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Stanowisko w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw.

Przedstawiony do konsultacji projekt o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz
o zmianie niektdérych innych ustaw, ma wedtug projektodawcoéw na celu gtéwnie
dokonanie zmian wynikajacych z koniecznosci implementacji przepisow dyrektywy
Komisji Europejskiej 2005/28/WE ustalajace] zasady oraz szczego6towe wytyczne
Dobrej Praktyki Klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi ich wytwarzania oraz
importu, orzecznictwa TSWE (ETS). Ponadto projekt ten ma doprecyzowaé przepisy
ustawy - Prawo Farmaceutyczne w zakresie uregulowania spraw zwigzanych z
bezpieczehstwem i jakoscig produktow leczniczych, systemem zapewnienia nadzoru
nad jako$cig produktéow leczniczych, reforma organizacji Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej. W projekcie sg przewidziane réwniez zmiany w innych ustawach:
o zawodach lekarza i lekarza dentysty; o cenach oraz o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Wedtug oceny Konfederacji Pracodawcéw Polskich spektrum proponowanych zmian

jest bardzo rozlegte i majace duzy wptyw na funkcjonowanie réznych dziedzin
szeroko pojetej ochrony zdrowia.

UWAGI OGOLNE

Przedstawiony do konsultacji spotecznych projekt nowelizacji zawiera dwie grupy
zmian:

a) propozycje zmian w zakresie Prawa farmaceutycznego oraz ustaw o zawodzie
lekarza ilekarza dentysty, o zawodzie pielegniarki (ktérych dokonanie jest
konieczne dla spdjnego i wtasciwego funkcjonowania zmian proponowanych
w Prawie farmaceutycznym),

b) zmian do ustawy o cenach (i skorelowanych z nimi zmian do ustawy o
$wiadczeniach finansowanych ze $rodkéw publicznych).

Postulujemy odrebne procedowanie zmian dotyczacych ustawy o cenach, w trybie
niezwigzanym ze zmianami do ustawy — Prawo farmaceutyczne. Przemawiajg za
tym nastepujace wzgledy:

a) Odrebno$¢ tematyczna

Odrebno$é tematyczna propozycji zmian do ustawy o cenach jest ewidentna.
Tematyka sposobu ustalania cen produktéw leczniczych odbiega zasadniczo od
tematyki badan klinicznych, dopuszczania do obrotu, nadzoru nad
bezpieczenstwem obrotu produktami leczniczymi. Propozycje zmian do ustawy o
cenach nie wigza sie ze zmianami proponowanymi w Prawie farmaceutycznym.
Jedynym tgcznikiem pomiedzy nimi, a zmianami do ustawy o cenach jest to, ze
dotyczg one produktéw leczniczych.

b) Kontrowersyjno$¢ zmian do ustawy o cenach

Kontrowersyjno$¢ proponowanych do ustawy o cenach zmian moze spowodowac
istotne opoznienia w procesowaniu projektu nowelizacji, a tym samym wejsciu w
zycie potrzebnej nowelizacji przepiséw prawa farmaceutycznego (np. o szybkim
reagowaniu na problemy zwigzane z jako$cig produktow leczniczych).



UWAGI SZCZEGOLOWE

Proponujemy nastepujace zmiany w stosunku do projektu z 3 listopada 2008 r.
Doprecyzowanie definicji produktu leczniczego sfatszowanego

a)

w art. 2:
po pkt 32 dodaje sie pkt 32a w brzmieniu:

,produktem leczniczym sfatszowanym — jest produkt leczniczy, ktéry jest
umysinie fatszywie oznaczony, co do jego tozsamosci, sktadu Ilub
pochodzenia; produktem leczniczym sfatszowanym moze by¢ w szczegolnosci
produkt leczniczy o prawidtowym skiadzie, jak i produkt leczniczy zawierajacy
inng od deklarowanej ilo§¢ substancji czynnej lub nie zawierajacy jej wcale lub
posiadajgcy falszywe opakowanie;”

Uzasadnienie

Propozycje przepiséw wprowadzajacych do ustawy — Prawo farmaceutyczne
regulacje dotyczace fatszowania produktow leczniczych nalezy ocenié¢ bardzo
pozytywnie. Dotychczas brak byto odpowiednich przepiséw, a skala zjawiska
fatszowania produktéw leczniczych ro$nie w ostatnich latach.

Definicja produktu leczniczego sfalszowanego zaproponowana przez
Ministerstwo Zdrowia jest zgodna z definicjg proponowang przez WHO.
Wydaje sie jednak, ze mozliwe jest doprecyzowanie jednego z kryteriéw
fatszerstwa produktu leczniczego w zakresie zawarto$ci substancji czynnej, tj.
sytuacji gdy produkt sfatszowany posiada wyzszg od deklarowanej zawarto$¢
substancji czynnej, co nie zostato przewidziane w obecnej definicji.

Co prawda, zwykle fatszerstwo produktu leczniczego wigze sie z nizszg
zawartoscig substancji czynnej niz deklarowana, ale tatwo mozna sobie
wyobrazi¢, ze takie sformutowanie definicji, nie uwzgledniajgce sytuadji
wyzszej niz deklarowana zawarto$ci substancji czynnej, moze stuzy¢ do
obejscia przepisow dotyczacych produktéw leczniczych sfatszowanych.
Ponadto sytuacja zwiekszonej zawartosci substancji czynnej moze stanowic
bardzo istotne zagrozenie zycia lub zdrowia pacjentow.

Usuniecie przepiséw wprowadzajgcych instytucje tzw. ,importu finansowego”

w art. 4 ust. 3:

- w pkt 2 skresli¢ wyrazenie ,, z zastrzezeniem ust.3 a”

C)

skresli¢ pkt 3

Uzasadnienie

Wprowadzony nowelizacja z 30 kwietnia 2007 r. art. 4 ust. 3a stanowi
przykfad przepisu, ktéry nie powinien pojawi¢ sie w ustawodawstwie
regulujgcym bezpieczenstwo produktéw leczniczych. Przepis ten jest nie tylko
niezgodny z przepisami prawa wspodlnotowego, ale stanowi istotny wytom w
standardach dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i obowigzkéw
panstw cztonkowskich wzgledem bezpieczenstwa swoich obywateli. Ponadto
przepis ten zostat wprowadzony do ustawy — Prawo farmaceutyczne w 2007
roku bez konsultacji spotecznych w trakcie drugiego czytania projektu ustawy



w Sejmie z przekroczeniem zakresu projektu, niezgodnie z Konstytucjg oraz
standardami prawodawstwa.

Zgodnie z obecnym brzmieniem, w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia
pacjenta, dopuszczalne bedzie - zamiast ,skorzystania” z produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu w Polsce lub na terytorium UE -
sprowadzenie leku z kazdego panstwa Swiata (oprocz panstw cztonkowskich
Unii), przy czym sprowadzany produkt nie musi by¢ ,takim samym” produktem
leczniczym jak ten dopuszczony do obrotu, ani nawet nie musi byé
,odpowiednikiem” tego produktu leczniczego - wystarczy, aby lek
sprowadzony miat t¢ sama substancje czynna, dawke i posta¢ jak produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w RP.

Oznacza to, ze w sytuacji, gdy zastosowanie danego leku jest konieczne dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, co zostanie potwierdzone
zapotrzebowaniem szpitala lub lekarza i potwierdzone przez konsultanta z
danej dziedziny medycyny (warunki skorzystania z importu docelowego)
mozna sprowadzi¢ dowolny lek z jakiegokolwiek panstwa (np. USA, Kanada,
ale réwniez Kenia, Chiny, Bangladesz, Afganistan) pod warunkiem, ze lek ten
jest dopuszczony do obrotu w panstwie jego pochodzenia.

Przepis nie zawiera Zzadnej specyfikacji, w jakim stopniu warunki
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych w panstwie pochodzenia
powinny odpowiada¢ europejskim standardom jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci produktéw leczniczych. Oznacza to, ze jedyng przestanka, poza
koniecznymi przestankami importu docelowego, jest jego konkurencyjnosé
cenowa, przy czym nie ma jakichkolwiek przestanek zapewniajacych
odpowiednia jakos¢, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo sprowadzanego leku.
Gdyby wprowadzony przepis wymagat, aby sprowadzany produkt leczniczy
byt ,takim samym” produktem leczniczym, jak dopuszczony do obrotu w
Polsce (przede wszystkim ten sam wytwédrca, cechy jakosciowe i iloSciowe
produktu), przepis moégtby nie budzi¢ powaznych zastrzezen z punktu
widzenia bezpieczenstwa leku. Ciagle jednak przepis budzitby watpliwosci co
do samej stuszno$ci takiego rozwigzania tj. mozliwo$ci sprowadzania tego
samego leku spoza UE w sytuacji, gdy produkt ten zostat dopuszczony do
obrotu w RP.

Ponadto w przepisie mowa o ,sprowadzeniu z zagranicy”, co zgodnie z
terminologia ustawy Prawo farmaceutyczne nalezy rozumie¢ jako
sprowadzenie produktu ,spoza UE”. Jedyng przestankg uzasadniajaca takie
postepowanie mogtaby by¢ niedostepno$¢ produktu leczniczego na rynku
polskim. W takiej jednak sytuacji nalezatoby sprowadzi¢ produkt leczniczy z
innego panstwa UE, co gwarantowatoby przynajmniej spetnianie przez ten
produkt europejskich standardéw jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw leczniczych.

W sytuacji wprowadzenia przez Unie Europejskg szczeg6inego rezimu obrotu
sierocymi produktami leczniczymi, ktére ze wzgledu na bardzo niewielkie
populacje os6b, u ktérych lek jest stosowany uprawniajg podmioty
odpowiedzialne do uzyskania wysokich cen, przepis art. 4 ust. 3a
wprowadzajgcy mozliwos¢ ,przetamania” wytacznosci produktdw sierocych na
rynku europejskim w sposob pozwalajacy na ominiecie wiasciwej procedury
dopuszczenia do obrotu, moze byé uznany za sprzeczny z przepisami
wspoélnotowymi.



o Z tego powodu, jak rowniez ze wzgledu na powazne zastrzezenia dotyczace
redakcji tego przepisu, ktéra moze mie¢ bezposredni wptyw na
bezpieczenstwo produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4 ust. 3a,
postulujemy wykreslenie tego przepisu.

Woprowadzenie przepiséw umozliwiajacych zastosowanie produktu leczniczego ze
wzgledéw humanitarnych (compassionate use)

-w art. 3 po ust. 4 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

,5. Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym
mowa w ust. 2 produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lub 2
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. (Dz. U. L 136 z 30.04.2004, str. 1), dalej: rozporzadzenie, bedace
przedmiotem badan klinicznych lub przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu,
dla ktérych minister wlasciwy do spraw zdrowia wydat, w drodze decyzji, zgode na
zastosowanie w ramach programu indywidualnego stosowania w okreslonej grupie
pacjentow, cierpigcych na przewlekta, wycienczajaca lub zagrazajgca zyciu chorobe,
w przypadku ktorych dopuszczone do obrotu produkty lecznicze nie stanowig
wystarczajaco skutecznej terapii;”

b) po ust. 5 dodaje sie ust. 6

,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegbtowe warunki oraz tryb udzielenia zgody na zastosowanie produktow
leczniczych, o ktérych mowa w ust. 5 w ramach programu indywiduainego
stosowania, biorgc pod uwage art. 83 rozporzadzenia.

Uzasadnienie

e Proponowany przepis wprowadza mozliwos¢ humanitarnego zastosowania
produktu leczniczego, ktory jest w trakcie procedury dopuszczenia do
obrotu przez Komisje Europejska lub w trakcie badan klinicznych, dla tych
pacjentéw, ktérzy cierpig na choroby zagrazajgce zyciu, wycienczajace lub
chroniczne, a ktérym leki dopuszczone do obrotu nie zapewniajg
skutecznej terapii (compassionate use).

e Takie zastosowanie lekédw nowych, jeszcze nie dopuszczonych do obrotu,
jest obecnie mozliwe wytacznie w ramach badania klinicznego.
Tymczasem niejednokrotnie pacjenci cierpiacy na przewlekte choroby
zagrazajace zyciu, nie mogg skorzysta¢ z mozliwosci zastosowania tych
lekow, jesli nie zostang wtaczeni do badania klinicznego.

e Art. 83 rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspoinotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska
Agencje Lekow, przewiduje mozliwos¢ wprowadzenia do prawa krajowego
instytucji compassionate use, dajac mozliwos¢ uzyskania przez panstwo
cztonkowskie od Komitetu do spraw Produktow Leczniczych dia Ludzi
(CHMP) opinii dotyczacej konkretnego produktu leczniczego, ktérego
zastosowanie w ramach programu indywidualnego stosowania panstwo
cztonkowskie rozwaza.

o W tej sytuacji nie zachodzi przypadek transponowania postanowien
rozporzadzenia, ale implementacji przepisow, dajacych podstawe do
skorzystania z przepiséw rozporzadzenia wspdinotowego. Zgodnie z
wydanymi w 2007 r. wytycznymi CHMP (Guideline on compassionate use
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of medicinal products, pursuant to article 83 of regulation (EC) No
726/2004), implementacja przepisébw dotyczacych humanitarnego
zastosowania produktow leczniczych (compassionate use) nalezy do
kompetencji panstw cztonkowskich. Artykut 83 rozporzadzenia (EC) nr
726/2004  dotyczgcych  humanitarnego  zastosowania  produktéw
leczniczych stanowi regulacje¢ uzupetniajaca wzgledem przepisow
krajowych. (,Compassionate use implementation Romains the competence
of MS. Article 83 of Regulation (EC) No 726/2004 on compassionate use is
complimentary to national legislations.”).

o Wprowadzenie przepisu umozliwi Ministrowi Zdrowia wydanie zgody na
zastosowanie humanitarne produktu, jesli uzna, ze zachodzi sytuacja, w
ktorej okreslona grupa pacjentdbw moze skorzysta¢ z produktu leczniczego
bedacego przedmiotem dopuszczenia do obrotu w procedurze centralne;.

Btedne odestanie oraz pominiecie przedstawiciela medycznego w gronie oséb
uprawnionych do zbierania dziatan niepozadanych

- wart. 24:

d) w ust. 1 pkt 3 pominieto przedstawiciela medycznego jako osobe uprawniong
do zgtaszania podmiotowi odpowiedzialnemu zgtoszen dotyczacych
pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozgdanych:

e) w ust. 3 bfednie wprowadza sie zmiany w pkt 3, zmiany te powinny dotyczy¢
pkt 4;

Uzasadnienie

¢ Obie zmiany majg charakter zmian redakcyjnych.

o W pierwszym przypadku, pominiecie przedstawicieli medycznych jako osdb,
ktére moga i powinny zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu informacje o
zaistnieniu dziatan niepozgadanych zmienia obecne regulacie Prawa
farmaceutycznego, wracajac do wersji przepisu sprzed ostatniej nowelizacji
ustawy.

e \W drugim przypadku nastgpito bfedne odestanie na skutek, czego ust. 3 i 4
bedg mieé, w przypadku braku korekty niemal identyczne brzmienie.

Doprecyzowanie procedury Urgent Safety Restrictions
- po art. 24a dodaje sie art. 24b w brzmieniu:

LArt. 24b. 1. W przypadku powziecia przez podmiot odpowiedzialny informacji o
istotnym zagrozeniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, wymagajacym natychmiastowych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego albo Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
podmiot odpowiedzialny niezwlocznie zawiadamia Prezesa Urzedu o
koniecznosci podjecia tymczasowych $rodkdédw bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego (tymczasowe $rodki) obejmujgcych wprowadzenie zmian do
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, przedkiadajac propozycje: tymczasowych
Srodkdéw, terminu ich wprowadzenia oraz projektu komunikatu podmiotu
odpowiedzialnego zaadresowanego do os6b, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2a.



2. Prezes Urzedu w terminie do konca nastepnego dnia roboczego od otrzymania
zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, moze w formie postanowienia zgtosi¢
zastrzezenia lub zmiany do zaproponowanych tymczasowych $rodkéw, o czym
informuje niezwtocznie podmiot odpowiedzialny.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, pomiot odpowiedzialny wprowadza w
terminie uzgodnionym z Prezesem Urzedu, tymczasowe srodki w odniesieniu, do
ktorych Prezes Urzedu nie zgtosit zastrzezen, a w przypadku zgtoszenia
zastrzezen - w formie zgodnej z postanowieniem Prezesa Urzedu.

5. Na postanowienie, o ktbrym mowa w ust. 3, zazalenie nie przystuguje.

6. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny tymczasowe $rodki uwaza sie
za uzgodnione, jezeli Prezes Urzedu nie zgtosi zmian lub zastrzezen, w terminie,
o ktérym mowa w ust. 2.

7. Podmiot odpowiedzialny w trybie przewidzianym ustawa, w ciagu 15 dni od
dnia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, wystepuje z wnioskiem o
wprowadzenie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, w zakresie podjetych
tymczasowych Srodkéw.”

Uzasadnienie

» Wprowadzenie przepisow regulujacych procedure szybkiej reakcji podmiotu
odpowiedzialnego na sytuacje zaistnienia zagrozenia wynikajacego ze
stosowania produktu leczniczego nalezy oceni¢ bardzo pozytywnie. Istnienie
jednolitych przepiséw w tym zakresie jest bardzo potrzebne i powinno by¢
ocenione jako jedno z koniecznych uzupetnien do Prawa farmaceutycznego.

e Proponowane w projekcie przepisy zawierajg jednak szereg niescistosci i
brakéw, ktére moga wptynaé na niewtasciwe ich stosowanie.

e Gtownym niedostatkiem proponowanych przepisow jest niejednoznacznie
okres$lony zakres uprawnien i obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego w
przypadku zaistnienia przestanki powziecia informacji o istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku.
W szczegélnosci nie jest jasne, jakiego typu dziatania tymczasowe sSrodki
bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny
jest obowigzany wprowadzic.

e Przepisy wspélnotowe takze nie okreslajg zakresu tymczasowych Srodkéw
bezpieczenstwa, ale kiada znacznie silniejszy nacisk na koniecznos¢ pilnego
uzgodnienia zakresu i tresci tych srodkéw, ktore dotyczg tymczasowych zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, jak réwniez terminu ich
wprowadzenia.

» Dlatego zgodnie z propozycja, podmiot odpowiedzialny przedstawia prezesowi
URPL propozycje srodkéw, terminu ich wprowadzenia oraz tres¢ komunikatu,
jakie zostanie rozestanych do pracownikéw stuzby zdrowia (Dear Doctor
Letter).

o Prezes Urzedu moze wprowadzi¢ zmiany do zaproponowanych
tymczasowych $Srodkéw, komunikatu lub terminu wdrozenia, zgtosic
zastrzezenia, badz tez dokona¢ milczacej akceptacji propozycji
przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny.

o W obecnym brzmieniu przepisu nie jest jasny termin wprowadzenia przez
podmiot odpowiedzialny $rodkéw tymczasowych w kontekscie obowigzku
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,uzgodnienia” ich z Prezesem Urzedu. W praktyce, bowiem podmiot
odpowiedzialny powinien odczekaé do konca nastepnego dnia roboczego na
wypadek zgtoszenia zastrzezen przez Prezesa Urzedu. Poniewaz w obecnym
brzmieniu przepisu, podmiot odpowiedzialny nie musi teoretycznie
powstrzymywac si¢ przed wprowadzeniem tymczasowych $rodkow do czasu
uptywu terminu na zgtoszenie zastrzezen, zastosowanie przepiséw moze w
praktyce odbiega¢ od zatoZzonej przez ustawodawce formuty. Z tego wzgledu
przedktadana propozycja doprecyzowuje w sposéb wyrazny zaréwno zakres
obowigzkéw, jak i terminy dia podmiotu odpowiedzialnego jak réwniez
Prezesa Urzedu.

Propozycja zmiany doprecyzowuje kolejne etapy dziatan podejmowanych
przez Prezesa oraz podmiot odpowiedzialny nie zmieniajac faktycznych
propozycji ustawodawcy w zakresie terminu, kompetencji i obowigzkéw stron.
Poniewaz Prezes Urzedu jest organem administracji, jego stanowisko w
sprawie tymczasowych sSrodkdéw powinno przybraé forme postanowienia,
ktoremu ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia natychmiastowego
wdrozenia Srodkow tymczasowych Prezes Urzedu nadaje rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

W ten sposéb przepisy urgent safety restrictions zostaty doprecyzowane bez
zmiany zatozen i celu ustawodawcy.

Wykonalnos¢ decyzji administracyjnej dotyczacej zmiany w pozwoleniu lub
dokumentacji bedacej podstawa wydania decyzji o dopuszczeniu do obrotu

)

w art. 31:
ust. 1a otrzymuje nastepujace brzmienie:

,1a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w decyzji o zmianie
danych objetych pozwoleniem lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg
wydania pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin
wejScia w zycie zmian, chyba, ze decyzja ta zostata wydana na skutek
ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24b ust. 7 lub jest wydana na
podstawie notyfikowanej w Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji
Europejskiej. Termin okre$lony w decyzji Ministra Zdrowia nie moze byé
dtuzszy niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.”

Uzasadnienie

Woprowadzenie w zycie zmian porejestracyjnych, w szczegdlnosci zmian w
obrebie tzw. materiatéw drukowanych jak ulotka, Charakterystyka Produktu
Leczniczego lub opakowanie jest praktycznie niemozliwe w ,standardowym”
terminie 14-dniowym, jaki wynikatby z o0goélnych uregulowan prawa
administracyjnego w zakresie wykonalnosci decyzji. Majac powyzsze na
uwadze ustawodawca stusznie wprowadzit przepis umozliwiajacy okreslenie
daty wej$cia w zycie zmian objetych decyzja (wykonalnosci decyzji) w innym
terminie niz wejscie w zycie samej decyzji.

Niestety, sformutowanie dotyczace wylaczen od mozliwosci zastosowania
tego rozwigzania, takze na skutek braku przepiséw regulujacych urgens safety
restrictions okreslono szerokim terminem ,decyzji dotyczgcej bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego”. W polskim prawie termin ten jest
interpretowany bardzo szeroko dla wszystkich zmian dotyczacych
Charakterystyki Produktu Leczniczego lub ulotki, nie za$ tych zmian, ktére
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faktycznie wymagaja niezwtocznych dziatan ze strony podmiotu, jak to ma
miejsce w sytuacji okreSlonej w obecnej propozycji w art. 24b. Dlatego
konieczne jest doprecyzowanie w przepisie, ze odmienny termin wykonalnosci

dotyczy decyzji, ktéra zostata wydana na skutek ztozenia wniosku, o ktérym
mowa w art. 24b ust. 7.

» Ponadto, nalezy zwréci¢ uwage, ze ,odroczenie” wykonalnosci decyzji jest
wytacznie uprawnieniem Ministra Zdrowia, nie za$ obowigzkiem, z ktérego
podmiot odpowiedzialny moze wywodzi¢ prawo do zadania zastosowania tego
rozwigzania. Z tego wzgledu, jesli Minister uzna za zasadne okreslenie
terminu wprowadzenia zmian w zycie szybciej niz proponowat to podmiot
odpowiedzialny, bedzie to mozliwe po przyjeciu proponowanej zmiany.

» Niemniej jednak, ze wzgledu na dbato$¢ o realng mozliwos¢ zastosowania sie

podmiotu od decyzji administracyjnej Minister Zdrowia powinien korzystac¢ z
tego uprawnienia jak najczescie;.

DopreCyzowanie terminu badania formalnego dokumentacji w sprawie badania
klinicznego

- w art. 37m dodaje sie ust. 4 i 5 w brzmieniu:

4. Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego minister wtasciwy do spraw
zdrowia dokonuje w terminie 7 dni, badania formalnego dokumentac;ji, polegajacego
na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz czy przedtozona
zostata dokumentacja tego badania.”

Uzasadnienie

e Okreslenie ,niezwtocznie” na gruncie praktyki oznacza ,bez zbednej zwioki”,
co moze oznaczac¢ 1 dzien, ale takze miesigc lub 3 miesigce, jesli zwtoka
mogtaby by¢ uzasadniona np. duzg iloScig wnioskow.

e Niemniej jednak nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze badanie formalne wniosku
jest czynnoscia nieskomplikowana, ktora nie wymaga szczegélnego naktadu
czasu, w zwigzku z czym 7 —dniowy termin walidacji wniosku jest terminem
wykonalnym, uzasadnionym.

e Pozostawienie terminu ,niezwtocznie” moze powodowac w praktyce sytuacje
nieuzasadnionego opo6zniania walidacji, a co za tym idzie — rozpoznania
wniosku. Wnioskodawca nie moze powota¢ sie na opoéznienie, gdyz takiemu
twierdzeniu zawsze bedzie mozna przeciwstawi¢ argumenty uzasadniajgce
zwioke.

Wprowadzenie mozliwosci publikowania w katalogach i listach cenowych informaciji
o produktach leczniczych z importu docelowego

- w art. 52 ust. 3 pkt. 4 — nie wprowadza¢ proponowanych zmian do
dotychczasowego brzmienia przepisu

Uzasadnienie

e Produkty lecznicze dopuszczane do obrotu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej w ramach importu docelowego nie powinny podlega¢ wytgczeniom
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spod zakresu reklamy wiasciwym dla produktéw leczniczych dopuszczanych
do obrotu.

Zastosowanie produktow dopuszczanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu docelowego ma charakter
wytacznie jednostkowy, a co za tym idzie — informacja o tych produktach
powinna byé domeng profesjonalistéw — lekarzy, nie zas os6b prowadzacych
obr6t produktami leczniczymi.

Z tego wzgledu mozna przyjac, ze o ile korespondencja niezbedna do
udzielenia odpowiedzi na pytanie dotyczace produktu leczriczego bytaby
dopuszczalna o tyle umieszczanie tego typu produktow leczniczych w
katalogach handlowych lub listach cenowych nalezy uznac¢ za szczegélnie
niewtasciwe, ze wzgledu na fakt sprowadzania tych produktéw wytacznie
do zastosowania u konkretnych (z géry oznaczonych) pacjentéw.

Poniewaz instytucja importu docelowego stanowi istotny wyjatek od
nadrzednej zasady obowigzku dopuszczenia do obrotu kazdego produktu
leczniczego, ktéry zostaje wprowadzony na rynek UE, nie mozna tego wyjatku
interpretowaé rozszerzajgco, a tym bardziej wprowadzaé¢ do ustawodawstwa
krajowego przepisOw niejako sankcjonujac wyjatek jako swoisty standard
obrotu produktami leczniczymi.

Reklama produktéw leczniczych

w art. 61 po ust. 3 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

,4. Podmiot odpowiedzialny ma obowigzek zapewni¢, by jego przedstawiciel
medyczny lub handlowy nie wykonywat czynnosci opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3
w czasie wyznaczonym do udzielania $wiadczen, zgodnie z okreslonym przez
kierownika jednostki organizacyjnej harmonogramem pracy jednostki, przez
osoby uprawnione do wystawiania recept bedacych $Swiadczeniodawca lub
zatrudnionych u $wiadczeniodawcy, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027);”

Uzasadnienie

Proponowane przepisy dotyczace zaostrzenia regut odwiedzania lekarzy
przez przedstawicieli medycznych, pomimo, iz opierajg sie na stusznych
celach, zostang badz to skutecznie zakwestionowane z punktu widzenia ich
niezgodnosci z wspodlnotowymi przepisami dyrektyw dotyczacych czasu pracy,
badz pozostang bezskuteczne ze wzgledu na wspomniang niezgodnos¢.

Ze wzgledu na bardzo szeroko zakreSlong definicje pojecia ,czas pracy
lekarzy” zaréwno przez prawo polskie (Rozdziat 4 ustawy o zozach oraz art.
128 par. 1 Kodeksu Pracy), jak i europejskie (dyrektywa Rady nr 2003/83/WE
z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie pewnych aspektéw organizacji czasu
pracy), nalezy przyjaé, ze czasem pracy lekarza jest kazdy okres, podczas
ktérego lekarz pracuje, jest do dyspozycji pracodawcy oraz wykonuje swoje
dziatania lub spetnia obowigzki. Zaréwno orzecznictwo ETS, jak i polskiego
Trybunatu Konstytucyjnego oraz wynikajace z niego obecne brzmienie



przepisu ustawy o ZOZ - ach, uznajg, ze czas dyzuru lekarzy powinien by¢
zaliczany do czasu pracy (art. 32j u.z.0.z.).”

Poniewaz zgodnie z unijnymi normami, ZOZ-y powinny stosowac reguty przy
ustalaniu wynagrodzenia za dyzury jak za nadgodziny a jednoczesnie ZOZ
powinien dba¢, by nie zostaty przekroczone limity wyznaczone przez
dyrektywe?®, trudno uznaé za akceptowalne nakazanie, aby dopuszczalna
forma reklamy oraz informacji o produkcie leczniczym, jakg stanowig
odwiedziny lekarzy przez przedstawicieli, miataby sie odbywaé wytacznie w
czasie wolnym lekarzy.

Zgodnie z deklaracjami ustawodawcy, celem przepisow jest wyeliminowanie
mozliwoéci prowadzenia odwiedzin przez przedstawicieli w trakcie przyjec¢
pacjentdw, by w ten spos6b ograniczy¢ czas oczekiwania pacjenta na
udzielenie Swiadczenia.

Zatozony przez ustawodawce cel zostatby znacznie peiniej zrealizowany,
gdyby przyjeto bardziej precyzyjna redakcje przepiséw odwotujac sie do
harmonograméw udzielania $wiadczen ustalanych w realizacji uprawnien
kierownikow zaktadu opieki zdrowotnej i innych placowek udzielajacych
Swiadczen, ktoérzy to kierownicy zarzadzajg zaktadem i sg uprawnieni do
wprowadzania przepisbw wewnetrznych np. w formie regulaminéw
porzadkowych.

Obowigzek gromadzenia przez hurtownikéw i przekazywanie danych o obrocie
produktami leczniczymi

w art. 78 w ust. 1 po pkt 6 dodaje sie pkt 6a w brzmieniu:

,6a) gromadzerie na biezaco danych o obrocie oraz przekazywanie ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia oraz Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych ministrowi wtasciwemu do
spraw rolnictwa oraz Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii oraz do wiadomosci
podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego
za dany produkt leczniczy, aktualnych danych, udostepnianych na zadanie,
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi;”

Uzasadnienie

Wprowadzenie nowego obowigzku hurtownika tj. obowigzku gromadzenia na
biezgco danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi ma,
zgodnie z przedstawionym uzasadnieniem, znaczenie ,szczegdlnie w nagtych
przypadkach, kiedy w trybie pilnym potrzebne sg informacje o obrocie danym
produktem leczniczym”.

Informacje dotyczace obrotu danym produktem leczniczym (ze wzgledu na
swoj charakter) majg charakter danych, ktére w sposéb bezposredni dotyczg
interesbw i obowigzkow  przedsiebiorcy  bedgcego  podmiotem
odpowiedzialnym wobec danych produktéw (np. wynikajacy z art. 24 ust. 3c
obowigzek zaspokojenia zapotrzebowania podmiotéow uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujgcych sie

! Europejski Trybunat Sprawicdliwosci uznat we wrzesniu 2003 r. w orzeczeniu w sprawie Jaeger, iz zakres przedmiotowy
wymienionej dyrektywy obejmuje takze dyzury medyczne. Trybunat stwierdzil, iz czas petnienia w ZOZ-ie dyzuréw przez
lekarzy. jezeli musza by¢ obecni w migjscu pracy lub dyzurowa¢ pod telefonem, musi by¢ postrzegany jako czas pracy lub
praca w godzinach nadliczbowych w rozumieniu wskazanej wyzej dyrektywy.

% Dercz M., Rek T.. Ustawa o zaktadach opieki zdrowotnej. Komentarz. ABC 2007
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obrotem hurtowym). Z tego wzgledu dane, przekazywane organom
administracji, dotyczace obrotu produktami leczniczymi powinny byé
udostepnione takze przedsiebiorcy odpowiedzialnemu za ten produkt na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Kary pieniezne naktadane przez GIF za naruszenia prawa w zwigzku z
prowadzeniem reklamy produktéw leczniczych

po art. 129b dodaje sie art. 129¢ w brzmieniu:

Art. 129¢. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 129 i art. 129a, naktada

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji administracyjnej w
wysokosci nie wiekszej niz:

a)

b) ...
c) ..
d) ...

e)

f)

... Ztotych w przypadkach, o ktérych mowa w art. 129 ust. 2 pkt 3 lub 4
ztotych w przypadku, o ktébrym mowa w art. 129 ust. 2 pkt 5

. ztotych w przypadkach, o ktérych mowa w art. 129a ust. 1 pkt 1, 2 lub 4
ztotych w przypadku, o ktérym mowa w art. 129 ust. 2 pkt 2

... ztotych w przypadkach, o ktérych mowa w art. 129 ust. 2 pkt 1 lub art. 129a
ust. 1 pkt 3

... ztotych w przypadkach, o ktérych mowa w art. 129 ust. 2 pkt 6.

2. Kary pieniezne stanowig dochdd budzetu panstwa.”

Uzasadnienie

Proponowana wysokoS¢ zagrozenia karg pieniezng za niedopetnienie
okreslonych wymagan dotyczacych reklamy ma charakter wysoce uznaniowy.

Jednoczes$nie wysokos¢ kary pienieznej naktadanej przez GIF bedzie bardzo
dotkliwa, stad uzasadnionym bedzie zréznicowanie maksymalnej wysokosci
naktadanej kary ze wzgledu na ,doniostos¢” naruszenia.

| tak proponuje sie nastepujaca gradacje wysoko$ci kary pienieznej:

o kara w wysokosci ... ztotych za naruszanie obowiazku przechowywania
wzoréw reklam lub nie prowadzenie ewidencji prébek produktow
leczniczych (lit.a),

o kara w wysokosci ... ziotych za niedochowywanie obowigzku odwiedzania
lekarzy przez przedstawicieli w innym terminie niz obecnie proponowane
,godziny pracy lekarza” (lit. b),

o kara w wysokosci ... zlotych za prowadzenia adresowanej do publicznej
wiadomosci reklamy lekéw Rx lub reklamy lekéw o nazwie identycznej z
nazwg leku Rx lub o nazwie identycznej z nazwa leku refundowanego (lit.
c),

o kara w wysokosci ... zitotych za prowadzenie reklamy niezgodnej z
charakterystyka produktu leczniczego (lit. d),

o karaw wysokosci ... ztotych za prowadzenie reklamy produktu leczniczego
niedopuszczonego do obrotu w Polsce lub leku zawierajacego Srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe,

o kara w wysokos$ci ... ztotych w przypadku za zastosowania sie¢ podmiotu
do decyzji GIF dotyczacych innych sankcji przewidzianych w przypadku
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niezgodnej z prawem reklamy produktéw leczniczych (zaprzestania

prowadzenia reklamy, usunigcia stwierdzonych naruszen, publikacii
wydanej decyzji).

UWAGI DO USTAWY O CENACH
Definicja ceny zbytu
- wart. 3 ust. 1 po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu

,2a) cena zbytu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego — cena sprzedazy
produktu leczniczego, stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przez
podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego, importera — w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z
pézn. zm.) lub inny podmiot dokonujacy wewnatrzwspélinotowego nabycia
towaréw w rozumieniu ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i
ustug (Dz. U. z 2004 Nr 54, poz. 535 z pdzn. zm.), a takze cena sprzedazy
wyrobu medycznego stosowana przez podmiot uprawniony do wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych — w rozumieniu ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r.
Nr 64, poz. 565), w obrocie do podmiotéw uprawnionych — zwana dalej ,ceng

"o,

zbytu”,”;

Uzasadnienie

o W zwiagzku z przystgpieniem Polski do Unii Europejskiej zmianie ulegto pojecie
Jmportu”, ktére obecnie, na gruncie ustawy Prawo farmaceutyczne oznacza
wylgcznie sprowadzanie gotowego produktu leczniczego spoza terytorium
Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

e W odniesieniu do towaréw nabywanych na terytorium EOG wprowadzono
natomiast szczegdlny typ transakgji, jakim jest wewnatrzwspolnotowe nabycie
towarow.

e Z tego wzgledu zasadnym jest dostosowanie definicji ceny zbytu do realiéw
funkcjonowania firm farmaceutycznych w Polsce po przystgpieniu Polski do
Unii Europejskiej, ktoére niejednokrotnie dziatajg w ramach struktur
zaktadajacych istnienie w Polsce jedynie przedstawicielstwa lub spoéfki
$swiadczacej ustugi marketingowe, podczas gdy towar sprowadzany jest do
Polski przez niezalezng polskg hurtownie farmaceutyczna, ktéra nie ma
statusu podmiotu odpowiedzialnego, ani tez przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego. Brak wprowadzenia tego elementu do definicji ceny zbytu
skutkowatby niemoznoscig okreslenia ceny zbytu w stosunku do produktéw
leczniczych sprowadzanych z innych krajow UE w ramach takich struktur
biznesowych.

Wykreslenie z zakresu wymaganych we wniosku o ustalenie ceny danych
dotyczacych kosztéw produkciji

- wart. 6 ust. 2 pkt 1 skresla sie lit. d

Uzasadnienie

e Projekt w art. 7 ust. 3 wprowadza zmiany w zakresie kryteriow ustalania cen
zbytu, usuwajac m.in. kryterium kosztéw produkcji.
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Zmiane te nalezy oceni¢ jako stuszng.

W wielu przypadkach podmioty dziatajgce na rynku polskim, szczegoinie
przedstawicielstwa firm miedzynarodowych, nie dysponujg danymi o kosztach
produkcji lekéw, gdyz dane te stanowig tajemnice przedsiebiorcy — podmiotu
odpowiedzialnego.

Zawarta juz w projekcie zmiana wigze sie z koniecznoscig dostosowania w
obrebie art. 6 dotyczacego zakresu wymaganych we wniosku o ustalenie ceny
danych poprzez, wykreslenie w ust. 2 pkt 1 litery d) (,koszty produkgji”).
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