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Uprzejmie informuje, iz do przestanego przy pi$mie z dnia 4 listopada 2008 r.,
znak:MZ-PL-462-6724-27/MZ/08 projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo
Farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw, zgtaszam nastepujace
uwagi:

1) proponuje w projektowanym art. 2 dodac definicie dawki leku, o ktoérej jest mowa
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2007 r. w sprawie recept
lekarskich (Dz.U . Nr 97, poz. 646),

2) w zmianie 6 w nowo dodanym art. 24b w ust. 1 proponuje aby w przypadku
powziecia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istotnych zagrozeniach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produkiu leczniczego, wymagajacych
dokonania zmian w charakterystyce produkiu leczniczego, powiadamiany byt
rowniez Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, gdyz zgodnie z ustawa z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych, ze $rodkow
publicznych (Dz.U. z 2008 r. Nr 164 poz.1027) to Fundusz finansuje koszty
leczenia lub badan diagnostycznych oraz $wiadczenia, ktorych celem jest
zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom oraz niepetnosprawnosci dla
$wiadczeniobiorcéw, biorgc pod uwage w przypadku produktéw leczniczych
wskazania do stosowania zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego,

3) w zmianie 13 w nowo dodanym art. 37 ia w ust. 1 wpkt 1 po wyrazach ,(..) bgd?
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi” proponuje dodaé wyrazy ,oraz
podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow

publicznych, o ktérym mowa w art. 96 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0
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Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 r. Nr 164 poz.1027),

4) w art. 52 ustawy proponuje definicje reklamy produktéw leczniczych ,zblizy¢” do
definicji stosowanej np. w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych (Dz.U z 1996 r. Nr
10, poz. 55) nadajac jej nastepujace brzmienie:

.Reklamg produktu leczniczego jest kazdy przekaz majagcy na celu

rozpowszechnienie wizerunku produktu leczniczego Iub kazda dziafalnosé

zmierzajgca do promocji sprzedazy albo zachecania do stosowania produktu
leczniczego, majgca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych.”,

5) w art. 53 ustawy proponuje dodac ustep 5 w brzmieniu:

5. Reklama produktu leczniczego nie moze przedstawiaé opiséw przypadkdéw

choroby, ktére mogtyby prowadzi¢ do btednej oceny wtasnego zdrowia.”,

6) w art. 55 w ust. 2 w pkt 1 ustawy:

a) w lit. b po wyrazach ,nawet osoba zdrowa przyjmujgca produkt leczniczy poprawi
swoj stan zdrowia” proponuje dodac¢ wyrazy: Jub Ze dany produkt leczniczy jest
niezbedny do utrzymania zdrowia”,

b) proponuje dodagd lit. f. f) stosowanie produktu leczniczego osiggnie pozytywny
skutek w kazdej sytuacji oraz efekt jego dziafania bedzie niezalezny
od indywidualnych uwarunkowan.”,

7) w zmianie 31 w projektowanym art. 65 w nowododawany ust.1b proponuje

uzupetni¢ o nasypujace brzmienie: ,Nie stanowi obrotu obrdt produktami leczniczymi

na potrzeby Swiadczeniobiorcy niewymagajgcemu leczenia w  warunkach

catodobowych lub catodziennych, ktéremu w mys! art. 15 ust.2 pkt 5 ustawy z dnia 27

sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw

publicznych jest udzielane przez $wiadczeniodawce Swiadczenie w  trybie
ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, a Swiadczeniodawca zawart umowe w tym zakresie

Z podmiotem zobowigzanym do finansowania Swiadczer ze Srodkow publicznych.”,

8) w zmianie 33 w projektowanym art. 70 w ust. 3 uzyto terminu terenow wiejskich.

Brak jest w przepisach definicji terenéw wiejskich. Proponuje przyja¢ jako definicje

obszaréw wiejskich przyjeta w Zintegrowanym Programie Operacyjnego Rozwoju

Regionalnego, iz obszary wiejskie sg to tereny potozone poza granicami



administracyjnymi miast; miasta do 5 tys. mieszkancéw; miasta do 20 tys.
mieszkancow, w ktorych nie ma szkét ponadgimnazjalnych konczacych sie matura,

9) w art. 72 w ust. 1 ustawy obrét hurtowy produktéw leczniczych moga prowadzié
hurtownie, skfady celne i konsygnacyjne produktéw leczniczych. Przepisy nie
przewidujg definicji sktadu konsygnacyjnego, proponuje wiec dookresli¢ to
okreslenie,

10) w zmianie 44 zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 89e w ust. 3 farmaceuta
oraz technik farmaceutyczny ponosi koszty szkolenia ciggtego, brak jest za$ definicji
ciggtego szkolenia,

11) w art.6 dotyczacym zmiany ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2008r. Nr 137, poz. 857) proponuje w art. 45a w ust. 1
tego artykutu zamieni¢ spojnik ,lub” na ,i” aby istniata konieczno$¢ poinformowania
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych o dziataniach niepozgdanych produktu leczniczego,
przyspieszy to podjecie niezbednych krokdéw w zastosowaniu niezbednych procedur
przewidzianych w tym przypadku. Ponadto proponuje po ust. 2 doda¢ ustep 3 w
brzmieniu:

,3. W szczegdlnosci zgfoszone powinny byC¢ wszelkie dziatania niepozgdane
uniemozliwiajgce kontynuowanie terapii danym produktem leczniczym.”,

12) w art. 8 dotyczacym zmiany ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz.U. Nr 97,
poz.1050) proponuje w dodanym art. 5a dodac
ustep 7 w brzmieniu:

.7. Ustala sie urzedowg marze detaliczng, Iliczong przez przedsigbiorce
prowadzgcego obrot apteczny, naliczang od ceny zbytu powigekszonej o marze
hurtowg, w wysokosci 4 % dla produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust.2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne i objete refundacjg w wyniku
potwierdzenia przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okolicznosci o, ktérych
mowa w art. 36 ust4 ustawy z dnia 27  sierpnia  2004r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.”.
Proponowana marza jest zazwyczaj stosowana w wysokokosztowych swiadczeniach
rzeczowych terapeutycznych programéw zdrowotnych finansowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.
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