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Rzecznik Praw Pacjenta uprzejmie informuje, iz otrzymal zgloszenie dotyczace leczenia
chorych na mukowiscydoze. Zgloszenie dotyczylo wdrozenia $wiadczenia ,,Domowa
antybiotykoterapia dozylna w leczeniu zaostrzenn choroby oskrzelowo-plucnej u chorych
na mukowiscydoze” w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. W zwiazku z otrzymanym zgloszeniem Rzecznik wystapit do Konsultanta
Krajowego w Dziedzinie Choréb Phuc prof. dr hab. n, med. Kazimierza Roszkowskiego-Sliz oraz
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
z prosba o przekazanie informacji/opinii w sprawic projektu wdrozenia §wiadczenia ,,Domowa
antybiotykoterapia dozylna w leczeniu zaostrzenn choroby oskrzelowo-ptucnej u chorych
na mukowiscydozg” w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej., w szczegdlnodci wskazanie:

¢ C(Czy jest mozliwe podawanie produktdéw leczniczych — antybiotykéw dozylnych
w leczeniu zaostrzen choroby oskrzelowo-plucnej u chorych na mukowiscydoze
w warunkach domowych?

e  Czy podawanie produktéw leczniczych — antybiotykéw dozylnych w leczeniu
zaostrzen choroby oskrzelowo-plucnej u chorych na mukowiscydoze w warunkach
:dorriov‘fych iiest Ei;ezpieczne i nie bedzie nioslo za sobg zadnych zagrozen dla
zdrowia pacjenta?

Jak wynika z tresci przekazanego pisma przez Urzad Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych kategoria dostgpnosci



produktu leczniczego Lz — ,,stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknietym™ (art. 23a ust.
1 pkt 5 ustawy Prawo Farmaceutyczne) jest rozwinieciem ogdlnej kategorii Rp ~
wydawane z przepisu lekarza, gdyz produkt leczniczy stosowany w lecznictwie
zamknic;tyrﬁ moze by¢ wydawany wylgcznie z przepisu lekarza i stosowany w warunkach
szczegllne] opieki ze strony profesjonalnych pracownikéw stuzby zdrowia. Lekarz
stosujgcy lek z kategorig dostgpnosei ,,Lz” mdgl go uzyskaé tylko z apteki szpitalnej
uprawnionej placowki leczniczej, gdyz leki te nie sg powszechnie dostepne w aptekach
ogélnodostepnych, a takze, ze takie leki znajduja si¢ w wyposazeniu karetek pogotowia.
Wobec powyzszego mozna zalozyé, iz whaSciwa organizacja i odpowiednio
skonstruowane przez ZOZ procedury opieki nad pacjentem sprawowanej np. w miejscu
jego zamieszkania pozwalajg na zastosowanie w terapii lekéw opatrzonych kategorig
dostgpnosci ,,Lz”. Istotnym jest, aby kazdorazowo pacjenci byli pod opiekg placowki
a pelne zabezpieczenie i nadzér nad nim byl wlasciwie zdefiniowany i opisany

procedurach realizowanych przez personel fachowy.

Konsultant Krajowy w Dziedzinie Choréb Pluc prof. dr hab. n. med. Kazimierz
Roszkowski-Sliz informuje w odpowiedzi na wystosowane pismo, ze mozliwe jest
podawanic produktéw leczniczych — antybiotykéw dozylnych + w leczeniu zaostrzefi
choroby oskrzelowo-plucnej u chorj/ch -na mukow1scydoz¢ Post@powanie takie jest
standardem  $wiatowym, ktéry nie tylko poprawia jakos¢ zycia chorych
na mukowiscydoze, ale zmniejsza liczbe hospitalizacji u chorych wymagajacych czestego
lub przéwlek%ego podawania antybiotykéw dozylnych. Podawanie antybiotykéw
dozylnych w warunkach domowych przez przeszkolonych pacjentéw lub ich rodziny
niesie ze soba pewne zagrozenia dla zdrowia pacjenta, ale korzysci wynikajace z takicj
procedury przemawiaja za celowoscig jej wprowadzenia. Inwazyjne podawanie lekow
przez przeszkolonych pacjentdéw lub ich rodziny, ma miejsce réwniez w innych sytuacjach
klinicznych, np. zywienie parenteralne,

Majgc powyzsze na uwadze oraz liczng grupg os6b chorych na mukowiscydoze
zwracam si¢ z prosba o zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie oraz rozwaznie
wdrozenia éwiadczenia »omowa antybiotykoterapia dozylna w leczenin zaostrzen
choroby oskrzelowo-plicnej u chorych na mukowiscydoze” w ramach $wiadczen

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
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1. Pismo z dnia 30 lipca 2012 r. z Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyecznych i Produktéw
Biobdjezych.
2. Pismo z dnia 17 lipca 2012 ¢. od Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Choréb Phuc.



