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Bogdan BORUSEWICZ

Marszalek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej
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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senaiora Stanislawa Gogacza, przestanego przy
pismie z dnia 28 maja 2009 rolu (BPS/DSK-043-1722/09), w sprawie dostepnosci
produktu leczniczego Mitoxantrone, uprzejmie przesylam informacje w POWYZSZE]

sprawie.

- Produkt leczniczy Mitoxantrone roztwdr do wstrzykiwari 2mg/ml byl wytwarzany
przez Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A. Posiadal do dnia 31.12.2008 r. wazne -
pozwolenie na dopuszczenie do obrofu na terytorium RP, producent nie zlozyt wniosku o
przedfuzenie waznosc pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP w
procesie harmonizaci, czyli dostosowania sie do wymogéw unijnych o koniecznogci
wypelnienia wiedziano od 2002 roku, Polska zobowigzata sig do dopemienia formalnosci,
przystepujac do Ui Europejskiej w 2004 roku. Ostateczny termin harmonizacji

produktow leczniczych zakoficzy! sig 31.12.2008 roku.

Jednoczeénie uprzejmie informuje, iz istnieje mozliwosé sprowadzenia Ww. produktu
leczniczego po uprzednim wystawieniu zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

niezbednego dia ratowania zycia lub zdrowia pacjenta tzw. importu docelowego.
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