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W odpowiedzi na pismoadnia 4 listopada 2008 r. odnoszace sie do projektu zmiany
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw, Urzad Rejestracji
proponuje, co nastepujc.

1. W zakresie art. 1 pkt 4 projektu (art. 20 ustawy) proponuje si¢ nastgpujacy zapis:
.4) wart. 20:

a) wust. | uchyla si¢ pkt 1-5,

b) uchyla si¢ ust. 3;”

Uzasadnienie:

W zakresie kopalin leczniczych kwestie zwigzane z ich obrotem regulowanc sg przez
przepisy ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach
i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych. Dodatkowo do dnia
dzisiejszego zaden podmiot odpowiedzialny nie zgtosit sie do Urzgdu Rejestracji z wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu kopaliny leczniczej. W tym stanie faktycznym pozostawienie
wymogu dopuszczenia do obrotu na gruncie Prawa farmaceutycznego uzna¢ nalezy za
bezzasadne.

W przypadku akceptacji propozycji uchyleniu powinien podlega¢ réwnicz art. 2 pkt 8 Prawa
farmaceutycznego.

W zakresie surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzgdzamia lekéw
recepturowych i aptecznych Urzad Rejestracji podtrzymuje swoje stanowisko wyrazone
w pismie z dnia 5 sierpnia 2008 r. Nr P/PR-024-904/08, i wnosi o przeprowadzcnie
konsultacji z GIF odnoszacych si¢ do nadzoru nad surowcami farmaceutycznymi
wprowadzanymi do obrotu.

Uchylenie ustepu 3 wynika w konsekwencji z uchylenia ust. 1 pkt 1-5.

2. W zakresie art. 1 pkt 5 projektu proponuje si¢ w zmianie art. 24 ust. 1 pkt 3 lit. b
dopisa¢ w kazdym przypadku, ze chodzi o produkty lecznicze weterynaryjne - zmiana



redakcyjna. Ponadto w zakresic pkt 5 lit. e projektu (zmiana ust. 4 pkt 6) powinien
znajdowac si¢ zapis: ,,wzory formularzy zgloszen dziatania niepozadanego...”.

3. W zakresie art. 1 pkt 12 projektu proponuje si¢ zapis: ..dokumentowania
1 raportowania danych z badania klinicznego”.

4. W zakresie art. 1 pkt 13 projektu metryczke ustawy - Prawo o szkolnictwie wyzszym
wymaga drobnych zmian redakcyjnych. Z uwagi na ilos¢ zmian metryczke aktu
proponuje si¢ dodatkowo przenie$¢ do przypisu dolnego. W zakresie tej zmiany
w art. 37ai ust. 1 pkt 3 proponuje si¢ zakonczy¢ $rednikiem.

5. W zakresie art. 1 pkt 14 projektu nalezy wskaza¢, iz proponowany przepis wkracza
w zakres ochrony danych osobowych recenzentow. Ponadto niezasadnym wydaje si¢
okreslania szczegotowych danych przedstawianych w raporcie odnoszacego sie do
badan klinicznych przy jednoczesnym pozostawieniu ogélnych przepiséw
dotyczacych przygotowania raportow zakresie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Ponadto Urzad Rejestracji podtrzymuje w tym zakresie
stanowisko wyrazone w pismie z dnia 9 wrzesnia 2008 r. Nr P/PR-024-1001/08.

6. W zakresie art. 1 pkt 21 projcktu (art. 37ai ust. 3) po pkt 1 proponuje sie wykreslié
wyraz ,.lub™ i pozostawi¢ spojnik ,,lub” tylko po pkt 2 - zmiana redakcyjna.

7. W zakresie art. 1 pkt 22 lit. a projektu w zakonczeniu zmiany pkt 2 proponujc si¢
wprowadzi¢ $rednik, zamkna¢ nawias oraz przecinek.

8. W zakresie art. 1 pkt 30, 31, 33, 58, 60 projektu nalezy zakonczy¢ srednikiem.

9. W zakresic art. 1 pkt 47 projektu nalezy dokona¢ zamiany i wpisaé: ,,produktu
leczniczego homeopatycznego”™ - dostosowanic do art. 2 pkt 29 Prawa
farmaceutyczne go.

10. W zakresie art. 1 pkt 48 projektu po pkt 1 proponuje si¢ wykresli¢ wyraz ,,lub”
1 pozostawi¢ spdjnik ,,lub” tylko po pkt 2 - zmiana redakcyjna.

11. W zakresie art. 1 pkt 55 projektu w zmienianym ustepie 2 kazdy punkt powinien by¢
zakonczony srednikiem a nie przecinkiem - § 57 ust. 3 Zasad techniki prawodawcze;.

12. W zakresic art. 1 pkt 57 projektu w art. 116 ust. 5 proponuje sie stowo
.dokumentacji” zastapi¢ stowem ,,informacji dotyczacej produktow leczniczych”.

Uzasadnicnie:

Celem przepisu jest umozliwienie przekazywania informacji laboratoriom kontroli jakosci
lekoéw, ktore sa niezbedne do wykonania badan kontrolnych. Jednakze watpliwos¢ budzi
uzyte przez projektodawce stowo ,,dokumentacji”. Z uwagi, iz dokumentacja sktadana do
Urzgdu Rejestracji  podlega ochronie jako tajemnica stluzbowa oraz tajemnica
przedsigbiorstwa je] przekazanie innemu organowi moze nastapi¢ jedynie w okreslonych
prawem sytuacjach. Zdaniem Urzedu w przedmiotowej sytuacji laboratoria powinny
wystepowac jedynie o wskazanie $ci§le okreslonych informacji. Udostgpnianie dokumentacji
powinno nast¢powac wylacznie przez podmiot odpowiedzialny.

13. W zakresie art. 1 pkt 62 projektu proponuje si¢ nastepujaca zmiang:



. 1. W razie uzasadmonego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
mego wymaganiom jakosciowym lub—bezpieezefstwa—stosowania, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny wydaje decyzj¢ o wstrzymaniu na terenie swojcgo dzialania obrotu
okreslonych serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewddzki inspektor
tarmaceutyczny powiadamia niezwtocznie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego™.

Uzasadnienie:

Whnioskowana zmiana w zakresiec wykredlenia stéw ,,lub bezpieczenstwa stosowania” wynika
z faktu, 1z brak spelniania wymagan jakosciowych skutkuje brakiem bezpieczenstwa
stosowania danej scrii produktu leczniczego. Natomiast, gdy produkt leczniczy nie jest

bezpieczny wtedy konieczne jest wycofanie produktu leczniczego w calosci, a nie tylko
okreslonej serii.

14. W zakresie art. 1 pkt 65 projektu nalezy zmieni¢ metryczke ustawy - Prawo prasowe
- brakuje zmiany z Dz. U. z 2007 r. Nr &, poz. 22.

15. W zakresie art. 1 pkt 72 projektu proponuje si¢ uzupelni¢ przepis o nastgpujace
informacje:
3. Kar¢ pieniezng uiszcza si¢ w terminie 14 dni od dnia uprawomocnienia si¢ decyzji
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
4. W razie uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 3, kara pieni¢zna podlega sciagnigciu
w trybie przepisdOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
5. W przypadku nieterminowego uiszczenia kary pieni¢znej odsetek nie pobiera sig.”

Uzasadnienie:
Z uwagi, iz proponowany przepis znajduje si¢ w czesci karnej, do ktdrej zastosowanie ma co
do zasady Kodeks wykroczen, zasadnym wydaje si¢ okreslenie zasad $ciggania tej odrgbnej
formy karania.

16. W zakresie art. 1 pkt 73 projektu watpliwosci budzi uzyte pojecie ,.konsumenta”,
poniewaz w jezyku prawa (zob. art. 22' KC) ma ono inne znaczenie niz w jezyku
potocznym.

17. W zakresic art. 3 - § i art. 6 pkt 2 oraz art. 13 projektu proponuje si¢ wykresli¢
wyrazy: ,,za Wprowadzenle produktu leczniczego na rynck”.

Dodatkowo w zakresie art. 4 proponuje si¢ nastepujacy zapis:

LArt. 20a.1. W ramach samodzielnego wykonywania $wiadczen leczniczych pielegniarka albo
potozna podajaca pacjentowi lek na zlecenie lekarza lub doraznie w nagtych wypadkach, bez
zlecenia lekarz, tek ma obowiazek zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktdéw Biobdjezych dziatanie niepozadane produktu
leczniczego.”

Uzasadnienie:

Zadna ze zmienianych ustaw nie definiuje pojecia ,,podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek”. 7 uwagi, iz zakres przedmiotowy
wskazanych przepisow odnosi si¢ do obowigzkow regulowanych w Prawie farmaceutycznym,



postugiwanie si¢ ww. pojeciem moze budzi¢ watpliwosci prawne, o jaki podmiot chodzi i do
kogo wskazane w przepisach osoby, maja sklada¢ informacje o monitorowaniu dzialan
niepozadanych. Doda¢ przy tym nalezy, iz uzyte sformulowanie ,,podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek” funkcjonowalo na
gruncie Prawa farmaccutycznego, ale zostalo =zastapione pojeciem  .,podmiotu
odpowiedzialnego” na mocy zmiany z marca 2004r. (zob. Dz. U. z 2004r. Nr 92, poz. 882).

18. W zakresie art. 10 projektu wnosi si¢ o jego wykre$lenie.

Uzasadnienie:

Wprowadzany przepis ma na celu rozszerzenia kontroli nad wyrobami stosowanymi
w medycynie weterynaryjnej okreslajac mozliwos¢ zabezpieczania wyrobéw, ktore nie
spetniaja okreslonych dla nich wymagan. Jednakze w tym zakresie zostaly okreslone jedynie
wymagania dla sprzetu elektromedycznego stosowanego w weterynarii (zob. art. 4 ustawy
zdnia 20 kwietnia 2004 r.). Inne wyroby nie maja prawnie okreslonych wymagan
technicznych.

Z uwagi, iz dyrektywa 2008/13/WE zostaly uchylone przepisy wspolnotowe w zakresie
sprzetu elektromagnetycznego stosowanego w weterynarii, obecnie trwaja prace nad zmiana
ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie welerynaryjnej.

W tym stanie prawnym bezzasadnym staje si¢ wprowadzanie przepisu, ktéry nie miatby
w praktyce zastosowania.

Dodatkowo wnosi si¢ o zmiane w zakresie art. 47¢ ust. 1 Prawa farmaceutycznego poprzez
zastapienie stéw: ,maja zastosowanie” slowami: ,,moga mie¢ zastosowanie”. Konsekwencja
tej zmiany jest zmiana art. 2 pkt 1 poprzez wykreslenie stow wystepujacych po stowach
-Rzeczypospolitej Polskiej” oraz zmiana rozporzadzenia wydancgo na podstawie art. 47¢
ust. 7 Prawa farmaceutycznego.

Uzasadnienie:

Dyrektywa 2001/83/WE wprost wskazuje w art. 68 ust. 1, iz rejestracji maja podlegac
podmioty, ktére posiadaja ,.substancje, ktére moga by¢ stosowane jako weterynaryjne
produkty  lecznicze, kiére maja  wlasciwosci  anaboliczne,  przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne hormonalne lub psychotropowe.”

Urzad Rejestracji podtrzymuje ponadto swoje uwagi wyrazone w pismic z dnia 9
wrzesnia 2008r. Nr P/PR-024-1001/08.

Odnoszac sie do uwag przckazanych przez Inspektorat Wojskowej Stuzby Zdrowia
pismem z dnia 26 listopada 2008 r. Urzad Rejestracji informuje, 1z zakres uwag wykracza
poza kompetencje Urzedu i z tego tez wzgledu nie ustosunkowano si¢ do nich.

Natomiast w zakresie propozycji zmiany ustawy w zakresic kodéw EAN UCC (pismo
Instytutu Logistyki i Magazynowania z dnia 17 listopada 2008r.), Urzad Rejestracji wyjasnia,
iz w zakresie dotyczacym umieszczania kodow EAN UCC na pozwoleniach na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego przepisy ustawowe sg wystarczajace. Natomiast techniczne
kwestie zwiazane m.in. z faktycznym nanoszeniem tego kodu powinny podlega¢ umowie
zawartej miedzy organem a Instytutem l.ogistyki i Magazynowania.
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