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Import docelowy produktow leczniczych

Agnieszka Zimmermann?, Piotr Malach?

! Zaktad Prawa Medycznego, Uniwersytet Medyczny, Gdansk
2 Kancelaria Radcow Prawnych Zimmermann-Romanowski, Sopot

Adres do korespondencji: Agnieszka Zimmermann, Zaktad Prawa Medycznego Akademii Medycznej w Gdansku, ul. Tuwima 15,

80-210 Gdansk, e-mail: agnieszkazimmermann@amg.gda.pl

Produkty lecznicze sg dopuszczane do obrotu na
podstawie odpowiedniego pozwolenia wydane-
go przez Ministra Zdrowia, Rade Unii Europejskiej
lub przez Komisje Europejska. Z obowigzku posia-
dania takiego pozwolenia zwolnione sg 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 produktéw leczniczych, niewymagajacy przejscia
skomplikowanej procedury koniczacej sie uzyskaniem
pozwolenia [1]. Postanowienia polskiej ustawy sg
zgodne z zapisami dyrektywy 2001/83/WE z 6 listo-
pada 2001 roku w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, ktéra w art. 5 zezwala na wprowadzenie
w panstwach cztonkowskich instytucji importu doce-
lowego lekéw przeznaczonych do stosowania przez
indywidualnych pacjentéw i na bezposrednia osobi-
stg odpowiedzialnos¢ lekarza zlecajgcego kuracje ta-
kimi lekami [2].

Zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy mozna do obro-
tu wprowadzi¢ lek nieposiadajacy pozwolenia, jesli
jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zy-
cia lub zdrowia pacjenta [1]. Wymagane jest jednak
spetnienie okreslonych warunkéw. Lek musi by¢ do-
puszczony do obrotu i posiada¢ aktualne pozwolenie
w kraju, z ktérego jest importowany. Podstawa spro-
wadzenia jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza
prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzo-
ne przez konsultanta z danej dziedziny medycyny
oraz przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Nie kazdy produkt moze jednak pojawi¢ sie na pol-
skim rynku w ramach omawianej procedury. Ustawa
[1Jwart. 4 ust. 3 pkt 1 oraz w art. 4 zimportu docelo-
wego wytacza produkty, co do ktérych Minister Zdro-
wia wydat decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia
lub cofniecia pozwolenia, a takze te, ktére ze wzgledu
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na bezpieczeristwo stosowania i wielkos¢ importu
powinny przejs¢ procedure rejestracyjna. Ponadto,
zgodnie z art. 4 ust. 3 pkt 2, nie mozna sprowadzac
produktéw zawierajacych te sama lub te same sub-
stancje czynne, te sama postac oraz dawke, co pro-
dukty zarejestrowane, z wytaczeniem tzw. importu
docelowego z przyczyn ekonomicznych.

Szczegbtowy tryb sprowadzania produktow leczni-

czych w ramach omawianego importu zostat okreslo-
ny w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 18 kwietnia
2005 roku w sprawie sprowadzania z zagranicy pro-
duktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowa-
nia zycia lub zdrowia pacjenta [3]. Okredla ono m.in.
urzedowy wzor wspomnianego powyzej zapotrze-
bowania. Cata procedura umozliwiajgca ostateczne
pojawienie sie na rynku produktu leczniczego w ra-
mach importu docelowego jest dos¢ skomplikowana.
W pierwszej kolejnosci lekarz wypetni¢ musi formu-
larz zapotrzebowania, w przypadku pacjenta nieob-
jetego hospitalizacja lekarz prowadzacy odnotowuje
wystawienie zapotrzebowania w do-
kumentacji medycznej pacjenta, po-
dajac nazwe, postac, dawke i sposéb
dawkowania produktu leczniczego,
okres kuracji z jego zastosowaniem
oraz uzasadnienie swojej decyzji. Do
uzasadnienia czesto zataczane sg dane
z fachowej literatury medycznej odno-
szace sie do terapii danym preparatem.
Ponadto, nalezy podac¢ dane pacjenta,
a w przypadku zapotrzebowania szpi-
tala liste pacjentéw, ktérzy objeci beda
terapia, obejmujaca imie i nazwisko,
wiek, adres zameldowania i PESEL (cu-
dzoziemcowi nieposiadajacemu nume-
ru PESEL, na druku zapotrzebowania
wpisuje sie nazwe i numer dokumen-
tu tozsamosci). W przypadku szpitala
dopuszczalne jest wpisanie na druku
zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisa-
nie danych pacjenta zwrotu ,,na potrzeby dorazne”.
Jezeli lek potrzebny jest dla wiecej niz jednego pa-
cjenta, dopuszcza sie wpisanie na druku zwrotu ,we-
dtug zataczonej listy”. Zapotrzebowanie wystawione
przez lekarza leczacego pacjenta w szpitalu podpisuje
rowniez dyrektor szpitala lub osoba przez niego upo-
wazniona. Nastepnym krokiem jest skierowanie oma-
wianego zapotrzebowania do konsultanta z danej
dziedziny medycyny, ktérym jest konsultant krajowy
lub wojewddzki, celem jego potwierdzenia w formie
pisemnej. W dalszej kolejnosci lekarz lub pacjent kie-
ruje wypetniony wniosek do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia celem potwierdzenia, ze wzgledem
danego leku nie odmoéwiono wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu ani tez nie odmoéwiono
przedtuzenia okresu waznosci takiego pozwolenia,
czy tez go nie cofnieto. Musi to nastapi¢ niezwtocz-
nie, nie p6zniej jednak niz w terminie 60 dni od dnia
wystawienia zapotrzebowania, pod rygorem utra-
ty jego waznosci. Minister w ciagu 7 dni zwraca po-
twierdzone zapotrzebowanie szpitalowi, lekarzowi
lub pacjentowi wraz z pouczeniem o terminie jego
waznosci, ktére w przypadku leczenia poza szpitalem,
jesli nie zostanie skierowane do hurtowni farmaceu-
tycznej, uptywa w terminie 60 dni od dnia potwier-
dzenia przez ministra.

Produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy
w ramach importu docelowego moga zostac objete
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refundacja przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).
Decyzje w tej kwestii, zgodnie z art. 36 ust. 4 ustawy
z 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze érodkéw publicznych [4],
podejmuje Prezes NFZ. Wniosek sktadany jest za po-
srednictwem oddziatu wojewddzkiego NFZ, wtasci-
wego ze wzgledu na miejsce zamieszkania pacjenta.
Dotaczy¢ do niego nalezy uzasadnienie decyzji o za-
stosowaniu leku oraz wyjasnienie obejmujgce dane
o przyjmowanych w dotychczasowej terapii lekach
zarejestrowanych w Polsce i o wyczerpaniu mozliwo-
Sci dalszego ich wykorzystania. Ponadto podawane
sa takze informacje o przeciwwskazaniach do sto-
sowania lekéw dostepnych na rynku. W toku rozpa-
trywania sprawy uwzgledniana jest w szczeg6lnosci
skutecznos¢ kliniczna, bezpieczehstwo i cena leku
w poréwnaniu z lekami o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, posiadajacymi pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Potwierdzone zapotrzebowanie Prezes NFZ
w terminie 7 dni zwraca wystawiajacemu lekarzowi
lub pacjentowi wraz z pouczeniem o jego waznosci.
W przypadku bowiem wystapienia o objecie refunda-
Cja zapotrzebowanie traci waznosg, jezeli w terminie
30 dni od dnia wydania decyzji Prezesa Funduszu nie
zostanie ono skierowane do hurtowni farmaceutycz-
nej. Jak przewiduje rozporzadzenie [3] taczny termin
na skierowanie do hurtowni farmaceutycznej zapo-
trzebowania nie moze przekroczy¢ 60 dni od dnia
jego potwierdzenia przez Ministra Zdrowia. W ramach
refundacji omawianej procedury, leki moga zostac
wydane pacjentowi po wniesieniu przez niego opta-
ty ryczattowej za opakowanie jednostkowe.

Dalszym etapem procedury jest ztozenie zapotrze-
bowania w aptece ogélnodostepnej, ktéra wysyta je
do hurtowni farmaceutycznej. W przypadku zapo-
trzebowania wystawionego przez szpital kierowane
jest ono do hurtowni farmaceutycznej za posrednic-
twem apteki szpitalnej. W sytuacjach niecierpigcych
zwtoki zapotrzebowanie moze by¢ przekazane fak-
sem lub przy uzyciu nosnikéw elektronicznych z za-
strzezeniem dostarczenia oryginatu w ciggu pieciu
dni od dnia takiego przekazania.

Po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego
sprowadzonego w ramach importu docelowego po-
wstaje szereg obowigzkdéw dla podmiotéw zaangazo-
wanych w proces sprowadzenia i dystrybucji takiego
produktu. Przede wszystkim szpital, ktéry wystawit
zapotrzebowanie, jest obowigzany przedtozy¢ mini-
strowi wtasciwemu do spraw zdrowia liste zawiera-
jaca dane chorych, do leczenia ktérych zastosowano
produkt leczniczy, wraz ze wskazaniem zastosowa-
nych dawek, w terminie 30 dni od dnia zakonczenia
wszystkich kuracji z zastosowaniem catosci produktu
leczniczego. Hurtownia farmaceutyczna sprowadza-
jaca produkt leczniczy, szpital oraz apteka wyda-
jaca produkt leczniczy zobowigzane sa prowadzi¢
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ewidencje sprowadzanych z zagranicy produktow
leczniczych. Rozporzadzenie szczegdtowo okresla
co winna zawiera¢ taka ewidencja. Hurtownia far-
maceutyczna na podstawie prowadzone] ewidencji
przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
odpowiednie zestawienie. Termin do jego przekaza-
nia okresla art. 4 ust. 6 ustawy [1], zgodnie z ktérym
winno sie je ztozy¢ nie p6zniej niz do 10 dnia po za-
konczeniu kazdego kwartatu. Jednak ani ustawa ani
rozporzadzenie nie precyzujg, co nalezy rozumiec
pod pojeciem ,ztozenia” zestawienia, tzn. czy we
wskazanym powyzej terminie winno ono zostaé wy-
stane do ministra czy tez przed jego uptywem musi
ono dotrze¢ do ministra. Wtasciwym wydaje sie by¢
to pierwsze stanowisko, bazujace na zasadach prze-
widzianych dla doreczen pism przez Kodeks poste-
powania administracyjnego [5]. Zgodnie art. 57 § 5
Kodeksu termin uwaza sig za zachowany, jezeli przed
jego uptywem pismo zostato m.in.: wystane w formie
dokumentu elektronicznego w rozumieniu przepisow
ustawy z 17 lutego 2005 roku o informatyzacji dzia-
talnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne
[6], za poswiadczeniem przedtoZenia, do organu ad-
ministracji publicznej lub nadane w polskiej placéw-
ce pocztowej operatora publicznego.

W przesztosci do prowadzenia importu docelo-
wego produktow leczniczych przez hurtownie oraz
apteki niezbedne byto uzyskanie zezwolenia Mini-
stra Zdrowia [7].

Instytucja importu docelowego pozwala na le-
galne wprowadzenie do obrotu produktéw do nie-
go niedopuszczonych, a stuzgcych leczeniu chorych,
zwtaszcza na rzadkie choroby, gtéwnie genetyczne
i metaboliczne. W produkgji takich lekéw specjalizu-
ja sie czesto mate firmy, ktérym rzadko zalezy na re-
jestracji i dystrybucji swoich produktéw w Polsce,
poniewaz proces ten jest dtugotrwaty i kosztowny.
Nalezy jednak stwierdzi¢, iz import docelowy jest nie-
zbedny i winien by¢ wspierany przez wszystkie upo-
waznione instytucje i organy.

Trzeba réwniez zwréci¢ uwage, iz stosowanie
przez pacjenta sprowadzonego w ramach importu
docelowego leku odbywa sie na zasadzie osobistej
odpowiedzialnosci lekarza, ktory podjgt decyzje o ku-
racji. Odpowiedzialnos¢ lekarza moze powstac takze
w razie nieudzielania zrozumiatej i wtasciwej infor-
macji o leku, a takze ostrzezen o jego dziataniu. Jest
to bardzo istotne w procesie kuracji lekami z impor-
tu docelowego, ktére majg obcojezyczne ulotki. Jeze-
li za$ pacjentowi zostanie wyrzadzona szkoda przez
dziatanie leku w sytuacji, gdy byt leczony w szpitalu,
odpowiedzialnos¢ ponosi w pierwszej kolejnosci za-
ktad opieki zdrowotnej.

Kontrowersje dotyczace importu docelowego po-
jawity sie w 2007 roku, kiedy to ustawa nowelizujaca
ustawe Prawo farmaceutyczne [8] wprowadzono do
art. 4 ustep 3a. Dopuszczono w ten sposéb mozliwosé
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sprowadzania w ramach importu docelowego pro-
duktéw leczniczych zawierajacych te sama lub te
same substancje czynne, te sama dawke i postac, co
produkty lecznicze, ktére otrzymaty juz pozwolenie,
jezeli cena importowanych produktow jest konkuren-
cyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego po-
siadajgcego pozwolenie. Ustawodawca tym samym
rozszerzyt pojecie importu docelowego. Do tej pory
import ten miat incydentalny charakter i dotyczyt wy-
tacznie sytuacji, gdy dany produkt nie byt dostepny
w Polsce. Tymczasem zalegalizowano réwniez mozli-
wos¢ wprowadzenia do obrotu bez potrzeby uzyska-
nia pozwolenia produktéw, ktorych zakupienie nie
przysparza problemoéw. Aby lek zostat sprowadzo-
ny jako importowany docelowo nalezy jedynie udo-
wodni¢, iz jego cena jest ,,konkurencyjna w stosunku
do produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie®.
Zdecydowano sig na uzycie nieostrego sformutowa-
nia ,konkurencyjnosci”. Brak w ustawie [1] lub jakim-
kolwiek innym akcie prawnym wskazéwek co do tego,
jak nalezy rozumiec pojecie ,,ceny konkurencyjnej”.
Powodowac to moze wielos¢ interpretacji, a co za tym
idzie mozliwos¢ swobodnego uznania urzednikdw.
Stan taki moze rodzi¢ niepotrzebne spory, jak réw-
niez moze kreowac ryzyko dyskryminacji podmiotéw,
ktore wtozyty wiele wysitku, w tym ogromne $rodki fi-
nansowe, celem wprowadzenia do obrotu produktow
w ramach procedury rejestracyjnej. Powsta¢ moze po-
nadto zagrozenie wprowadzania do obrotu produk-
téw, ktore nie spetniajag wymagan jakosciowych, a ich
skutecznos¢ terapeutyczna nie zostata potwierdzo-
na zgodnie z wymaganiami obowiazujacymi w Unii
Europejskiej. Wprowadzenie wymogu istnienia po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie eks-
portu moze by¢ niewystarczajace w sytuacji, gdy
mamy do czynienia nie tylko z okolicznosciami rato-
wania zycia lub zdrowia, ale z potrzeba oszczednosci
srodkéw przeznacza-
nych na refundacje.

Wiele panstw przy
wydaniu pozwolenia
nie oczekuje bowiem
udokumentowania
jego skutecznosci i ja-
kosci, czy tez zgodno-
5ci z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania,
w sposob, w jaki wy-
magaja tego procedu-
ry w Unii Europejskiej
[9]. Omawiany przepis
wydaje sie by¢ takze
niezgodny z zamystem
Dyrektywy [2], ktéra
upowaznia co praw-
da polskiego ustawo-
dawce do stworzenia
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. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 kwietnia 2005 roku w sprawie

instytucji importu docelowego, jednak import z przy-
czyn ekonomicznych nie jest przez nig przewidziany.
Stuszna wydaje sie zatem teza stwierdzajaca, ze ko-
mentowany przepis wypacza idee importu docelowe-
go, ktoérego gtéwnym zadaniem jest ratowanie zycia
i zdrowia pacjentow.
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