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GIS-PR-023-664 /EG/WP/08

Pan

Marek Twardowski
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

W zwiazku z przestanym przy piSmie z dnia 4 listopada 2008 r. znak: MZ-PL-462-
6724-27/M7/08 projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie

niektérych ustaw uprzejmie informuje, ze zglaszam nast¢pujace uwagi do przedmiotowego

projektu:

1) wart. 1 w pkt 5 projektu ustawy dotyczacym art. 24 ust 1 pkt. 3 w lit. ¢ wyrazy
.czynnika zakaZnego” proponuje si¢ zastapi¢ wyrazami ,.biologicznego czynnika
chorobotwoérczego”, poniewaz przepisy ustawy z dnia 24 pazdziernika 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi odnosza si¢ do
czynnikéw  zakaznych postugujac si¢ pojeciem  biologicznego czynnika
chorobotwoérczego (art. 2 pkt 2). Definicja wprowadzona przez powyzsza ustawe
obejmuje swoim zakres pojeciowym czynniki zakazne o ktéorych mowa w przepisach
Prawo farmaceutyczne. Proponowana zmiana przyczyni si¢ takze do ujednolicenia

stosowanej terminologii;
2) wart. 1 wpkt 63 projektu ustawy dotyczacym art. 121a:

a) w ust. 2 w zdaniu pierwszym nalezy skresli¢ wyrazy ,,na wniosek ministra

wilasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzgdu”,
b) po ust. 2 dodac ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Decyzja, o ktdrej mowa w ust. 2, jest wydawana roOwniez na wniosek

ministra wiasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzg¢du.”,



¢) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

..5. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1-4, mogg by¢ opatrzone klauzula

natychmiastowe] wykonalnosci.”

Proponowane rozwiazanie (lit. a i b) powinno przyczyni¢ si¢ do skrocenia czasu
reagowania organéw administracji publicznej w przypadku zagrozen dla zdrowia
publicznego i ograniczenia negatywnych skutkéw zwiazanych z ich wystapieniem.
Tym samym celom shizy dodanie przepisu (lit. ¢) o nadaniu przedmiotowym

decyzjom klauzuli natychmiastowej wykonalnosci.

Ponadto nalezy rozwazy¢ wprowadzenie dodatkowych zmian nie objetych
przedmiotowym projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie

niektorych innych:
1) wart. | po pkt 6 nalezy doda¢ pkt 6a w brzmieniu:
.,6a) w art. 30 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) podawanie produktéw zwierzetom kolidowaloby z realizacja krajowego
programu zapobiegania i1 zwalczania zakazen lub choréb zakaznych oraz
lekoopornosci biologicznych czynnikow chorobotworczych lub
uniemozliwialoby monitorowania ich wyst¢gpowania;”;”.
Powyzsza zmiana wynika z art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 24 pazdziernika 2008 r. o
zapobicganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, zgodnie z ktérym
oprocz programOw zapobiegania i zwalczania okreslonych zakazen lub chordb
zakaznych przewiduje rowniez mozliwo$¢ przyjecia przez Radge Ministrow
programdw zapobiegania 1 zwalczania lekoopornosci biologicznych czynnikow
chorobotworczych, ktore stanowia niezwykle istotny aspekt zapobiegania i zwalczania

chordb zakaznych;
2) wart. 1 po pkt 32 nalezy doda¢ pkt 32a w brzmieniu:

,.32a) w art. 68 ust. 7 pkt 1 otrzymuje brzmieniu:
., 1) wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dostarczane w zwiazku z
udzielanym s$wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
$wiadczenia;”;”.

Przepis art. 68 ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 16 grudnia 2002 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. Nr 126, poz. 1381, z pdzn. zm.) w obecnym brzmieniu ogranicza



dystrybuowanie lekow przez zaklady opieki zdrowotnej wykonujace $wiadczenia

ambulatoryjnie, wylacznie do zestawoéw przeciwwstrzasowych oraz lekow

stosowanych doraznie.

Powyzsza sytuacja uniemozliwia prowadzenie leczenia nadzorowanego gruzlicy ptuc i

chordb przenoszonych droga plciows tj. sytuacji w ktdrej pacjent przyjmuje leki pod

nadzorem pielggniarki. Powyzsze rozwigzanie zapewnia ciaglo§¢ prowadzenia
leczenia choréb podlegajacych obowiazkowemu leczeniu ambulatoryjnemu, a taki
sposob leczenia jest rekomendowany przez Swiatowa Organizacje Zdrowia.

Ponadto mozna wskaza¢ réwniez inne niezwykle istotne sytuacje zardéwno z punktu

widzenia klinicznego i zdrowia publicznego, ktore wskazuja na koniecznos$¢ zmiany

brzmienia przedmiotowego przepisu:

1) stosowanie chemioprofilaktyki poekspozycyjnej np. u 0séb z kontaktu z chorym
na inwazyjna chorob¢ meningokokowi (ma to znaczenie w zapobieganiu
przypadkow wystapienia sepsy), osob narazonych na zakazenie HIV lub HBV w
wyniku kontaktu z krwig osob zakazonych, gdzie konieczne jest szybkie
zastosowanie lekow w celu zahamowania mozliwosci rozwoju zakazenia u osoby
narazonej. Niejednokrotnie nie jest racjonalne nabywanie w tym celu catych
opakowan antybiotyku w aptece, gdyz w przypadku zapobiegania zakazeniom
meningokokowym konieczne jest podanie tylko jego 1 dawki;

2) konieczno$¢ masowego dystrybuowania lekow przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne w celu zapobiezenia zachorowaniom w odniesieniu do epidemii
lub zdarzen o charakterze bioterrorystycznym np. podawanie ciprofloksacyny w
przypadku podejrzenia skazenia przetrwalnikami waglika, czy tez preparatow
jodowych na wypadek skazenia radioaktywnego. Brak prawnej mozliwosci
podejmowania takich dzialan zwiazanych z dystrybuowaniem lekéw moze
skutkowacd opdZnieniem w podejmowaniu racjonalnych dziatan
przeciwepidemicznych;

3) podawanie szczepionek (innych niz stosowane w szczepieniach obowiazkowych)
lub immunoglobulin np. przeciwtgzcowej, przeciw wsciekliznie, anty Rh
(profilaktyka konfliktu serologicznego) — nieracjonalne jest wydawanie tych lekéw
na recepte poniewaz osoba wykonujaca szczepienie nie ma gwarancji, ze w drodze
pomiedzy apteka a punktem szczepien zachowane zostang warunki tzw. tancucha
chtodniczego chroniace szczepionke przed inaktywacja, a przy tym

niejednokrotnie konieczne jest ich mozliwie szybkie zastosowanie.



Zaproponowane rozwigzanie lezy w interesie pacjentow oraz zracjonalizuje i zwiekszy
efektywnos¢ dziatan stuzacych ochronie zdrowia publicznego podejmowanych przez

udzielajacych swiadczenia zdrowotnej i stuzby sanitarne;

3) wart. 1 wpkt 73 dotyczacym art. 132b (w ust. 1) po wyrazach ,,produktu leczniczego
weterynaryjnego posiadajacego witasciwosci anaboliczne” proponuje dodanie wyrazu
.przeciwwirusowe”, poniewaz wydaje sig, ze art. 132b powinien by¢ rozszerzony o

produkty lecznicze weterynaryjne posiadajace wlasciwoscei przeciwwirusowe.

Jednoczesnie uprzejmie prosz¢ o przeanalizowanie terminologii uzywanej w ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w odniesieniu do wilasciwosci
przeciwzakaznych  (przeciwbakteryjnych, przeciwwirusowych, przeciwpasozytniczych
réznych substancji oraz rozwazenie zasadnosci ujednolicenia terminologii stosowanej w tej
ustawie np. art. 47¢ postuguje sie pojeciem ,,wlasciwosci przeciwzakaznych”, natomiast art.
132b ,.whasciwosci przeciwbakteryjne, [...] przeciwpasozytnicze” (nie uwzgledniajac

whasciwoscel przeciwwirusowych).



