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Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 18702 Pani Doroty Marek, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie wypracowania systemowych rozwiazan i wdrozenia
przejrzystej procedury dostepu do terapii we wspdtczujgcym uzyciu (compassionate use) dla
pacjentéw z chorobami rzadkimi i ultrarzadkimi w Polsce, Minister Zdrowia uprzejmie
informuje, co nastepuje.

Na wstepie nalezy zaznaczyd, ze w $wietle art. 83 ust. 1 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekdw,
wprowadzono procedure ,compassionate use”, ktéra ma na celu utatwianie i poprawe
dostepu pacjentéw w UE do programow leczenia ze wzgledéw humanitarnych,
wprowadzenie jednolitego i wspdlnego podejscia dotyczacego stosowania nowych,
niezarejestrowanych lekéw biorgc pod uwage warunki stosowania, wymagania dla
dystrybucji i pacjentéw objetych Zastosowaniem Podyktowanym Wspétczuciem, zwanym
dalej ,,ZPW” oraz zwiekszenie przejrzystosci miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie
dostepnosci leczenia.

Minister Zdrowia wskazuje, ze obecnie prowadzone s3 prace dotyczace wprowadzenia ww.
procedury do prawa krajowego, co wymaga wypracowania rozwiazan legislacyjnych,
szczegbdtowo regulujacych poruszane kwestie. Dziatania Ministra Zdrowia w tym zakresie
stuza stosowaniu przepiséw rozporzadzenia nr 726/2004 i znajduja takze uzasadnienie w
potrzebie realizacji dziatann systemowych w obszarze choréb rzadkich i terapii o wysokim
znaczeniu klinicznym. Aktualnie projekt ustawy o zmianie ustawy-Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw, regulujagcych powyzsza materie, znajduje sie na etapie
prekonsultacji. Proponowana procedura obejmuje przypadki stosowania produktu

leczniczego, dla ktérego jest prowadzone badanie kliniczne, zakoriczono badanie kliniczne
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albo zostat ztozony wniosek o dopuszczenie do obrotu, u okreslonej grupy pacjentéw
cierpigcych na chorobe przewlekta albo powaznie wyniszczajgca lub zagrazajaca zyciu,
ktérzy nie mogg by¢ skutecznie leczeni produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
programy wczesnego dostepu majg co do zasady charakter przejsciowy, ograniczony
czasowo i petnig funkcje pomostowa pomiedzy zakonczeniem badan klinicznych albo
etapem rejestracyjnym a objeciem leku refundacjag. W projektowanych przepisach
krajowych proponuje sie rozwigzanie unikatowe, zapewniajace nieodptatng i ciagta
dostepnos¢ terapii dla pacjenta nie tylko w okresie trwania procedury ZPW, ale réwniez po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu podawanego w ramach ZPW, az
do jego systemowej refundacji.

Dotychczas ramy prawne ZPW wynikaty wytacznie z przepiséw prawa unijnego, bez
dostatecznej implementacji w prawie krajowym. Przedmiotowy projekt wypetnia te luke,
wskazujac organ wtasciwy do wydawania zgéd, krag uprawnionych wnioskodawcoéw, zakres
wymaganej dokumentacji, tryb oceny wniosku, obowigzki wnioskodawcy oraz reguty
dotyczace bezpieczenstwa, nadzoru, finansowania i informatyzacji postepowania.

Nalezy wskazaé, ze propozycje przepiséw zaktadajg réwniez stworzenie
wyspecjalizowanego systemu teleinformatycznego stuzgcego obstudze postepowan w
sprawie wydania zgody na ZPW, tj. Systemu Obstugi Zastosowania Podyktowanego
Wspodtczuciem, zwany dalej ,,SOZPW”. Rozwigzanie to ma znaczenie zaréwno dla
sprawnosci postepowania administracyjnego, jak i dla bezpieczenstwa oraz kompletnosci
danych przekazywanych przez strony postepowania. Projekt przewiduje, ze za
posrednictwem tego systemu bedg sktadane wnioski o wydanie zgody na ZPW, zataczniki do
tych wnioskéw oraz inne pisma w toku postepowania. Umozliwi to petng elektronizacje
komunikacji w sprawach o wydanie zgody na ZPW i ograniczy ryzyko opéznier wynikajacych
z tradycyjnego obiegu dokumentéw. W konsekwencji planowane narzedzie bedzie petnié
rowniez funkcje organizacyjnego i proceduralnego wsparcia dla podmiotéw leczniczych oraz
lekarzy prowadzacych, utatwiajgc prawidtowe przygotowanie i procedowanie wnioskéw
dotyczacych zastosowania terapii w trybie ZPW. Na obecnym etapie projektowanych
rozwigzan nacisk potozono przede wszystkim na stworzenie jednolitego, elektronicznego
kanatu obstugi postepowan, ktéry przyczyni sie do ujednolicenia praktyki i zwiekszenia
efektywnosci procesu.

Odnoszac sie do ostatniego pytania nalezy mie¢ na uwadze, ze w polskim porzadku prawnym
istniejg procedury, do ktérych pacjent ma dostep w sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia.
Minister Zdrowia moze w szczegdlnosci skorzysta¢ z dostepnych mechanizméw
regulacyjnych umozliwiajagcych dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

nieposiadajacych pozwolenia lub niedostepnych w Polsce, zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6
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wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612) w oparciu o
zapotrzebowanie wystawione przez lekarza za posrednictwem Systemu Obstugi Importu
Docelowego. W zwigzku z tym lek nieposiadajgcy pozwolenia moze byé stosowany u
pacjenta, ktéry brat udziat w badaniu klinicznym i odnidst korzysci terapeutyczne (jako
kontynuacja leczenia), jak i u pacjenta, ktéry nie brat udziatu w badaniu klinicznym.

Nalezy podkresli¢, ze wszelkie decyzje o wdrozeniu danej terapii medycznej oraz czasie jej
trwania naleza do lekarza prowadzacego terapie danego pacjenta. Lekarz jest osoba
odpowiedzialng za dokonanie rozpoznania, ocene stanu pacjenta i wybér najkorzystniejszej
metody leczenia w danym przypadku klinicznym. Lekarz ma obowigzek wykonywaé zawéd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z

nalezyta starannoscia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2026-08-12T07:46:36+0000
	Katarzyna Kacperczyk




