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Od: Adam Sottan [adamsoltan@imed.com.pl]
Wystano: 3 grudnia 2008 17:50

Do: Departament Polityki Lekowej

Temat: Uwagi do projektu Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Waznosé: Wysoka

Zataczniki: Uwagi do ustawy PF Imed Poland. pdf

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy Imed Poland Sp. z 0.0. przesylam w zatgczeniu skan pisma z uwagami do projektu ustawy
wprowadzajacej zmiany w Ustawie Prawo Farmaceutyczne przekazanego do uzgodnien zewnetrznych w dniu

4 listopada
2008 .

Z powazaniem,

Adam Sofltan
Dyrektor

Imed Poland sp. z 0.0.

Ul. Duchnicka 3

01-796 Warszawa

Polska

tel.. +48 (0) 22 663 43 10

fax.: +48 (0) 22 663 43 39

gsm: +48 601 29 00 36

e-mail: adamsoltan@imed.com.p!
NIP 118-00-68-223

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy
Xl Wydz.Gosp. KRS 0000032674
Kapitat Zaktadowy 50000,00PLN

Informacja programu ESET NOD32 Antivirus, wersja bazy sygnatur wirusow 3661

(20081203)

Wiadomosc zostala sprawdzona przez program ESET NOD32 Antivirus.

http://www.eset.pl [ub http://www.eset.com

Informacja programu ESET Smart Security, wersja bazy sygnatur wiruséw 3662

(20081203)

Wiadomosc zostala sprawdzona przez program ESET Smart Security.
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Warszawa, 2008-12-03 POLAND

Ministerstwo Zdrowia
UL Miodowa 15
00 - 952 Warszawa

Dotyczy: Uwag do PROJEKTU USTAWY - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektérych innych ustaw przekazanego do uzgodnien zewnetrznych
w dniu 4 listopada 2008 r.

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy [MED Poland Sp. z o¢.0., ul. Duchnicka 3, 01 - 796 Warszawa
(autoryzowanego dystrybutora w zakresie leku sierocego Lysodren) pozwalam sobie ta droga
zwroci¢ Panstwa uwage na problem, jaki stanowi sprzecznos¢ z Prawem Unii Europejskiej
nowelizacji Prawa Farmaceutycznego — uchwalonej przez Sejm w dniu 30 marca 2007 r. (Dz.
U. 2007, Nr 75, poz. 492), w szczegolnosci art. 4 ust. 3a ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Naszym zdaniem uchwalony an. 4 ust. 3a Prawa Farmaceutycznego jest sprzeczny z Prawem
Unii Europejskiej oraz z Art. 4b Prawa Farmaceutycznego, ktory odnosi si¢ wprost do Prawa
Unii Europejskiej, co wskazane zostanie w dalszej czgsci pisma.

W slad za informacja umieszczong na stronie intemetowej Ministerstwa Zdrowia, 7e w
chwili obecnej przygotowany zostal projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektérych innych ustaw — przekazany do zewng¢trznych uzgodnien w dniu 04
listopada 2008 roku, wskazujg, iz planowana nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczoe jest
doskonala okazja do usunigcia istniejacych w rzeczonej ustawie sprzecznosci z prawem
Unijnym.

Zwracam Panstwa uwage na fakt, iz art. 4 ust 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne jest
sprzeczny z art. 8 Rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady 2 dnia
16 grudnia 1999 roku w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z
22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21), ktore to
Rozporzadzenie przywotane jest wprost w nowym artykule 4b Prawa Farmaceutycznego.

Ponizej przytaczam tre$¢ obu wskazanych wyzej przepisow:

ROZPORZADZENIE (WE) NR 141/2000 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
Z dnia 16 grudnia 1989 r.

w sprawie sierocych produktow leczniczych

(Dz.J.UE L 2z dnia 22 stycznia 2000 1)
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Artykut 8
Whytacznosé obrotu na rynku

1. W przypadkach, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do sierocego produkiu
leczniczego zostaje wydana zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93 lub wszystkie Panstwa Czionkowskie
wydaly pozwolenia o dopuszczeniu do obrotu zgadnie z procedurami wzajemnego uznawania ustanowionymi w
art. 7 i 7a dyrektywy B5/65/EWG lub art. 9 ust. 4 drugiej dyrektywy Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych | administracyjnych odnoszgcych sie do lekow
gotowych" , oraz bez naruszenia prawa wiasnosci intelektuainej lub wszelkich innych przepisow prawa
wspalnotowego, Wspoinota i Paristwa Czionkowskie przez okres 1Q {at nie przyimg innego wniosku o pozwolenie
na_dopuszczenie do obrotu, nie wydadzg pozwolenia, ani nie przyimg wniosku o przediuzenie istniejaceqgo
pozwolenia, dia tego samego wskazania terapeutyczneqo, w odniesieniu do podobnego produktu leczniczego.

2. Okres ten moze jednakze zosta¢ skrocony do szesciu lat, jezeli, pod koniec pigtego roku, wykazane
zostanie w odniesieniu do danego produktu teczniczego, ze kryteria ustanowione w art. 3 nie sg juz spetniane,
miedzy innymi w przypadku gdy zostanie ustalone w oparciu o dostepne dowody, Ze produkt jest zyskowny w
takim stopniu, Ze utrzymywanie wylacznosci na rynku nie jest uzasadnione. W tym,celu, Panstwo Czionkowskie
informuje Agencje, ze kryteriurn, na podstawie kidrege wydano decyzje o wylacznosci na rynku moze nie byé
speiniane, a Agencja inicjuje procedure przewidziang w art. 5. Sponsar dostarczy Agencji informacje konieczne
do tego celu.

3. W drodze odstepsiwa od ust. 1 1 bez uszczerbku dla prawa wiasnosci intelektuainej fub jakichkolwiek
innych przepisow prawa wspoinotowego, dia podobnego produktu leczniczego moze zostaé wydane pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dla tego samego wskazania terapeutycznego, jesli:*

a) posiadacz pozwolenia na dopuszcezenie do obrotu dia aryginainego sieroceqo produktu leczniczego udzielit
odpowiedniej zgody drugiemu wnioskodawcy;

b) posiadacz pozwoienia na dopuszczenie do obrotu dia oryginalnego sierocego produktu leczniczego nie jest
w stanie dostarczaé wystarczajgcych ilosci produktu leczniczego; lub

c) drugi wnioskodawca moze ustali¢ we wniosku, e drugi produkt leczniczy. iakkolwiek podobny do
sierocego produkiu leczniczeqgo juz dopuszczonego da obrotu, jest bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod
innym wzgledem przewyzsza klinicznie ten pierwszy.

* stowo jesli i enumeratywnie wymienione przestanki skfaniajg do postawienia fezy, Ze jest to zamkniety katalog —
przyp. R. Kochowska —~ Zielinska

4. Komisja przyimuje definicie "podobnege produktu leczniczege” oraz “wyzszasci kliniczne” w formie
rozporzadzenia wykonawczego zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 72 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

5. Komisja_opracuje szczegdiowe wytyczne w. celu zastosowania niniejszego arfykuiu w_porozumieniu z
Panstwami Czionkowskimi, Agencjg i zainteresowanymi stronami.

Dz.U.08.45.271 j.t.
USTAWA
z dnia 6 wrzeénia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane z
zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dia ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze
dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktuaine
pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

2. Podstawa sprowadzenia produkiu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie szpitala
albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny
medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza sie produkidw ieczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych minister wtasciwy do spraw zdrowia wydat decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przediuzenia okresu waznos$ci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia, oraz

2) zawierajgcych te samg lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i postaé co produkly lecznicze, ktdre
otrzymaty pozwolenie, z zastrzezeniem ust. 3a.

3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje sie do produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, ktérych

cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego posiadajaceqo pozwolenie, o ktdrym
mowa w art. 3 ust 1 fub 2 _pod warunkiem #e potwierdzone przez konsulitanta z danej dziedziny medycyny
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zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wlasciwy do
spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji, zgode na ich sprowadzenie.

4. Do obrotu nie dopuszcza sig rowniez produktéw leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktore z uwagi na
bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ant. 3 ust.
1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrot produktami leczniczymi, o kirych mowa w ust. 1, prowadza
ewidencje tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, nie pozniej niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego kwaratu, zestawienie sprowadzonych
produktéw leczniczych.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresia, w drodze rozporzadzenia:

1) (uchylony);
2) szczegdlowy sposéb i tryb sprowadzania z zagranicy produkidw leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajac w szczegdinosci:

a) wzbr zapotrzebowania,

b} sposdb potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia okolicznosci, 0 ktérych mowa w ust.
3,

c) sposOb potwierdzania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okolicznosci, o ktorych mowa w
art. 36 ust. 4 ustawy 2 dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
érodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pozn. zm.")

d) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktow teczniczych
oraz

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtownig farmaceutyczng ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych na
wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku kigski zywiolowej badz tez innego
zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat dopuscic do obrotu na czas okreslony produkty
lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktdw leczniczych weterynaryinych na
wrniosek ministra wiasciwego do spraw roinictwa, moze w przypadku kleski zywiolowej lub innego zagrozenia
zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami ckreslonymi
wust. 2, 3, 516, produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:

1) posiada pozwolenie, ¢ kiorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,

2) jest dopuszczony do obrotu w pansiwie, z kidrego jest sprowadzany,

3) jest niedostepny na terytorium Rzeczypospelitej Polskiej
- pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj nie jest dostepny produkt leczniczy zawierajgcy te
sama lub te same substancje czynne, tg sama moc i postac, co produkl leczniczy sprowadzany.
(.)
Art. 4b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydac zgode na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania
dla okreslonej ilosci opakowan lekéw sierocych okredlonych w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parfamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Bz. Urz. WE L 18 2
22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjaine, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

Wskazuje w tym miejscy, iz do czasu nowelizacji dopuszczalnosé sprowadzania z zagranicy
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ograniczona
byta do sytuacii, w ktdrej produkt ten byt niezbedny dla ratowania zycia fub zdrowia pacjenta
i na polskim rynku nie byt dostepny jego odpowiednik. Przepis art. 4 ust. 3a w obecnym
brzmieniu uwazamy za sprzeczny z uregulowaniami, ktére chronia pacjenta przez
wprowadzenie systemu rejestracji lekow (art. 6 dyrektywy 2001/83). Stwarza ono mozliwosc
obejscia przepiséw, ktére nakladaja obowiazek spelnienia wymagan procedury rejestracyjne;j.
Lek bowiem nie bedzie przechodzit standardowej procedury dopuszczania do obrotu.
Wystarczajaca dla jego sprowadzenia bgdzie opinia konsultanta w danej dziedzinie medycyny
oraz zgoda Ministra Zdrowia.

Problem_staje si¢ jeszcze powainieijszy jezeli_chodzi o sieroce produkty lecznicze.
Pomiedzy art. 4 ust. 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne a art. 8 Rozporzadzenia (WE) Nr
141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady, (do ktorego wprost odnosi sig réwniez Art. 4b
Prawa Farmaceutycznego) ktéry wprowadza wylacznos¢ takich produktow na rynku istnieje
istotna sprzeczno$c. Art. 8 pkt 1 powolanego Rozporzadzenia stanowi, iz ,,w wypadkach, gdy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do sierocego produktu leczniczego
zostaje wydane zgodnie 2 rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93 lub wszystkie Pafistwa
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Cztonkowskie wydaly pozwolenia o dopuszczalno$ci do obrotu zgodnie z procedurami
wzajemnego uznawania (...) Wspolnota 1 Pahstwa Czlonkowskie przez okres 10 lat nie
przyjma innego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie wydadza pozwolenia,
ani nie przyjma wniosku o pozwolenie na dopuszczenie istnigjagcego pozwolenia, dla tego
samego wskazania terapeutycznego, w odniesieniu do produktu leczniczego™. Pkt. 3
powyzszego art. stanowi odstgpstwa od pkt. 1. Nie ma w nim mowy o sytuacji, ktorg
przewiduje art. 4 ust. 3a ustawy — Prawo Farmaceutyczne.

W naszym mniemaniu wystarczajacym dla wyeliminowania sprzecznosci przepisow jest
okreslenie wprost, iz art. 4 ust. 3a Prawa farmaceutycznego nie dotyczy sierocvch
produktéw leczniczych okre$lonych w Rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 16 grudnia 1999 roku w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, srt. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15,t. 5, str. 21)

Z tego wilasnie wzgledu, wobec przedstawionych wyzej watpliwosci oraz z racji tego,
iz w chwili obecnej projektowana jest nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne wnoszg o
wszechstronne i wnikliwe zbadanie przedstawionego w ninigjszym pismie problemu oraz
usuniecie z ustawy Prawo farmaceutyczne istniejacych sprzecznosei z prawem Unii
Europejskie;.

Z powazaniem,

DYy

{ G
Adam Scltan
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