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»wFARMACJA POLSKA”

Cetar 19 Sekretarz Stanu w Ministerstwie

Zdrowia

L.dz. 590-2012

dotyczy: projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw ( projekt z dnia 16 maja 2012 r.)

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku z przekazaniem do uzgodnienn zewnetrznych projektu ustawy o zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw w imieniu cztonkéw lzby
Gospodarczej ,,FARMACIA POLSKA” pozwalam sobie przekaza¢ uwagi do niniejszego
projektu.

Jak wskazano w uzasadnieniu do ww. projektu ma on na celu transpozycje do polskiego
porzadku prawnego przepiséw dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE
z dnia 15 grudnia 2010 zmieniajacej - w zakresie nadzoru nad bezpieczerstwem
farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/ WE. Dokfadna analiza poszczegélnych artykutéw
pozwala jednak na stwierdzenie, iz w projekcie przedstawiono réwniei rozwigzania nie
objete wprost zakresem niniejszej dyrektywy, ktére zmieniaja lub modyfikuja
dotychczasowy porzadek prawny. W 2zwigzku z powyiszym wséréd uwag, ktére
przedstawiamy ponizej znalazty sie nowe propozycje(uwégi), ktére dotycza spraw pilnych
wymagajacych natychmiastowych rozwigzan.

1. Art.1pkt2litf po pkt 26 dodgje si¢ pkt 26a...

W ww. artykule zdefiniowano pojecie ,wpis do Rejestru” tym samym ustanowiono nowg
instytucje dla dwdch kategorii produktéw leczniczych posiadajacych w obecnym porzadku
prawnym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nowe zasady beda dotyczy¢ tradycyjnych
produktéw leczniczych roslinnych oraz produktéw leczniczych homeopatycznych. Zmiany sg
zgodne z postanowieniami dyrektywy 2001/83/WE.

Brakuje jednak informacii jaki status po wejsciu w zycie ustawy planowanej na dzien 21 lipca
br. bedg miaty wydane dotychczas dla tych produktéw pozwolenia na dopuszczenie do
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Proponujemy zatem uwzglednienie w projekcie nastepujgcego zapisu:

»~Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych
oraz produktdw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa odpowiednio w art. 20a oraz
art. 21, wydane przed dniem { tutaj data wejscia w Zycie ustawy) stajg sie wpisami do
Rejestru w rozumieniu niniejszej ustawy i zachowujq wazinos¢ w okreslonych dla nich
terminach waznosci.

2. Art.1pkt6 dotyczy nowego brzmienia art. 4b

Nalezy przeredagowad art. 4b w taki sposéb aby uwzgledniat réwniez pozostate kategorie
produktdw, ktérych okresowe braki na rynku moga spowodawad istotne zagrozenie dla
zdrowia zdrowia i 2ycia ludzkiego

Zgodnie z pkt 31 dyrektywy 2010/84/UE ,Paristwa Czfonkowskie powinny mie¢ mozliwosc
zezwolenia wiasciwym podmiotom, w okreslonych warunkach na odstepstwa od okreslonych
przepiséw dyrektywy 2001/83/WE z zakresie wymogoéw dotyczgcych etykietowania
i pakowania, aby rozwiqza¢ powaine problemy w zakresie dostepnosci zwiqzane z
ewentualnym brakiem Ilub niedoborem “produktdw leczniczych dopuszczonych lub
wprowadzonych do obrotu.

W obecnym brzmieniu art. 4b. 1 tylko czesciowo realizuje postanowienia dyrektywy
2010/84/UE, wprowadzajac ograniczenia do produktdw leczniczych o kategorii — stosowane
wylacznie w lecznictwie zamknietym.

W naszej ocenie takie ograniczenie nie znajduje uzasadnienia ani w dyrektywie ani wsrod
przestanek merytorycznych.

Uwazamy, 2e zagroZeniem dla zdrowia publicznego jest zaréwno brak lekéw w lecznictwie
zamknietym jak i otwartym. Jedyna rdzinice stanowi fakt, Ze w_przypadku pacjentéw
hospitalizowanych problem braku dostepnosci do lekéw btyskawicznie podeimowany jest

przez media.

Nalezy przy tym dodaé, e podobne rozwigzania funkcjonowaly przed-wejsciem w Zycie
ustawy Prawo farmaceutyczne, a zgody na czasowe wprowadzenie do obrotu produktéw
leczniczych na podstawie ustawy o srodkach farmaceutycznych(...) wydawat woéwczas
Krajowy, a pdZnie] Gidwny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Art.pkt7lita dotyczy nowego brzmienia art. 7 ust 1i2

Proponujemy usuniecie z art. 7 ust. 1 w projekcie niniejsze|] nowelizacji odwotania do
podmiotu wpisanego do Rejestru i nadanie temu przepisowi nastepujacego brzmienia:

»1. Whniosek o wydanie pozwolenia albo wpis do Rejestru, zmiane danych stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia albo wpisu do Rejestru, zmiane terminu waznosci pozwolenia
albo wpisu do Rejestru, podmiot odpowiedzialny skfada do Prezesa Urzedu.”
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Zgodnie z zaproponowanym w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego brzmieniem
artykutu 2a ust. 2 punkt 2): ,llekro¢ w ustawie jest mowa o: .. 2) podmiocie
odpowiedzialnym - rozumie si¢ przez to réwniez podmiot wpisany do Rejestru”.
W zwigzku z powyzszym, odwotywanie sie w art. 7 ust. 1 ustawy bezposrednio do podmiotu
wpisanego do Rejestru jest zbedne, poniewaz podmiot ten jest juz objety pojeciem
podmiotu odpowiedzialnego, o ktérym jest w tym przepisie mowa.

4, Art.1pkt8litb dotyczyart.8ust.1c

Proponujemy nadanie nowego brzmienia art. 8 ust. 1c

»1c. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajqcy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem,
o ktdrych mowa w ust. 1a pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, po usunieciu informacji stanowiqcych tajemnice przedsiebiorstwa
w rozumieniju art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pdZn. zm.3), zgodnie z ust. le.

Powyiszy zapis zagwarantuje obligatoryine uwzglednienie koniecznosci usuwania informacji
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, przed publikacja raportu oceniajgcego w
przypadku zgtoszenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku o nieujawnienie informacji (...)
w trybie art. 8 ust 1le

5. Art.1pkt9lita dotyczy art. 8a ust 1
Proponujemy zmiane w obecnym brzmieniu art. 8a ust 1

,Prezes Urzedu moze , w przypadkach uzasadnionych ochronq zdrowia publicznego, wydac¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wpis do Rejestru dla produktu leczniczego
nieposiadajqcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wpisu do Rejestru na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem, Ze w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub paristwie czfonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dopuszczono do obrotu
produkt leczniczy zgodhie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE”

Zaproponowany artykut nie uwzglednia produktéw, ktdére otrzymaty wpis do Rejestru
wprowadzany niniejszg ustawg. Dotychczas artykut ten obejmowat wszystkie produkty
lecznicze. Nie widzimy powoddw, dla ktdrych w obecnej sytuacji, produkty podlegajace
wpisowi do Rejestru podlegatyby wytaczeniu z tej regulacji.

6. Art.1pkt1l dotyczy art. 11 ust 1 (dodanie pkt 12 i 13)

Do art. 11 ust. 1 w projekcie nowelizacji dodano punkty 12 i 13 . Zapisy te odnoszg sie do
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Niestety nie ma zadnych informacji w jakim trybie te
zapisy maja zosta¢ wprowadzone do ChPL. W naszej ocenie, bezwzglednie powinien by¢
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okreslony zaréwno tryb wprowadzania tych zmian w ChPL jak réwniez czas w jakim nalezy te
zZmiany przeprowadzic.

7. Art.1pkti14litd dotyczy dodania do art. 21 ust 7b w brzmieniu:

»Do produktow leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 2, nie stosuje sie
przepisow rozdziatu 2a, z wyjqtkiem art. 36h ust. 1 pkt 12-17, art. 36z, art. 36aa i art. 36ab.”

Zwracamy uwage, Zze art. 36aa i art. 36ab nie istniejg ani w obowigzujagcym prawie, ani w
przedstawionym do konsultacji projekcie zmian.

Rozumujgc logicznie, zgodnie z numeracja mogtoby chodzi¢ o art. 36za i 36 zb.
O ile stosowanie przepiséw art. 36za w odniesieniu do produktéw leczniczych
homeopatycznych, do ktérych odnosi sie powyiszy zapis jest w petni logiczne i uzasadnione,
o tyle stosowanie art. 36 zb nie znajduje uzasadnienia, poniewaz produkty te sg wytgczone z
przepiséw rozdziatu 2a i zgodnie z Komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracii z dnia 23 maja

2012 r. w nie podlegaia zgtoszeniu do bazy Europejskiej Agencji Lekdw (EMA).

Odwotanie do nieistniejacego art. 36ab znajduje sie réwniez na stronie 5 projektu — w
dodanym artykule 4a.

8. Art.1pkt16litc dotyczy dodaniado art. 23 ust 1bilc

W projekcie nowelizacji do art. 23 dodano ust. 1c okreslajacy informacje jakie powinien
zawiera¢ Wpis do Rejestru, dla produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 21. Wsrdd tych
informacji_brakuje podmiotu_uprawnionego do_importu_réwnolegtego (taka informacja
znajduje sie w art. 23 obowigzujgcego obecnie Prawa farmaceutycznego).

Nie widzimy uzasadnienia dla wykreslenia tej informacji 'z Wpisu do Rejestru (dawnego
pozwolenia) w ramach nowelizacji ustawy.

9. Art.1pkt18 dotyczy dodanego art. 23 d ust. 6

Zmiana edytorska w art. 23d ust. 6 w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego poprzez
nadanie mu nastepujgcego brzmienia:

,6. Podmiot odpowiedzialny po doreczeniu decyzji, o ktdérej mowa w ust. 5, skfada
niezwtocznie wniosek o dokonanie zmiany systemu zarzqdzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego, zgodnie z art. 31 ust. 1.”

Odwotanie w art. 23d ust. 6 w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego do ustepu 4
tego artykutu wydaje sig by¢ skutkiem omytki lub zmiany redakeji przepisu w- trakcie-prac nad
projektem nowelizacji ~ decyzji, do ktérej odwotuje sie ustep 6, dotyczy ustep 5, a nie 4,
art. 23d.




10. Art. 1 pkt 22  dotyczy art. 29

Proponujemy nadaé¢ nowe brzmienie ust. 2a

2a. ,Rozpatrujgc wniosek o przedituienie okresu wazinosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moZe, w uzasadnionych
przypadkach, uwzgledniajgc - dane dotyczgce bezpieczeristwa stosowania produktu

leczniczego, w tym - w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi -

ekspozycji niewystarczajqcej liczby pacjentéw na dziatanie tego produktu leczniczego, wydac
jednorazowo decyzji o przedtuzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.”

oraz dodaé ust. 3b w brzmieniu:

JJezeli wraz z przedtuzeniem okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktérym mowa w ust. 1 oraz ust. 2, dokonywana jest zmiana danych objetych pozwoleniem
lub zmiana dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia, art. 31 ust. 1a stosuje sie
odpowiednio.”

Po pierwsze, w razie, gdy przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potaczone jest
ze zmiang pozwolenia lub dokumentacji stanowiacej podstawe jego wydania (np. wydaniem
zaktualizowanych dokumentéw Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta i
oznakowania opakowan) nalezy umozliwi¢ ustanowienie okresu na wprowadzenie w_Zycie
zmian.

Najwtasciwsze bedzie odwotanie do istniejacej juz instytucji przewidzianej w art. 31 ust. 1a.

Przy interpretacji literalnej przepis ten znajduje zastosowanie jedynie do zmian na podstawie
art. 31, co juz w przesztosci budzito watpliwosci w innych sytuacjach, gdy dokumentacja
produktu leczniczego jest zmieniana, np. w-razie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia.

Co waine, kwestia terminu na wprowadzenie w zycie zmian nie jest uregulowana na
poziomie UE - stanowi ona regulacje czysto krajowa, pozostawiona do uznania legislatora w
danym panstwie cztonkowskim (o ile oczywiscie jest zgodna z ogdlnymi zasadami prawa
europejskiego).

Po drugie, w_zwigzku z tym, 7e ust. 2a odwotujac sie do pacientéw, odnosi sie do lekéw
stosowanych u ludzi, nalezy wyraZnie to wskazaé (zmiana — dodanie kwestii ekspozycji —
wynika zreszty z dyrektywy 2010/84, ktéra dotyczy produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi).

11. Propozycja zmiany art. 33a ust 1 ustawy Prawo farmaceutyczne

Whnosimy o zmiane art. 33a ust. 1 Prawa farmaceutycznego poprzez nadanie mu
nastepujacego brzmienia: ’

,Art. 33a. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:

1) produkt leczniczy w okresie 3 lat od uzyskania pozwolenia nie zostanie
wprowadzony do obrotu;




2) produkt leczniczy nie byt dostepny w obrocie przez okres 3 kolejnych lat.”

Art. 33a ust. 1 Prawa farmaceutycznego w jego obecnym brzmieniu powoduje duze
watpliwosci interpretacyjne w praktyce, a przy tym btednie implementuje wtasciwy przepis
dyrektywy 2001/83/EC (art. 24 ust. 4 i 5), co uzasadnia jego zmiane w ramach obecnie
przygotowywanej nowelizacji.

W szczegdlnosci, zmiana w punkcie 1) powyiszego artykutu wynika z faktu, ze podmiot
odpowiedzialny nie zawsze bezposrednio uczestniczy w obrocie produktami leczniczymi, w
zwigzku z czym wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu w okresie 3 lat po jego
rejestracji przez podmiot inny niz podmiot odpowiedzialny (np. spétke dystrybucyjna z grupy
kapitatowej, do ktdrej nalezy podmiot odpowiedzialny) powinno byé uznane za dziatanie
wystarczajace dla unikniecia skutku wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Natomiast zmiana w punkcie 2) art. 33a ust. 1 Prawa farmaceutycznego ma na celu
uwzglednienie faktu, ze produkt leczniczy moze by¢ w praktyce w obrocie (by¢ dostepny w
hurtowniach farmaceutycznych i aptekach), pomimo, iz nowe partie tego produktu nie s3
wprowadzane do obrotu — taka sytuacja moze mie¢ miejsce zwtaszcza w przypadku lekéw o
dtuzszym terminie waznosci. Co wiecej, proponowane brzmienie punktu 2) w art. 33a ust. 1
w_petni_oddaje tre$¢ przepisu art. 24 ust. 5 Dyrektywy 2001/83/EC, w ktérej mowa jest, w
wersji angielskiej, o utracie waznosci pozwolenia, jezeli produkt ,is no longer actually
present on the market”’: nie jest juz faktycznie obecny na rynku. Przepis ten ma wiec stuzy¢
eliminacji z obrotu prawnego pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktdre nie s3 w praktyce
wykorzystywane, jako, ze objete nimi leki nie sa dostepne w obrocie, a nie utracie waznosci
pozwoler dla lekéw, ktére sa nadal nabywane przez pacjentéw, a jedynie nie ma nowych
dostaw tych lekdw na polski rynek.

12. Art.1 pkt 25 dotyczy dodanego art. 36 f ust 1

Proponujemy aby punkt 36f. byt identyczny z wytycznymi Pharmacovigilance Good Practice

Modut VI: _
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2012/02/W

€500123203.pdf

JArt. 36f. 1. Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego zawiera co
najmniej:

1) inicjaty, ptec lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgfoszenie;

2) imie i nazwisko osoby dokonujqcej zgtoszenia;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:
a) nazwe produktu, ktérego stosowanie spowodowafo to dziafanie niepozgdane,
b) opis wywotanego przez ten produkt dziatania niepozqdanego.”

Przepis dotyczacy ‘formatyu’ zgtoszenia dziatania niepozadanego powinien utatwia¢, z jednej
strony zgtaszanie a z drugiej monitorowanie. Niezrozumiatym jest utrudnianie tych czynnosci




przez wprowadzanie wymogdw formalnych, ktére nie s3 uzasadnione. W naszej ocenie
dotyczy to danych wskazanych w pkt 3 i 4 w art. 36f ust. 1.

Nalezy w tym konteksécie przywota¢ wytyczne europejskie, ktdre wskazujg minimalne
wymogi odnoszace sie do zgtoszen. “Pharmacovigilance Good Practice: Module VL.
Management and Reporting of Adverse Reactions to Medicinal Products”. Volume 9a w
rozdziale “VI.B.2. Validation of reports, wersy 353-370” definiuje cztery kryteria minimum,
tj.: 1) identyfikowalny reporter; 2) identyfikowalny pacjent; 3) co najmniej jedna podejrzana
substancja/lek; 4) co najmniej jedno podejrzane dziatanie niepozadane.

Dodanie w_przepisach, jako informacji minimum, koniecznosci podawania_adresu miejsca
wykonywania zawodu przez osobe wykonujgca zawdd medyczny lub podpisu _osoby
zgtaszajgcej, jest niezgodne z wytycznymi unijnymi. Brak tych informacji uniemozliwi
przesytanie raportow jako niezawierajgcych niezbednego minimum, mimo, ze informacje te
nie wnoszg nowej ‘wartosci dodanej’ do monitorowania bezpieczeristwa.

Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze zastosowanie podpisu nie jest konieczne dla identyfikacji osoby
dokonujacej zgtoszenia.

13. Art. 1 pkt 25 dotyczy dodanego art. 36 hust 3 -

Proponujemy nadanie nhowego brzmienia poprzez doprecyzowanie wymaga#fi dla osoby do
kontaktu:

Art. 36h ust 3, Prezes Urzedu moze zwrdci¢ sie do podmiotu odpowiedzialnego

Z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem
stosowania produktu leczniczego, posiadajgcej miejsce zamieszkania lub siedzibie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktéra podlega osobie, o ktérej mowa w ust 1 pkt. 1. Osoba do kontaktu
jest obowigzana spefniaé wymagania okreslone w ust 2 pkt; 2° ( komentarz autora: tj. posiadac
doswiadczenie zawodowe, ktére gwarantujg rzetelne wykonywanie przez te osobe obowigzkéw
w zakresie cigglego nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktow leczniczych.)

O ile osoba odpowiedzialna, do ktérej obowigzkéw nalezy nadzér nad bezpieczeristwem
stosowania produktow leczniczych i stojgca na czele systemu Pharmacovigilance (tzw. QPPV:
qualified person for pharmacovigilance), powinna posiada¢ wyisze wyksztatcenie i tytut
magistra lub réwnolegty w dziedzinie nauk medycznych lub w dziedzinie farmacji (Art. 36 h
ust.2 pkt.1) — co jest i tak bardziej restrykcyjnym wymogiem niz w wymaganiach unijnych co
do QPPV (gdzie osoba taka ma mie¢ wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub kontakt
do osoby z takim wyksztatceniem), o _tyle takie same warunki dla osoby do kontaktu na
terytorium RP, ktéra podlega osobie QPPV, wydajg sie catkowicie nieuzasadnione.

Aktualnie w wielu polskich przedstawicielstwach  zagranicznych. podmiotéw
odpowiedzialnych, sg zatrudnione osoby do kontaktu (nie petniace funkcji QPPV, a jedynie
bedace platforma kontaktu pomiedzy QPPV a wtadzami polskimi) majace juz wieloletnie
doswiadczenie na tym stanowisku, ktére nie posiadajg dyplomu lekarza lub farmaceuty
(a np. wyzsze wyksztatcenie z zakresu nauk biologicznych). Obowiagzkiem tych oséb nie jest
ocena zdarzen niepozadanych i (lub) tworzenie raportéw okresowych nt. bezpieczeristwa, a
jedynie przesytanie odpowiednich danych dotyczacych bezpieczeristwa pomiedzy strong
polska: URPLWMIPB i/lub lekarzami a osobg wykwalifikowang. Osoba do kontaktu podlega
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bezposrednio osobie odpowiedzialnej QPPV, ktéra bierze odpowiedzialno$é za ocene
zdarzenia niepozadanego i profilu bezpieczeristwa produktu leczniczego, za co nie

odpowiada osoba do kontaktu.

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze przy zalozeniu pozostawienia tego punktu w aktualnej
formie wiele doswiadczonych osob petnigcych funkcje do kontaktu utraci mozliwoéé
wykonywanej przez siebie pracy, co moze mie¢ negatywny wptyw na rynek zatrudnienia

i pozbawi¢ petnienia funkcji oséb o wieloletnim doswiadczeniu w tym obszarze.

14. Art. 1 pkt. 25 dotyczy dodanego art. 36d i art. 36 h

Proponujemy doprecyzowanie art. 36d w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego

poprzez nadanie mu nastepujacego brzmienia:

JArt. 36d. Dane pozyskiwane przez Prezesa Urzedu lub podmioty wskazane w art. 36¢ ust. 1
w ramach systemu nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych nie
podlegajq obowigzkowi rejestracji, o ktorym mowa w art. 40 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997
r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z péin. zm.).”

oraz dodanie w art. 36h w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego ustepu 5
w brzmieniu nastepujacym:

.»D. Dane pozyskiwane i gromadzone przez podmiot odpowiedzialny w ramach systemu
nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych, w tym dane gromadzone
w rejestrze zgtoszen dziafan niepoiqdanych produktow leczniczych, nie podlegajq
obowigzkowi rejestracji, o ktorym mowa w art. 40 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U.z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z péin. zm.).”

Art. 36d w brzmieniu zaproponowanym w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego
budzi watpliwosci co do tego, kto jest zwolniony z obowigzku zgtoszenia zbioru danych
pozyskanych w ramach systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii do rejestracji
Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych: czy tylko organy parstwowe,
gromadzace zgloszenia o dziataniach niepozadanych lekéw, czy takie podmioty
odpowiedzialne, na ktérych cigly obowigzek prowadzenia rejestru zgloszen dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych.

Z jednej strony umiejscowienie przepisu (bezposrednio pod artykutami: 36b i 36¢
regulujgcymi obowiazki Prezesa Urzedu i organdw instytucji panstwowych wymienionych w
art. 36¢c ust. 1 w zakresie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych) zdaje sie wskazywaé na intencje ustawodawcy objecia zwolnieniem spod
obowigzku zgtoszenia bazy danych ‘do rejestracji GIODO wytgcznie tych organéw
administracji publicznej.

Z drugiej strony, z punktu widzenia celéw tej regulacji brak jest uzasadnienia dla rozréznienia
w tym zakresie sytuacji prawnej podmiotéw odpowiedzialnych i instytucji paristwowych, a
wytaczenie spod obowigzku rejestracji bazy danych powinno objaé wszystkie podmioty
uczestniczace w systemie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii, w tym podmioty
odpowiedzialne.

N




15. Art. 1 pkt 25 dotyczy dodanego art. 36 zb

Proponujemy ponownie rozwazy¢ potrzebe i uzasadnienie istnienia art. 36zb.

Jesli jednak w ocenie projektodawcow dodatkowe Srodki zwigzane z monitorowaniem
bezpieczenistwa s3 uzasadnione, mozna rozwazy¢ nastepujacy przepis:

Art. 36zb.I. Podmiot odpowiedzialny po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wnosi opfate za wykonywanie czynnosci zwiqzanych z nadzorem nad bezpieczeristwem
stosowania tego produktu za kaidy rok wainosci tego pozwolenia. W odniesieniu do
produktu, ktory uzyskat przedfuZenie okresu waznosci pozwolenia _na_czas nieokreslony, o
ktérym mowa w art. 29 ust. 2, optata ta stanowi czesc opfaty, o ktérej mowa w art. 36 ust. 2.

Dodatkowo art. 36zb ust 2 powinien obejmowaé rowniez wpis do rejestru jako instytucje

dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.

Po pierwsze, watpliwosci budzi sam fakt wprowadzenia nowej optaty rocznej obok optaty juz
istniejacej.

Juz bowiem obecnie Prawo farmaceutyczne w art. 36 ust. 2 zobowigzuje podmiot
odpowiedzialny do ponoszenia rocznych opfat (zgodnie z tym przepisem: , Podmiot
odpowiedzialny, ktory uzyskat przedfuienie okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi optate w okresie waznosci tego
pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci”).

W 2zwigzku z tym zasadne wydaje sie wyjasnienie, jaka jest relacja obu opfat, w szczegdlnosci
po wyodrebnieniu kwestii zwigzanych z monitorowaniem bezpieczerstwa.

W nastepnej kolejnosci, jesli uzasadnione jest podiwyzszenie optaty dotychczasowej, moina
zwiekszy¢ dotychczasowa opfate roczng w odniesieniu do produktow, ktdre uzyskaty
przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieoznaczony a zarazem wprowadzi¢ taka
optate w odniesieniu do pozwolen terminowych.

Dodatkowo artykut 36zb ust 4 wydaje sie byé niedokonczony w zwiazku z czym trudno
oceni¢ co uwzgledni Minister Zdrowia podczas przygotowywania rozporzadzenia w sprawie
szczegStowego sposobu ustalania, uiszczania oraz wysokosci optat zwigzanych z nadzorem
nad bezpieczeristwem stosowania produktdw leczniczych.

Z punktu widzenia dodatkowych obciagzen dla firm ta kwestia jest bardzo istotna

16. Art. 1 pkt 36 dotyczy nowego brzmienia art. 132 d
Nalezy uzupetni¢ art. 132d ust. 1 — wskazujac maksymalng wysoko$¢ kary pienieznej.

Ust. 2 art. 132 d odnosi sie do kary pienieznej, o ktore] mowa w ust. 1, ale w ust. 1 nie
okredlono wysokosci kary. Jak sie wydaje, brakuje fragmentu tekstu — brak ten naleiy
uzupetnic.




17. Art. 1 pkt 37 dotyczy nowego brzmienia art. 133a ust 1

Proponujemy uzupetni¢ przepis wprowadzajgc mozliwosci_ miarkowania kary umownej
przez Prezesa Urzedu analogicznie, jak w przypadku zaproponowanej w_projekcie ustawy
kary z art. 132 d. poprzez nadanie nowego brzmienia art. 133a ust 1

1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36h ust. 1
pkt 14, podlega karze pieniezinej w wysokosci do 500.000 z1.”.

oraz dodanie ust 3a ( analogicznie jak w art. 132 d) w-brzmieniu:

3a. Ustalajqc wysokos¢ kary pienieinej, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu uwzglednia
stopien szkodliwosci czynu, stopien zawinienia i zakres naruszenia prawa.

Dodatkowo wnosimy o dokonanie zmian w nizej wymienionych artykutach.
i ZMIANA art. 31 ust 1a

art. 31 w obecnym brzmieniu;

1. Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedqcej podstawq wydania
pozwolenia dokonywane sq przez Prezesa Urzedu na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

la. Prezes Urzedu moZe okreslic w decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem
oraz zmianie dokumentacji bedgcej podstawq wydania pozwolenia zaproponowany przez
podmiot odpowiedzialny termin wejscia w Zycie zmian, chyba Ze ta_decyzia dotyczy
bezpieczerstwa _stosowania produktu leczniczego lub jest wydana na podstawie
notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskiej. Termin okreslony
w decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia moze byc¢ diuiszy niz 6 miesiecy
od dnia jej wydania.

Propozycja zmiany:
Art. 31 ust. 1a otrzymuje nastepujqce brzmienie:

la.Prezes Urzedu moze okresli¢ w decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem
oraz zmianie dokumentacji bedgcej podstawq wydania pozwolenia zaproponowany
przez podmiot odpowiedzialny termin wejscia w Zycie zmian, chyba ze decyzja dotyczy
nowych istotnych zmian w zakresie bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczeqo
lub jest wydana na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji
Europejskiej ktéra uniemozliwia ustanowienie terminu wejscia w zycie zmian. Termin
okreslony w decyzji Prezesa Urzedu nie moie by¢ dtuiszy niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Uzasadnienie:

Nadrzednym celem przyjecia dyrektywy 2010/84/UE jest poprawa funkcjonowania prawa
Unii w dziedzinie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii (punkt 3 preambuty do
dyrektywy). Konsekwencja implementowania przepiséw dyrektywy bedzie zwiekszenie ilosci
zbieranych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktéw leczniczych.
W _wyniku zintensyfikowania procesu monitorowania bezpieczefistwa nastapi niewatpliwie
istotne zwiekszenie liczby zmian porejestracyjnych dotyczgcych bezpieczeristwa. Wiekszoéé
tego typu zmian_ma charakter rutynowy i nie ma wptywu na stosunek korzyéci do ryzyka
stosowania_produktu leczniczego, tylko nieliczne z nich stanowig nowe istotne zmiany w

zakresie bezpieczenstwa.

Wszelkie zmiany dotyczace bezpieczeristwa wymagajg jak najszybszej aktualizacji ulotki
w opakowaniu leku, w celu dostarczenia pacjentom zaktualizowanych informacji - jednakze
nie moze sie to odbywac kosztem ograniczenia dostepu pacjentéw do produktéw
leczniczych. Takie podejscie znajduje odzwierciedlenie w zapisie punktu 4 preambuty do
dyrektywy 2010/84/UE: ,Przepisy dotyczqce produktéw leczniczych powinny mieé za
nadrzedny cel ochrone zdrowia publicznego; cel ten powinien jednak zostac osiggniety
sposobami niehamujgcymi swobodnego przeplywu bezpiecznych produktéw leczniczych
wewngqtrz Unii.”

Proces przygotowania nowej ulotki jest wieloetapowy, wymaga zaangazowania réznych
struktur firmy i podlega scistemu nadzorowi jakosciowemu. W trakcie procesu konieczne jest
przygotowanie projektu graficznego, potwierdzenie zgodnosci z zarejestrowanym tekstem,
wydrukowanie ulotki zgodnie z wymaganiami technicznymi, umieszczenie jej w opakowaniu
i zwolnienie produktu do obrotu.

W przypadku rutynowych zmian mozliwe jest ich planowe wprowadzenie do produkcji w
ciggu kilku miesiecy. Wynika to z wysokiego stopnia ztozonosci procesu oraz koniecznosci
priorytetyzacji zaangazowania znacznych mocy produkcyjnych i zasobéw ludzkich dla zmian
istotnych dla pacjenta, ktére s3 wprowadzane w ramach tzw. szybkie] sciezki, aby zapewni¢
jak najszybsza dostepnos¢ produktu ze zaktualizowanymi informacjami na rynku. Dotyczy to
jednostkowych  przypadkéw, kiedy decyzja Prezesa Urzedu powinna zostaé
zaimplementowana w ciggu 14 dni. '

Jedli zwolniona do_obrotu ilo$¢ leku ze starg ulotka nie _pokryje zapotrzebowania rynku w
czasie koniecznym do wprowadzania nowej ulotki, powstanie istotne ryzyko braku produktu
na rynku, co moze skutkowac realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego.-

Zastosowanie, w przypadku implementacji rutynowych zmian skutkujacych aktualizacja
ulotki, bardziej elastycznych ram prawnych, umozliwiajagcych podmiotom odpowiedzialnym
wprowadzanie opisanych powyzej aktualizacji w zycie (tj. umieszczenie w opakowaniu nowe;j
ulotki, wyprodukowanie nowych opakowar) w okresie do 6 miesiecy, przyczyni sie do
zapewnienia pacjentom statego dostepu do produktu leczniczego i jednoczesnie nadal
bedzie gwarantowato wtasciwy poziom ochrony zdrowia publicznego. W przypadku nowych
istotnych zmian dotyczacych bezpieczeistwa nadal obowigzywaé bedzie 14-dniowy okres
wejécia decyzji w 2ycie, a taka kwalifikacja zmian i decydowanie o dfugosci okresu
przejsciowego bedzie pozostawa¢ w gestii wiasciwych wtadz — w tym przypadku Prezesa
Urzedu.
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Porzadek prawny zgodny z powyiszymi postulatami zostat przyjety w Unii Europejskiej

. Dodanie do art. 16 ust 4a w ponizszym brzmieniu ( pismo Izby Gospodarczej
+FARMACIA POLSKA” z dnia 1 czerwca 2012 znak 532/2012)

2ust 4 a W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami leczniczymi
zawierajqgcego substancje lub mieszanine substancji leczniczych homeopatycznych znanych i
stosowanych w lecznictwie Ilub opisanych w piSmiennictwie naukowym podmiot
odpowiedzialny moze zastqpi¢ lub uzupetni¢ wyniki badan przedklinicznych i klinicznych
publikacjami z piSmiennictwa, w tym naukowego.”

oraz jako konsekwencja powyz?szej zmiany

Zmiana art. 17 ust. 2 oraz ust. 3 - tj. uwzglednienie art. 16.ust 4a w legitymacji ustawowej
dla Ministra Zdrowia do wydania przepisow wykonawczych:

art. 17.(...)

ust 2. Wymagania dotyczqce dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 4, produktéw leczniczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktow
leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a, produktow leczniczych
homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 oraz w art. 16 ust. 4a,
okresla zatgcznik | do dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywq Komisji 2009/120/WE z
dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcq dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

(..)

ust 3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wymagania
dotyczqce dokumentacji wynikdw badan antyseptykow oraz produktow leczniczych
homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 4a, uwzgledniajgc w szczegdinosci
specyfike okreslonych produktow oraz koniecznos¢ przedstawienia raportdw eksperta.

Uzasadnienie

Obecnie w prawie polskim brak jest jasno sformutowanych szczegdlnych przepisow
wykonawczych odnoszacych sie do dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych
homeopatycznych ze wskazaniami leczniczymi. Takie przepisy istniejg tymczasem w innych
najwiekszych parfistwach Unii Europejskiej, takich jak Francja, Niemcy Wielka Brytania oraz
Austria.
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Nowelizacja ustawy Prawo Farmaceutyczne (projekt z dnia 16 maja 2012 r.) implementujgca
przepisy dot. bezpieczenstwa, wprowadza jednoczesnie pojecie wpisu do rejestru dla lekéw
homeopatycznych i tradycyjnych produktéw roslinnych w celu prawidtowej i petnej
transpozycji dyrektywy 2001/83/CE do prawa polskiego. Jest to dobry moment na
uregulowanie kwestii zwigzanych z dopuszczaniem do obrotu lekow homeopatycznych ze
wskazaniami do stosowania, ktére nie podlegaja uproszczonej procedurze rejestracji (art.
16.2 Dyrektywy 2001/83/CE).

Zgodnie z art. 16.2 dyrektywy ,Paristwo Czfonkowskie moze wprowadzi¢ lub utrzymac na
swoim terytorium szczegdlne przepisy dotyczqce badan przedklinicznych oraz préb
klinicznych dotyczgcych homeopatycznych produktéw leczniczych innych niz okreslone w art.
14 ust. 1 zgodnie z zasadami i wlasciwosciami homeopatii praktykowanej w tym Paristwie
Cztonkowskim.”

Polska stosowata taka procedure (zgodna z art. 16.2 Dyrektywy 2001/83) od chwili
przystapienia do Unii Europejskiej tj. od 1 maja 2004 r. Procedura ta obowigzywata w
odniesieniu do produktéw homeopatycznych sktadajacych sie ze sktadnikéw, ktére byly
znane, stosowane i opisane w literaturze homeopatycznej (takiej jak Materia Medica wyd.
Boericke, Clarke, Kent, Leeser, Mezger, Staufer, Voisin, Charette). Dokumentacja do wniosku
o dopuszczenie takiego produktu do obrotu mogta sie opiera¢ na literaturze w zakresie
dokumentacji toksykologicznej, farmakologicznej i klinicznej. Wynikato to wprost z przepiséw
wykonawczych o dokumentacji dotgczanej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, zawartych w:

e rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie przedstawienia
dokumentacji dotqczonej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
(Dz.U. Nr 154 poz. 1506) oraz

e rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z 11 sierpnia 2005 r. w sprawie okreslenia grup
produktow leczniczych oraz wymagan dotyczqcych wynikéw badan takich produktow
(Dz.U. Nr 160 poz. 1358).}

Powyzsze zasady, odnoszgce sie do dokumentacji dotgczanej do wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przestaty jednak obowigzywac z dniem 1 listopada
2008 r. w zwigzku z wejsciem w Zycie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U. Nr 75 poz. 492). Zgodnie
z art. 15 tej ustawy uchylono wiele przepiséw wykonawczych uchwalonych przed 30 marca
2007 r., w tym wszystkie istotne z punktu widzenia dopuszczenia produktéw leczniczych do
obrotu.

! Oba rozporzadzenia stanowity, ze dokumentacje toksykologiczna, farmakologiczng i kiiniczng wynikéw badar  surowcéw
homeopatycznych, roztworéw macierzystych oraz produktdw leczniczych wykonanych z surowcéw, ktére sg znane i stosowane oraz s3
opisane w literaturze homeopatycznej, w szczegéinosci: Materia Medica-Boericke, Clarke, Kent, Leeser, Mezger, Staufer, Voisin, Charette, i
posiadajg monografie w uznanych farmakopeach homeopatycznych, przygotowuje si¢ na podstawie literatury fachowej.
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Tq sama zmiang, ktérg uchylono wyzej wymienione przepisy, wprowadzono do Prawa
Farmaceutycznego art. 16 ust. 4 w brzmieniu: ,W przypadku produktu leczniczego
homeopatycznego ze wskazaniami leczniczymi, zawierajgcego mieszanine substancji
homeopatycznych leczniczych niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych
w pismiennictwie naukowym, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich
badar nieklinicznych i  klinicznych w  odniesieniu do produktu leczniczego
homeopatycznego ziozonego oraz w odniesieniu do kazdego sktadnika.”

A zatem, a contrario, wymoég przedstawiania wynikéw badari nieklinicznych i klinicznych -

w naszej ocenie - nie dotyczy produktéw homeopatycznych ze wskazaniami, ktére
w_swoim skiadzie zawieraja substancie stosowane w _lecznictwie lub opisane

Interpretacja powyisza wynika zreszta nie tylko z argumentacji a contrario opartej na
brzmieniu powyiszego przepisu, ale takze z rozumienia systemowego. Art. 16 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego bytby bezcelowy, gdyby miat znaczy¢ tylko tyle, ze w przypadku
mieszaniny nieznanych homeopatycznych substancji medycznych podmiot odpowiedzialny
ma obowiazek przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych i klinicznych homeopatycznych
produktéw leczniczych ztozonych oraz wyniki takich préb i badarn w odniesieniu do
poszczegblnych substancji aktywnych, poniewaz wymagania takie zostaty okreslone w art.10
Prawa farmaceutycznego i wydanych na jego podstawie przepiséw wykonawczych.

Za takim rozumieniem — tj. za przyjeciem, ze art. 16 ust. 4 Prawa farmaceutycznego jest
szczegbélnym uregulowaniem krajowym w odniesieniu do produktéw homeopatycznych, o
ktérym mowa w art. 16 ust. 2 dyrektywy 2001/83 — przemawia réwniez fakt, ze przepis ten
nie stanowi implementacji przepiséw-europejskich, a jest autonomiczna regulacja krajowa.

Niestety art. 16 ust. 4 Prawa farmaceutycznego nie jest w petni czytelny i moze by¢ réinie
odczytywany, czego dowodzi stanowisko zajmowane przez przedstawicieli Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w toku procedury
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych homeopatycznych. Stanowisko to opiera sie
na zatozeniu, Ze art. 16 ust. 4 dotyczy wytacznie produktéw leczniczych homeopatycznych ze
wskazaniami, zawierajagcych mieszanine substancji homeopatycznych leczniczych
niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w pismiennictwie naukowym,
i Ze nie moze on by¢ podstawa wnioskowania co do statusu substancji homeopatycznych
leczniczych stosowanych w lecznictwie lub opisanych w pi$miennictwie naukowym. Urzad
nie podziela zatem argumentu a contrario.

Ponadto, przy interpretacji literalnej art. 16 ust. 4 Prawa farmaceutycznego-dotyczy jedynie -

produktéw stanowigcych mieszaning kilku substancji, a nie dotyczy produktéw
zawierajgcych jedna substancje. Takie rozréznienie trudno uznac za uzasadnione i logiczne.

W zwiagzku z powyzszym konieczne jest doprecyzowanie transpozycji art. 16 ust. 2 Dyrektywy
do polskiego prawa, poprzez dodanie zaproponowanego powyzej art. 16 ust. 4a oraz —
konsekwentnie — zmiane art. 17 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego.
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Zmiana art. 17 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego umozliwi Ministrowi Zdrowia wydanie
przepisow wykonawczych odnoszacych sie do dokumentacji wynikéw badan
przedklinicznych i klinicznych produktéw homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 16 ust.
4a. W zwigzku z odstepstwem zawartym w art. 16 ust. 4a Prawa farmaceutycznego,
dokumentacja wynikéw badan przedklinicznych i klinicznych (a wiec tych, o ktérych mowa w.
art. 10 ust. 2 pkt. 4 Prawa farmaceutycznego) produktéw homeopatycznych, o ktérych
mowa w art. 16 ust. 4a, nie powinna podlegaé Zatacznikowi | do dyrektywy 2001/83 (stad
zmiana art. 17 ust. 2), ale powinna by¢ okreslona w sposéb szczegdlny, uwzgledniajgcy tresé
art. 16 ust. 4a przez Ministra Zdrowia — analogicznie, jak ma to miejsce np. w odniesieniu do
antyseptykéw (stad zmiana art. 17 ust. 3). Zawarcie legitymacji ustawowej w art. 17 ust. 3
jest wiasciwe, poniewaz art. 17 odnosi sie wiasnie do wynikéw badan przedklinicznych
i klinicznych (opisanych w art. 10 ust. 2 pkt 4 Prawa farmaceutycznego), ktérych dotyczy
odstepstwo zawarte w proponowanym art. 16 ust. 4a.

Inicjatywa ta — jest wazna z punktu widzenia rozwoju rynku farmaceutycznego w Polsce.
Ponadto spowoduje, ze Polska dotaczy do licznej grupy krajow europejskich, takich jak np.
Francja, Niemcy, Wielka Brytania i Austria, ktére implementowaty art. 16 ust. 2 Dyrektywy
2001/83 do swoich ustawodawstw.

Il Zmiana art. 1 pkt 2 dotyczy art. 2 pkt f projektu nowelizacji { dodatkowa propozycja
dotyczgca produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu w trybie art. 20 ustawy Prawo
farmaceutyczne)

Proponujemy nastepujace brzmienie art.2 pkt 26 a

.26a) wpisem do Rejestru — jest wydana przez uprawniony organ decyzja administracyjna
potwierdzajgca, ze dany produkt leczniczy, o ktdrym mowa w art. 20, 20a lub art. 21 moze
byc¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”

Konsekwentnie wnioskujemy o zmiane w art. 20 Prawa farmaceutycznego

Art. 20 ust 1. otrzymuje brzmienie

Whiosek o wpis do Rejestru produktu leczniczego w postaci:
1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w-celach leczniczych,
2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnionej,

3) produktu leczniczego wytwarzanego metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
zawartymi w Farmakopei Polskiej,

4) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekdw recepturowych i
aptecznych,
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5) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzqt ozdobnych, w
szczegolnosci ryb akwariowych, ptakéw ozdobnych, gotebi pocztowych, zwierzqt w
terrarium i matych gryzoni, fretek i krélikow, trzymanych jako zwierzeta domowe,

zawierac¢ powinien w szczegolnosci informacje okreslone w ust. 2.

Dopisanie w art. 20 ustepu 1a o nastepujgcym brzmieniu:

JArt. 20 ust. 1a Produkty lecznicze wymienione w ust. 1 podlegajq uproszczonej procedurze
dopuszczania do obrotu.”

Uzasadnienie

W obecnym stanie prawnym status -niektorych z--wymienionych w art. 20 produktéw
leczniczych jest przedmiotem trwajacych dyskusji i rozbieznych stanowisk. Kwestionowany
jest status produktu leczniczego w odniesieniu do surowcéw farmaceutycznych
przeznaczonych do sporzadzania lekéw receptorowych i aptecznych zachowujac
jednoczesnie restrykcyjne wymagania przypisane jedynie produktom leczniczym
(koniecznos¢ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
obowiazek kontroli seryjnej wstepnej itp. — obszerna dokumentacja w tej sprawia byfa
kierowana do Ministra Zdrowia i Prezesa URPLWMIiPB od 2008 r.).

W zwigzku z powyiszym proponujemy nowelizacje art. 20 Prawa farmaceutycznego
rozstrzygajacq w sposob nie budzacy watpliwosci tryb dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych opisanych w art. 20, zgodng z duchem przedtozonej nowelizaciji.

Szanowny Panie Ministrze, przedstawiajgc powyzsze uwagi uprzejmie prosimy o ich wnikliwg
analize i akceptacje. Jestesmy réwniez przekonani, ze przy takiej ilosci zgtoszonych uwag
bedziemy mogli przedstawié dodatkowe argumenty na konferencji uzgodnieniowej, o ktéra
wnioskujemy. )

Z wyrazami szacunku,

W imieniu Zarzadu |zby Gospodarczej
»FARMACJA POLSKA”
Prezes
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