importu docelo-
wego wyłącza produkty, co do których Minister Zdro-
wia wydał decyzję o odmowie wydania pozwolenia, 
odmowie przedłużenia okresu ważności pozwolenia 
lub cofnięcia pozwolenia, a także te, które ze względu 
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dopuszczenie do obrotu, niezbędnych dla ratowa-
nia życia lub zdrowia pacjenta [3]. Określa ono m.in. 
urzędowy wzór wspomnianego powyżej zapotrze-
bowania. Cała procedura umożliwiająca ostateczne 
pojawienie się na rynku produktu leczniczego w ra-
mach importu docelowego jest dość skomplikowana. 
W pierwszej kolejności lekarz wypełnić musi formu-
larz zapotrzebowania, w przypadku pacjenta nieob-
jętego hospitalizacją lekarz prowadzący odnotowuje 

wystawienie zapotrzebowania w do-
kumentacji medycznej pacjenta, po-
dając nazwę, postać, dawkę i sposób 
dawkowania produktu leczniczego, 
okres kuracji z jego zastosowaniem 
oraz uzasadnienie swojej decyzji. Do 
uzasadnienia często załączane są dane 
z fachowej literatury medycznej odno-
szące się do terapii danym preparatem. 
Ponadto, należy podać dane pacjenta, 
a w przypadku zapotrzebowania szpi-
tala listę pacjentów, którzy objęci będą 
terapią, obejmującą imię i nazwisko, 
wiek, adres zameldowania i PESEL (cu-
dzoziemcowi nieposiadającemu nume-
ru PESEL, na druku zapotrzebowania 
wpisuje się nazwę i numer dokumen-
tu tożsamości). W przypadku szpitala 
dopuszczalne jest wpisanie na druku 

zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisa-
nie danych pacjenta zwrotu „na potrzeby doraźne”. 
Jeżeli lek potrzebny jest dla więcej niż jednego pa-
cjenta, dopuszcza się wpisanie na druku zwrotu „we-
dług załączonej listy”. Zapotrzebowanie wystawione 
przez lekarza leczącego pacjenta w szpitalu podpisuje 
również dyrektor szpitala lub osoba przez niego upo-
ważniona. Następnym krokiem jest skierowanie oma-
wianego zapotrzebowania do konsultanta z danej 
dziedziny medycyny, którym jest konsultant krajowy 
lub wojewódzki, celem jego potwierdzenia w formie 
pisemnej. W dalszej kolejności lekarz lub pacjent kie-
ruje wypełniony wniosek do ministra właściwego do 
spraw zdrowia celem potwierdzenia, że względem 
danego leku nie odmówiono wydania pozwolenia 
na dopuszczenie do obrotu ani też nie odmówiono 
przedłużenia okresu ważności takiego pozwolenia, 
czy też go nie cofnięto. Musi to nastąpić niezwłocz-
nie, nie później jednak niż w terminie 60 dni od dnia 
wystawienia zapotrzebowania, pod rygorem utra-
ty jego ważności. Minister w ciągu 7 dni zwraca po-
twierdzone zapotrzebowanie szpitalowi, lekarzowi 
lub pacjentowi wraz z pouczeniem o terminie jego 
ważności, które w przypadku leczenia poza szpitalem, 
jeśli nie zostanie skierowane do hurtowni farmaceu-
tycznej, upływa w terminie 60 dni od dnia potwier-
dzenia przez ministra.

Produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy 
w ramach importu docelowego mogą zostać objęte 

refundacją przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). 
Decyzję w tej kwestii, zgodnie z art. 36 ust. 4 ustawy 
z 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze środków publicznych [4], 
podejmuje Prezes NFZ. Wniosek składany jest za po-
średnictwem oddziału wojewódzkiego NFZ, właści-
wego ze względu na miejsce zamieszkania pacjenta. 
Dołączyć do niego należy uzasadnienie decyzji o za-
stosowaniu leku oraz wyjaśnienie obejmujące dane 
o przyjmowanych w dotychczasowej terapii lekach 
zarejestrowanych w Polsce i o wyczerpaniu możliwo-
ści dalszego ich wykorzystania. Ponadto podawane 
są także informacje o przeciwwskazaniach do sto-
sowania leków dostępnych na rynku. W toku rozpa-
trywania sprawy uwzględniana jest w szczególności 
skuteczność kliniczna, bezpieczeństwo i cena leku 
w porównaniu z lekami o tym samym wskazaniu 
terapeutycznym, posiadającymi pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 
Polskiej. Potwierdzone zapotrzebowanie Prezes NFZ 
w terminie 7 dni zwraca wystawiającemu lekarzowi 
lub pacjentowi wraz z pouczeniem o jego ważności. 
W przypadku bowiem wystąpienia o objęcie refunda-
cją zapotrzebowanie traci ważność, jeżeli w terminie 
30 dni od dnia wydania decyzji Prezesa Funduszu nie 
zostanie ono skierowane do hurtowni farmaceutycz-
nej. Jak przewiduje rozporządzenie [3] łączny termin 
na skierowanie do hurtowni farmaceutycznej zapo-
trzebowania nie może przekroczyć 60 dni od dnia 
jego potwierdzenia przez Ministra Zdrowia. W ramach 
refundacji omawianej procedury, leki mogą zostać 
wydane pacjentowi po wniesieniu przez niego opła-
ty ryczałtowej za opakowanie jednostkowe.

Dalszym etapem procedury jest złożenie zapotrze-
bowania w aptece ogólnodostępnej, która wysyła je 
do hurtowni farmaceutycznej. W przypadku zapo-
trzebowania wystawionego przez szpital kierowane 
jest ono do hurtowni farmaceutycznej za pośrednic-
twem apteki szpitalnej. W sytuacjach niecierpiących 
zwłoki zapotrzebowanie może być przekazane fak-
sem lub przy użyciu nośników elektronicznych z za-
strzeżeniem dostarczenia oryginału w ciągu pięciu 
dni od dnia takiego przekazania.

Po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego 
sprowadzonego w ramach importu docelowego po-
wstaje szereg obowiązków dla podmiotów zaangażo-
wanych w proces sprowadzenia i dystrybucji takiego 
produktu. Przede wszystkim szpital, który wystawił 
zapotrzebowanie, jest obowiązany przedłożyć mini-
strowi właściwemu do spraw zdrowia listę zawiera-
jącą dane chorych, do leczenia których zastosowano 
produkt leczniczy, wraz ze wskazaniem zastosowa-
nych dawek, w terminie 30 dni od dnia zakończenia 
wszystkich kuracji z zastosowaniem całości produktu 
leczniczego. Hurtownia farmaceutyczna sprowadza-
jąca produkt leczniczy, szpital oraz apteka wyda-
jąca produkt leczniczy zobowiązane są prowadzić 

Produkty lecznicze są 
dopuszczane do obrotu na 
podstawie odpowiedniego 

pozwolenia wydanego 
przez Ministra Zdrowia, 
Radę Unii Europejskiej 

lub przez Komisję 
Europejską. Z obowiązku 

posiadania takiego 
pozwolenia zwolnione 

są jednak produkty 
sprowadzane z zagranicy 

dla indywidualnych potrzeb 
pacjenta w ramach tzw. 

importu docelowego.



Pr awo w fa r m ac j i

629Tom 65 · nr 9 · 2009

ewidencję sprowadzanych z zagranicy produktów 
leczniczych. Rozporządzenie szczegółowo określa 
co winna zawierać taka ewidencja. Hurtownia far-
maceutyczna na podstawie prowadzonej ewidencji 
przekazuje ministrowi właściwemu do spraw zdrowia 
odpowiednie zestawienie. Termin do jego przekaza-
nia określa art. 4 ust. 6 ustawy [1], zgodnie z którym 
winno się je złożyć nie później niż do 10 dnia po za-
kończeniu każdego kwartału. Jednak ani ustawa ani 
rozporządzenie nie precyzują, co należy rozumieć 
pod pojęciem „złożenia” zestawienia, tzn. czy we 
wskazanym powyżej terminie winno ono zostać wy-
słane do ministra czy też przed jego upływem musi 
ono dotrzeć do ministra. Właściwym wydaje się być 
to pierwsze stanowisko, bazujące na zasadach prze-
widzianych dla doręczeń pism przez Kodeks postę-
powania administracyjnego [5]. Zgodnie art. 57 § 5 
Kodeksu termin uważa się za zachowany, jeżeli przed 
jego upływem pismo zostało m.in.: wysłane w formie 
dokumentu elektronicznego w rozumieniu przepisów 
ustawy z 17 lutego 2005 roku o informatyzacji dzia-
łalności podmiotów realizujących zadania publiczne 
[6], za poświadczeniem przedłożenia, do organu ad-
ministracji publicznej lub nadane w polskiej placów-
ce pocztowej operatora publicznego.

W przeszłości do prowadzenia importu docelo-
wego produktów leczniczych przez hurtownie oraz 
apteki niezbędne było uzyskanie zezwolenia Mini-
stra Zdrowia [7].

Instytucja importu docelowego pozwala na le-
galne wprowadzenie do obrotu produktów do nie-
go niedopuszczonych, a służących leczeniu chorych, 
zwłaszcza na rzadkie choroby, głównie genetyczne 
i metaboliczne. W produkcji takich leków specjalizu-
ją się często małe firmy, którym rzadko zależy na re-
jestracji i dystrybucji swoich produktów w Polsce, 
ponieważ proces ten jest długotrwały i kosztowny. 
Należy jednak stwierdzić, iż import docelowy jest nie-
zbędny i winien być wspierany przez wszystkie upo-
ważnione instytucje i organy.

Trzeba również zwrócić uwagę, iż stosowanie 
przez pacjenta sprowadzonego w ramach importu 
docelowego leku odbywa się na zasadzie osobistej 
odpowiedzialności lekarza, który podjął decyzję o ku-
racji. Odpowiedzialność lekarza może powstać także 
w razie nieudzielania zrozumiałej i właściwej infor-
macji o leku, a także ostrzeżeń o jego działaniu. Jest 
to bardzo istotne w procesie kuracji lekami z impor-
tu docelowego, które mają obcojęzyczne ulotki. Jeże-
li zaś pacjentowi zostanie wyrządzona szkoda przez 
działanie leku w sytuacji, gdy był leczony w szpitalu, 
odpowiedzialność ponosi w pierwszej kolejności za-
kład opieki zdrowotnej.

Kontrowersje dotyczące importu docelowego po-
jawiły się w 2007 roku, kiedy to ustawą nowelizującą 
ustawę Prawo farmaceutyczne [8] wprowadzono do 
art. 4 ustęp 3a. Dopuszczono w ten sposób możliwość 

sprowadzania w ramach importu docelowego pro-
duktów leczniczych zawierających tę samą lub te 
same substancje czynne, tę samą dawkę i postać, co 
produkty lecznicze, które otrzymały już pozwolenie, 
jeżeli cena importowanych produktów jest konkuren-
cyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego po-
siadającego pozwolenie. Ustawodawca tym samym 
rozszerzył pojęcie importu docelowego. Do tej pory 
import ten miał incydentalny charakter i dotyczył wy-
łącznie sytuacji, gdy dany produkt nie był dostępny 
w Polsce. Tymczasem zalegalizowano również możli-
wość wprowadzenia do obrotu bez potrzeby uzyska-
nia pozwolenia produktów, których zakupienie nie 
przysparza problemów. Aby lek został sprowadzo-
ny jako importowany docelowo należy jedynie udo-
wodnić, iż jego cena jest „konkurencyjna w stosunku 
do produktu leczniczego posiadającego pozwolenie“. 
Zdecydowano się na użycie nieostrego sformułowa-
nia „konkurencyjności”. Brak w ustawie [1] lub jakim-
kolwiek innym akcie prawnym wskazówek co do tego, 
jak należy rozumieć pojęcie „ceny konkurencyjnej”. 
Powodować to może wielość interpretacji, a co za tym 
idzie możliwość swobodnego uznania urzędników. 
Stan taki może rodzić niepotrzebne spory, jak rów-
nież może kreować ryzyko dyskryminacji podmiotów, 
które włożyły wiele wysiłku, w tym ogromne środki fi-
nansowe, celem wprowadzenia do obrotu produktów 
w ramach procedury rejestracyjnej. Powstać może po-
nadto zagrożenie wprowadzania do obrotu produk-
tów, które nie spełniają wymagań jakościowych, a ich 
skuteczność terapeutyczna nie została potwierdzo-
na zgodnie z wymaganiami obowiązującymi w Unii 
Europejskiej. Wprowadzenie wymogu istnienia po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu w państwie eks-
portu może być niewystarczające w sytuacji, gdy 
mamy do czynienia nie tylko z okolicznościami rato-
wania życia lub zdrowia, ale z potrzebą oszczędności 
środków przeznacza-
nych na refundację. 
Wiele państw przy 
wydaniu pozwolenia 
nie oczekuje bowiem 
udokumentowania 
jego skuteczności i ja-
kości, czy też zgodno-
ści z zasadami Dobrej 
Praktyki Wytwarzania, 
w sposób, w jaki wy-
magają tego procedu-
ry w Unii Europejskiej 
[9]. Omawiany przepis 
wydaje się być także 
niezgodny z zamysłem 
Dyrektywy [2], która 
upoważnia co praw-
da polskiego ustawo-
dawcę do stworzenia 
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instytucji importu docelowego, jednak import z przy-
czyn ekonomicznych nie jest przez nią przewidziany. 
Słuszną wydaje się zatem teza stwierdzająca, że ko-
mentowany przepis wypacza ideę importu docelowe-
go, którego głównym zadaniem jest ratowanie życia 
i zdrowia pacjentów.
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