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Szanowny Panie Dyrektorze,

W zwiazku ze spotkaniem zorganizowanym w dniu 24 stycznia br. w Departamencie
Polityki Lekowej MZ, ktérego przedmiotem bylo m.in. odpowiednie stosowanie art. 29 ust. 5
ustawy - Prawo farmaceutyczne do pozwolen, o ktérych mowa w-art. 14 ust. 5 i 6 ustawy ~
Przepisy wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, pozwalam sobie przedstawi¢ opini¢
dotyczaca zagadnienia odnoszacego si¢ do ww. przepisu tj. jego zgodnosci z zalacznikiem
XII do Aktu Przystapienia dotyczacym wykazu, o ktérym mowa w artykule 24 Aktu
rzystapienia, co bylo dyskutowane podczas spotkania.

Na wstepie pozwalam sobie stwierdzié, ze przepis art. 29 ust. S ustawy - Prawo
farmaceutyczne odnosi si¢ do sytuacji, w ktérych doszto do wydania decyzji o odmowie

przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia. Wynika to z faktu, ze przepis ten odnosi sie do
,wydania ostatecznej decyzji” oraz do ,,decyzji odmawiajacej przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia”. Tym samym nie dotyczy on innych sytuacji w szczegélnosci takich, w ktorych
nie wydano decyzji o odmowie przedluzenia okresu waznodci pozwolenia. W takich
sytuacjach przepis ten w ogole nie ma zastosowania a podmioty odpowiedzialne nie moga
korzystac z jego postanowien. Powyzszy zakres zastosowania przepisu art. 29 ust. 5 mogiby
jednak ulec zmianie w sytuacjach jego odpowiedniego zastosowania do decyzji, o ktorych
mowa w art. 14 ust. 5 i 6 ustawy — Przepisy wprowadzajace na podstawie art. 14 ust. 8 tej
ustawy.

Odpowiednie zastosowanie art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne do pozwolefi, o
ktorych mowa w art. 14 ust. 5 i 6 ustawy — Przepisy wprowadzajace wymaga uwzglednienia
specyfiki postgpowan, o ktérych mowa w tych przepisach. Postgpowania te dotycza decyzji o
przedtuzeniu waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu w celu przeprowadzenia procesu
dostosowania dokumentacji produktéw leczniczych do wymogéw prawa wspdlnotowego. W
zwigzku z wyraznym postanowieniem Zatacznika XII mozliwos$é przedtuzenia pozwolenia na
podstawie art. 14 ust. 5 lub 6 odnosi si¢ wylacznie do pozwolen udzielonych przez dniem
przystapienia do UE.



Jednoczesnie ustawa — Przepisy wprowadzajace przewiduje jednorazowe zastosowanie
przepiséw art. 14 ust. 5 i 6 tym bardziej, ze termin uzupetnienia dokumentacji okreslony w
decyzji o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nie' powinien przekraczaé¢ terminu
waznos$ci samego pozwolenia a okres przedtuzenia, o ktérym mowa w art. 14 ust. 6 ustawy —
Przepisy wprowadzajace wynosi maksymalnie 12 miesigcy. Poza tym ww. przepisy dotycza
pozwolen, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy — Przepisy wprowadzajace a nie pozwolen,
ktére zostaly przedtuzone na ich podstawie. Tym samym wydanie pierwszych przedtuzen na
podstawie art. 14 ust. 5 i 6 jest jednoczesnie wydaniem ostatnich przedtuzen na tej podstawie i
po uplywie terminéw tych przedtuzen nastapi¢ mogloby odpowiednie zastosowanie art. 29
ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne, o ile nie nastapilo uzupeienie dokumentacji (nie jest
natomiast wykluczone zastosowanie najpierw art. 14 ust. 6 a nastepnie 14 ust. 5 ustawy —
Przepisy wprowadzajace).

W ograniczonej liczbie przypadkéw przedtuzenie waznosci pozwolenia na podstawie art. 14
ust. 5 ustawy — Przepisy wprowadzajace moglo nastepowaé na okres, ktory obejmuje date po
31 grudnia 2008 r., czyli po zakonczeniu okresu przejsciowego przyznanego przez Zatacznik
XII do Aktu Przystapienia, biorac pod uwage termin od ktoérego wnioski o przedluzenie
pozwolen, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy — Przepisy wprowadzajace mogly byé
skladane a tym samym rozpatrywane. Znaczna cze$¢ przedtuzen zawiera date 31 grudnia
2008 r. jako koncowa datg przedhuzenia waznosci pozwolenia. Obydwa przypadki prowadza
do potencjalne) mozliwosci odpowiedniego zastosowania art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo
farmaceutyczne po 31grudnia 2008 r. Podobny skutek rodzi przedtuzenie pozwolenia do daty
przed 31 grudnia 2008 r., ktére jednak skutkuje dalsza mozliwoscia zastosowania
odpowiednio stosowanego art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne w okresie po 31
grudnia 2008 r., co wskazuje na fakt, ze potencjalna mozliwo$¢ odpowiedniego zastosowania
art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne wynika z okresu na jaki przedluzane sg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 14 ust. 5 ustawy — Przepisy
wprowadzajace. Gdyby przedtuzenia te byly wydawane na okresy uniemozliwiajace
zastosowanie lub umozliwiajace tylko czgéciowe zastosowanie art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo
farmaceutyczne po 31 grudnia 2008 r. to zagadnienie stosowania tego przepisu po tej dacie w
ogble by nie powstalo. W takiej sytuacji jedyng podstawa do funkcjonowania produktéw
leczniczych objetych okresem przejsciowym bylby ewentualnie sam Akt Przystapienia, w
stosunku do ktérego art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne w ogdle nie ma
zastosowania (nawet odpowiedniego).

Powstaja w tej sytuacji dwa pytania. Pierwsze - czy waznos$é przedtuzonych pozwoleft moze
przekracza¢ date okreslong w Zalaczniku. Drugie - czy istnieje mozliwo$¢ odpowiedniego
zastosowania art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne w stosunku do przedtuzonych
pozwolen po 31 grudnia 2008 r. i jesli tak Iub nie to w jakim zakresie i na jakiej podstawie.
Odpowiadajac na pytanie pierwsze nalezy stwierdzi¢, ze w zwiazku z postanowieniem
zalacznika XII do Aktu Przystapienia, zgodnie z ktérym pozwolenia udzielone na mocy
polskiego prawa przed dniem przystapienia pozostaja wazne do czasu ich przedhuzenia
zgodnie z dorobkiem i harmonogramem wskazanym w wykazie, lub do 31 grudnia 2008 roku,
cokolwiek nastapi wezesniej, wazno$¢ przedtuzonych pozwoleni nie moze przekraczaé daty 31
grudnia 2008 r. Jednoczesnie Zalacznik XII do Aktu Przystapienia, ktory ustala ostateczny
termin waznosci udzielonych na mocy polskiego prawa pozwoler nie stoi na przeszkodZIe
odpow1edn1emu zastosowaniu art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutycziié " do
przediuzonych pozwolen, poniewaz dotyczy on jedynie waznosci pozwolen a nie zagadnienia
wprowadzenia do obrotu i pozostawania w obrocie produktéw leczniczych.



Jednoczesnie jednak, jesli przedtuzone pozwolenia przestang by¢ wazne z dniem 31 grudnia
2008 r., to powstaje pytanie, na jakiej podstawie dotychczas objete tymi pozwoleniami
produkty lecznicze beda mogly ewentualnie by¢ wprowadzane do obrotu i pozostawaé w
obrocie. Posrednig wskazowka w tym zakresie jest art. 6 dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z
ktérym produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim, o
ile nie zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wiasciwe wladze danego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z dyrektywa. Tym samym uplyw waznos$ci przedtuzonych
pozwolen dla grupy produktéw leczniczych w dniu 31 grudnia 2008 r. przy braku wydania
pozwoleri zgodnych z prawem wspélnotowym oznacza, ze produkty takie nie moga byc
wprowadzane do obrotu. T

Z powyzszego wida¢ wyraznie, ze odpowiednie stosowanie przepisu art. 29 ust. 5 do takich
pozwolen (w sytuacji braku ich przedluzenia zgodnie z prawem wspolnotowym) moze by¢
sprzeczne z art. 6 ww. dyrektywy, poniewaz przepis ten stanowi m.in. o wytwarzaniu i
wprowadzaniu do obrotu przez 6 miesigcy. Sytuacja taka bedzie miata w szczegdlnosci
miejsce w przypadku uznania, Ze przepis, ktéry dotyczy sytuacji odmowy wydania
. pozwolenia moze byé w odpowiedni sposéb stosowany do sytuacji, w ktérej odmowa
wydania pozwolenja nie ma miejsca natomiast wystepuje jedynie utrata jego waznosci.
Bedzie to bardzo problematyczne w szczegdlnosci w odniesieniu do nadania rygoru
natychmiastowej wykonalnosci tym bardziej, ze art. 14. ust. 8 ustawy — Przepisy
wprowadzajace mowi o stosowaniu "odpowiednio" przepisu art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, a wigc takim ich stosowaniu, kiedy przewidziane w nim regulacje sg spojne z
istota i funkcja instytucji przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéra jest
ostateczne zakonczenie procesu dostosowania dokumentacji do wymogéw prawa
wspdlnotowego do 31 grudnia 2008 r.

W literaturze wymienia si¢ trzy sposoby odpowiedniego stosowania przepiséw, a mianowicie
stosowanie wymienionych przepiséw wprost, bez jakichkolwiek zmian czy modyfikacji; z
dokonaniem w ich brzmieniu zmian dostosowujacych je do wypadkéw przewidzianych w
przepisie zawierajacym odestanie oraz sytuacje, w ktdérych wymienione, jako podlegajace
odpowiedniemu stosowaniu, przepisy nie moga by¢é zastosowane (sa bowiem albo
bezprzedmiotowe albo sprzeczne). Jak si¢ wydaje przepis art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo
farmaceutyczne dotyczacy sytuacji wydania decyzji o odmowie przedtuzenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moéglby by¢ uznany za bezprzedmiotowy w sytuacji proby jego
zastosowania do sytuacji, w ktorej nie tylko nie wystgpuje odmowa przedtuzenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ale nie jest nawet wydawana jakakolwiek decyzja administracyjna
tym bardziej, ze jego odpowiednie zastosowanie po 31 grudnia 2008 r. skutkowaloby
sprzecznoscig niektorych jego fragmentéw z aktem prawnym wyzszego rzedu tj. dyrektyws
2001/83/WE.

| Jak podkreslono oczywista jest sprzeczno$é z prawem wspolnotowym fragmentu przepisu art.
29 ust. 5 stosowanego odpowiednio do wygastych pozwolen podlegajacych przedtuzeniu na
podstawie art. 14 ustawy — Przepisy wprowadzajace dotyczacego wprowadzania do obrotu.
Rozciaga si¢ ona takze na wytwarzanie z tego wzgledu, ze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest przejawem zatwierdzenia ze strony organu je wydajacego metod wytwarzania
produktu leczniczego i metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania. Pozwolenie to
okreéla m.in. nazwg i adres wytwércey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii danego produktu
leczniczego i miejsca wytwarzania gdzie nastgpuje kontrola jego serii. Poza tym wydanie
pozwolenia jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego
(okreslajacej m.in. skfad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz
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substancji pomocniczych) oraz wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych danego
produktu leczniczego. Do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotacza
si¢ ponadto zezwolenie na wytwarzanie dotyczace konkretnego produktu leczniczego.

Bezposrednia sprzecznos¢ art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne z art. 6 dyrektywy
2001/83/WE nie wystepuje natomiast w zakresie pozostawania w obrocie produktu do czasu
uptywu terminu waznosci produktu leczniczego przede wszystkim dlatego, ze dyrektywa
reguluje szczegélowo zagadnienie wprowadzania do obrotu a nie pozostawania w obrocie.
Pozostawanie w obrocie produktu leczniczego bez pozwolenia przez ograniczony okres czasu
(o ile nie zostalo ono cofnigte przez wladze panstwa czionkowskiego na podstawie
zamknietego katalogu przyczyn wymienionych w dyrektywie 2001/83/WE) nie tylko nie jest
szczegolowo uregulowane w ww. dyrektywie, ale dodatkowo jest uzasadnione koniecznoscia
kontynuowania rozpoczgtych terapii czy wzgledami prawa wiasnosci (zapasy takich
produktéw leczniczych moga znajdowaé si¢ w posiadaniu podmiotéw odpowiedzialnych,
hurtownikéw, aptek czy szpitali). Poza tym konieczne moze okazaé¢ si¢ uwzglednienie
powstalej sytuacji w decyzjach dotyczacych refundacji. Z tego wzgledu ustawodawstwa
panstw czlonkowskich przewiduja mozliwos¢ pozostawania produktéw leczniczych w
obrocie po uptywie okresu waznosci pozwolenia. Przykladem jest ustawodawstwo niemieckie
(8 31(4) Arzneimittelgesetz).

W zwiagzku z powyzszym powstaje pytanie czy odpowiednie zastosowanie catosci art. 29 ust.
5 ustawy — Prawo farmaceutyczne nalezy uznaé za sprzeczne z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE
czy tez jedynie jego czgsci dotyczacej wytwarzania i wprowadzania do obrotu (o ile
odpowiednie stosowanie zostanie w ogdle uznane za mozliwe). Jak wykazano bezposrednia
sprzeczno$¢ z prawem wspolnotowym odnosi sie tylko do czesci odpowiednio stosowanego
art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Tym samym przepis ten powinien podisgaé,
zgodnie z wyrokiem TSWE w sprawie 14/83 von Colson i Elisabeth Kamann p. Land
Nordrhein-Westfalen prowspolnotowej interpretacji, z czego wynika, Ze postanowienia
sprzeczne z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE nie powinny by¢ stosowane. Powyzsza konkluzja
nie dotyczy tych postanowien, ktdre nie wykazuja bezposredniej sprzecznosci z art. 6
dyrektywy 2001/83/WE tj., ktére statuujg mozliwos¢é pozostawania produktu w obrocie do
czasu uptywu terminu jego waznosci.

Nalezy tez wskazaé, ze interpretacja wskazujaca na sprzecznos$é niektérych postanowiefi
odpowiednio stosowanego art. 29 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne z art. 6 dyrektywy
2001/83/WE nie musi si¢ rozciagaé na jego stosowanie wprost na gruncie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, gdyz w tej sytuacji jego zastosowanie bedzie odnosito sie¢ do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych w oparciu o przepisy zgodne z prawem wspélnotowym.
Przy odpowiednim stosowaniu mamy natomiast do czynienia ze stosowaniem tego przepisu w
odniesieniu do pozwolefi niezgodnych z prawem wspdlnotowym, ktére dodatkowo wygasty
na mocy postanowien Zalacznika XII do Aktu Przystapienia. Taka interpretacja bylaby
zbiezna z cytowanym wyzej § 31(4) Arzneimittelgesetz, ktéry umozliwia nie tylko
pozostawanie w obrocie, ale takze wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego nie
posiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Z powazaniem,




