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Wiceprezes Zarzgdu

Polskiego Stowarzyszenia Oséb z
Celiakig i na Diecie Bezglutenowe;

Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo z dnia 16 kwietnia 2021 r. w sprawie zmiany zasad
wprowadzania do obrotu w Polsce leku Dapson, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia informuje, ze obecnie Dapson mozna naby¢ tylko w drodze
procedury tzw. ,importu docelowego”. W celu sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego konieczne jest przestanie zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego, niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, do ktérego nalezy
dotgczy¢ sporzadzong przez lekarza informacje dotyczacg choroby pacjenta.
Zapotrzebowanie powinien wystawi¢ lekarz prowadzgcy leczenie i potwierdzié
konsultant wojewddzki lub krajowy z danej dziedziny medycyny. Zgodnie z Komunikatem
Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2020 r., od 1 stycznia 2021r. uruchomiony zostat
System Obstugi Importu Docelowego, ktéry umozliwia sktadanie wnioskéw w formie
elektronicznej, co znacznie skrécito czas rozpatrywania wnioskéw.

Aby lek byt legalnie dostgpny w Polsce musi uzyskaé¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terenie kraju, wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. O wymienione
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pozwolenie moze ubiegaé¢ si¢ jedynie firma farmaceutyczna. Ministerstwo Zdrowia
podjeto rozmowy z polskimi producentami lekéw w przedmiocie zapewnienia
dostepnosci przedmiotowego produktu leczniczego, ktorzy wyrazili zainteresowanie
pozyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wprowadzeniem produktu na
rynek polski, podkreélajgc jednoczeénie, iz rejestracja leku to proces dosy¢
skomplikowany i dtugotrwaty. Niemniej jedna firma farmaceutyczna przygotowuje sig do
podjecia tego procesu.
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