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Sprawa : nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyc;\,w At Marke _Twardowskiego

Szanowna Pani Minister,

Aktualnie prowadzone sa konsultacje spoleczne projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw. Po analizie postanowien projektu
przez czionkow Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED przekazalismy zgloszone uwagi.

Zgodnie z zaobserwowana praktyka stwierdzamy, ze w procesie konsultacji spotecznych
pozostawia si¢ bez rozpatrzenia wnioski o dokonanie innych, niz objete projektem, zmian
nowelizowanego aktu prawnego. Z tego wzgledu niezaleznie od przekazanych uwag,
ograniczajacych si¢ stricte do postanowien nadestanego projektu — niniejszym pismem
pozwalamy sobie powrdci¢ do naszego wniosku, przekazanego pismem z dnia 15 lipca 2008 r.
nr D-1/186/08. Whniosek dotyczyl koniecznosci pilnej zmiany art.47 c ustawy Prawo
farmaceutyczne w zwiazku z :

- narastajacym procederem nielegalnego obrotu i stosowania zwiazkow chemicznych jako
substancji farmaceutycznych w leczeniu zwierzat,

- koniecznoscia dostosowania tego przepisu do postanowien art.68 Dyrektywy 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Jak informowali$my - przedsigbiorcy nie zwigzani w jakikolwiek sposdb z przemysltem
farmaceutycznym i z dziatalnoscia weterynaryjna sprowadzaja do Polski w znacznej skali
substancje farmaceutyczne, ktore moga by¢ wykorzystywane do wytwarzania produktow
leczniczych weterynaryjnych, majacych wlasciwoéei anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe.

Taki, przestgpczy juz z zatozenia proceder, polegana : i



- zgtaszaniu wwozu do Polski omawianych substancji nie jako surowcow farmaceutycznych,
lecz jako surowcow do wytwarzania zupetnie innych débr, np. farb i lakieréw,

- wprowadzaniu sprowadzanych substancji do nielegalnego obrotu z przeznaczeniem do
stosowania przez rolnikéw jako dodatek do Zzywienia zwierzat hodowlanych lub tez
stosowanych bezposrednio (in substantia) w leczeniu zwierzat.

Jak nam wiadomo, problem ten jest znany Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii, ktory jednakze
moze walczy¢ z tym zjawiskiem jedynie przy pomocy kontroli Inspekcji Weterynaryjnej.
Kontrole te nie sa w stanie skutecznie doprowadzi¢ do likwidacji tego przestepczego
procederu.

Zdaniem Izby powstala sytuacja jest mozliwa wobec rozwiazan prawnych, przyjetych w
ustawie Prawo farmaceutyczne, ktére nie w pelni odpowiadajg postanowieniom Dyrektywy
Nr 2001/82/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego

sic do weterynaryjnych produktow leczniczych ze zmianami, wynikajacymi z Dyrektywy
2004/28/WE.

Wprowadzony ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw przepis art.47 c. Prawa farmaceutycznego jedynie czesciowo
recypuje postanowienia art.68 opisanej wyzej dyrektywy, zawezajac krag o0sdb,
podlegajacych wpisaniu do rejestru Prezesa Urzedu jedynie do wytworcow substancji
czynnych, ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych
weterynaryjnych, majacych wilasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe.

Z art.68 Dyrektywy nr 2001/82/WE wynika jednoznacznie, Ze :

- Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia, ze tylko
osoby upowaznione na podstawie obowigzujacego ustawodawstwa krajowego posiadaja lub
maja pod swoja kontrola weterynaryjne produkty lecznicze lub substancje, ktore moga by¢
stosowane jako weterynaryjne produkty lecznicze, ktére majg wiasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne hormonalne lub psychotropowe.

- Panstwa Czlonkowskie prowadza rejestr wytworcow i posrednikow majacych pozwolenie
na posiadanie substancji czynnych, ktére moga mie¢ zastosowanie przy wytwarzaniu
weterynaryjnych produktow leczniczych majacych wlasciwosci okreslone w ust. 1.

Osoby takie musza prowadzi¢ szczegdlowe zapisy dotyczace wszystkich transakejl z
udzialem substancji, ktére moga by¢ stosowane przy produkcji weterynaryjnych produktéw
leczniczych, oraz udostepniac te zapisy podczas inspekcji przeprowadzanej przez wlasciwe
wiladze, przez okres co najmniej trzech lat.

Pelne i prawidiowe wprowadzenie do polskiego porzadku prawnego powolanych postanowien
winno doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej posiadanie substancji czynnych, ktore moga mieé
zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych, wymaga
stosownego pozwolenia, niezaleznie od tego, do jakiego faktycznie celu maja by¢ uzyte
posiadane substancje.

Roéwnie wazne jest, aby obowiazek ujawnienia w rejestrze ( w przypadku Polski — art.47 c.)
dotyczyt nie tylko wytwoércow omawianych substancji czynnych, lecz rowniez posiadajacych
stosowne zezwolenie posrednikdw w obrocie tymi substancjami.



Takie rozwiazanie bylo zgtaszane w trakcie uzgodnieri zewnetrznych ( I péirocze 2005 r.) nad
ustawg z 30 marca 2007 r. przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz przez Gléwnego
Lekarza Weterynarii. Mimo swojej oczywistosci uwagi te zostaty odrzucone.

Zdaniem Izby, jezeli np. Polski przedsigbiorca — importer omawianych substancji deklaruje
ich przeznaczenie inne niz ,.farmaceutyczne”, chociazby owo wytwarzanie farb, winien by¢
wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art.47 c. Prawa farmaceutycznego i winien byé
obcigzony obowiazkiem posiadania dokumentéw, dowodzacych sposobu zuzycia substanc;i.

Powstaje wigc problem zablokowania przestgpczych dzialan, ktore staly sie mozliwe na
skutek przyjetych rozwiazan legislacyjnych, a raczej odrzucenia rozwiazan przewidzianych
prawem unijnym jak i postulowanych przez najbardziej uprawnionych do tego fachowcéw.
Trwajace obecnie prace legislacyjne stwarzaja mozliwos¢ przyjecia w Prawie
farmaceutycznym rozwiazan art.68 Dyrektywy 2001/82-WE i zlikwidowania opisanych
wyzej zjawisk o charakterze kryminalnym.

Z podanych wyzej wzgledéw przedstawiamy przygotowany przez nasza [zbe projekt zmian
ustawy Prawo farmaceutyczne w omawianym wyzej zakresie :

1. W art. 2 dodaje si¢ pkt 42b) o tresei:
42a) wytwarzaniem  substancji czynnych przeznaczonych do  wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania, a takze sprowadzanie spoza terytorium panstw czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dystrybucja,
pakowanie, przepakowywanie 1 ponowne etykietowanie substancji, ktére moga by¢é

wykorzystane jako substancje czynne do wytwarzania weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

2. W art. 47c. ust 1 stowa: "maja zastosowanie" nalezy zmieni¢ na sformutowanie: "moga by¢
wykorzystywane"
Nowy zapis art. 47c. ust 1 przyjmie brzmienie
Art. 47c. 1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wytworcoOw substancji czynnych, ktore
moga byé wykorzystywane przy wytwarzaniu produktéw leczniczych
weterynaryjnych ~ majacych  wlasciwosci  anaboliczne,  przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe.

3. W art. 47¢ ust 6 sformulowanie ,,wpisani do rejestru” nalezy zastapi¢ sformutowaniem
,,prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania substancji czynnych, o ktérych mowa w ust.
1”1 doda¢ na koncu akapitu zwrot: ,,i udostgpnienie ich na zadanie uprawnionych organow
kontroli.”

Nowy zapis art. 47c. ust 6 przyjmie brzmienie:

6. Przedsiebiorcy prowadzacy dzialalno$§¢é w zakresie wytwarzania substancji
czynnych, o ktérych mowa w ust. 1 obowiazani sa do przechowywania przez
okres 3 lat dokumentow, w szczegolnosci faktur, rachunkoéw i uméw, dotyczacych
obrotu substancjami czynnymi, o ktérych mowa w ust. 1 i udost¢pnienie ich na
zadanie uprawnionych organéw kontroli.

4. W art. 47c ust 7 dodaje si¢ punkt 5 w brzmieniu: ,,5) sposéb kontroli przedsigbiorcéw o
ktorych mowa w ust. 67



Nowy zapis art. 47c ust 7 przyjmie brzmienie:
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb prowadzenia rejestru,

2) tryb postegpowania przy dokonywaniu wpiséw do rejestru, zmian w rejestrze i
skreslen z rejestru, a takze tryb udostepniania rejestru,

3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze lub skreélenia
Z rejestru,

4) wysokos¢ optat, o ktérych mowa w ust. 5, oraz sposoéb ich uiszczania,
uwzgledniajac naklad pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci i
poziomem kosztéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji

- uwzgledniajac w szczegodlnosci dane okreslone w ust. 2.

S) sposéb kontroli przedsigbiorcow o ktérych mowa w ust. 6

5. W art. 132d dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,»4) nie dopelnia obowiazku okreslonego przepisem art. 47¢ ust 3 lub ust 6,”
Nowy zapis art. 132d. przyjmie brzmienie
Art. 132d. Kto:
1) nie prowadzi rejestru, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, lub
2) nie przekazuje Prezesowi Urzgdu raportdw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3
3) narusza zakaz okreslony w art. 24 ust. 3a,
lub
4) nie dopelnia obowiazku okreslonego przepisem art. 47¢ ust 3 lub ust 6,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom
tacznie.”

Konsekwencja przyjecia takich zmian w ustawie bedzie konieczno$¢ zmian rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 wrzesnia 2007 r. w sprawie rejestru wytworcOw substancji
czynnych, ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych
weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe (Dz.U. nr 187 poz.1343), a mianowicie :

1. Tytul rozporzadzenia winien otrzyma¢ brzmienie:
,W sprawie rejestru wytworcéw substancji czynnych ktére moga byé wykorzystane
przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosei

anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe

2. W § | pkt 1 winien otrzyma¢ brzmienie:
1) sposob prowadzenia rejestru wytworcOw substancji czynnych ktére moga byé
wykorzystane przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych
wlasciwosci  anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe, zwanego dalej ,,rejestrem”.

Zdaniem POLFARMED efektywne zlikwidowanie opisanego wyzej przestepczego procederu,
stwarzajacego istotne niebezpieczenstwo dla zycia i zdrowia publicznego, mozliwe begdzie
jedynie w przypadku bezzwlocznej reakcji ustawodawcy, zgodnie z przedstawionymi
propozycjami.



Wobec tego, ze z omawianym problemem wystgpujemy po raz kolejny i zZc jest on dobrze
znany kierownictwu resortow zdrowia i rolnictwa, liczymy na jego uwzglednienie w dalszych
pracach nad nowelizacja Prawa farmaceutycznego.-

Yaczymy wyrazy szacunku

p-o. Dyrektorg Biura Izby
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dr Daritisz Nowicki



