UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

zdnial kwietnia 2005r.

w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 11 marca
2005r. usawy o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, wprowadza do jg tekstu

nastgpujace poprawki:

1) w art. 1 w pkt 1w lit. b, w ust. 3awyrazy "art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 2
i 4, art. 46 1 art. 48-51" zastepuje si¢ wyrazami "art. 41 ust. 1-3, art. 42 ust. 1, art. 46
i art. 49-51";

2) w art. 1 w pkt 2w lit. a, w ust. law pkt 1 wyraz "okreslajac" zastepuje si¢ wyrazami
"zawierajacy firme¢ wnioskodawcy wraz z podaniem numeru identyfikacji podatkowe;j

(NIP) oraz okreslajacy";

3) w art. 1w pkt 3 po lit. b dodaje sie lit. b* w brzmieniu:
"b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Jezeli zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 albo ust. la, dotyczy wiekszej
liczby produktow leczniczych, nazwy produktéw leczniczych objete

zezwoleniem moga by¢ okreslone w zalaczniku do zezwolenia.",";
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w art. 1w pkt 4 w lit. b, w ust. 5 po wyrazie "szczegolnosci" dodaje si¢ wyrazy ", ze
wysokos¢ oplat nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym

M LI 1IN
wynagrodzeniu za prace, a takze";

w art. 1 w pkt 5:
a) po lit. a dodaje sie lit. a* w brzmieniu:
"al) uchyla si¢ ust. 2,",
b) wlit. b srednik na koncu zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:
"c) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
"3a. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1 albo ust. 3, moze by¢ cofnigte w

przypadku naruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2 - 6.";";

w art. 1 w pkt 5 w lit. b, w ust. 3 wyrazy "oraz wymagania okre§lone" zastepuje sie

wyrazami ", art. 42 udt. 1 pkt 1 oraz";

w art. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
"6) w art. 71 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

"4. Wykaz, o ktorym mowaw ust. 3 pkt 2, aktualizuje si¢ co 6 miesigcy.".";
po art. 1 dodaje si¢ art. 1a w brzmieniu:
"Art. la. Pierwsza aktualizacjawykazu, o ktorgf mowaw art. 71 ust. 4 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, nastapi w terminie nie dluzszym niz 6 miesigcy od dnia

wejscia w zycie niniejszej ustawy.";

w art. 2 uzyte dwukrotnie wyrazy "art. 39 ust. 4 1" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 39

ust. 4, art. 40 ust. 31",
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Uzasadnienie

Na posiedzeniu w dniu 1 kwietnia 2005 r. Senat rozpatrzyl ustawe¢ o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne i wprowadzit do niej 9 poprawek. Poprawki Senatu maja na
celu przede wszystkim zapewnienie poprawnosci legislacyjnej ustawy oraz wlasciwe
sformutowanie intencji ustawodawcy.

Poprawki nr 1, 3 1 5 majag na celu wihasciwe okreslenie katalogu przepisow
dotyczacych wytwarzania produktow leczniczych, ktére beda stosowane odpowiednio do
dziatalnosci gospodarcze] w zakresie importu produktu leczniczego oraz dokonuja zmian w
dotychczasowych przepisach ustawy zmienianej] w zwiazku z ograniczeniem tego katalogu.
Zmieniany art. 38 ust. 3a wskazuje, ktore przepisy rozdziatu 3 - "Wytwarzanie 1 import
produktéw leczniczych" stosowaé sie bedzie odpowiednio do dziatalno$ci gospodarczej
prowadzone] w zakresie importu produktu leczniczego. Senat uznal, ze katalog przepisow, do
ktorych odsyta ust. 3a (w nowym brzmieniu) jest zbyt szeroki. Uzasadnione jest to przede
wszystkim trescig tych przepisow, z ktore] wynika, ze cze$¢ z nich powinna by¢ stosowana
wprost do importu produktu leczniczego (dotyczy to art. 41 ust. 41 5 oraz art. 48). Ponadto
majac na uwadze jednoznaczno$¢ regulacji ustawowej oraz jej czytelnos¢ dla adresatow norm
prawnych, Senat wylaczyl z tego katalogu art. 40 ust. 2 1 art. 43 ust. 2 1 4 oraz dokonat
odpowiednich zmian tych przepiséw w sposodb uwzgledniajacy zezwolenia na import.

Dodawany art. 39 ust. 1a pkt 1 wskazuje, jakie informacje powinny by¢ zawarte we
wniosku o wydanie zezwolenia na import. W katalogu tym pominigto informacje dotyczace
firmy wnioskodawcy oraz jego NIP-u. Majac na uwadze tres¢ wniosku o wydanie zezwolenia
na wytwarzanie (art. 39 ust. 1 pkt 1 wymaga umieszczenia takich informacji) oraz fakt, ze
zmiana przepisu art. 39 ust. 1 pkt 1, w kierunku umieszczania we wniosku informacji o firmie
| NIP-ie, dokonana zostata catkiem niedawno, a mianowicie w art. 42 pkt 39 ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz.U.
Nr 173, poz. 1808; przepis ten wszedl w zycie 21 sierpnia 2004 r.), Senat uznal za wskazane,
aby informacje zawarte we wniosku 0 wydanie zezwolenia na import oraz we wniosku o
wydanie zezwolenia na wytwarzanie byly analogiczne (poprawka nr 2). Ponadto rowniez z
punktu widzenia dodawanego art. 40 udgt. la, informacja o firmie wnioskodawcy jest
konieczna.

Wprowadzajac poprawke nr 4 dotyczaca przepisu upowazniajacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wysokosci 1 sposobu

pobierania optat za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za udzielenie zezwolenia na
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import oraz za zmiang tych zezwolen, Senat miat na wzgledzie konieczno$¢ uszczegdtowienia
wytycznych zawartych w tej delegacji ustawowe]. Majac na uwadze charakter materii
przekazanej do uregulowania w akcie wykonawczym, a mianowicie, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia okresla¢ bedzie wysokos¢ oplat, ktére obcigza bezposrednio podmioty
prowadzace dzialalno$¢ w zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych uznano,
ze uzaleznienie wysokosci optaty wylacznie od zakresu wytwarzania lub importu pozostawia
ministrowi zbyt daleko idacq uznaniowo$¢. W zwiazku z powyzszym poprawka nr 4
ogranicza swobode¢ ministra przez okreslenie gérnej granicy wysokosci optat. Wola Senatu
optata, o ktérej mowa w art. 41 ust. 4, nie bedzie mogla by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢
minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za prace.

W zwiazku z nowym brzmieniem art. 43 ust. 3 oraz nowym brzmieniem art. 38
ust. 3a Senat uznal, ze pominiecie art. 42 ust. 1 pkt 1 w katalogu przepisow, ktérych
naruszenie skutkowac bedzie cofnigciem przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego
zezwolenia na import produktu leczniczego nie znajduje uzasadnienia. Zdaniem Senatu art. 42
ust. 1 pkt 1, w zwiazku z art. 38 ust. 3a, nalezy interpretowac jako przepis naktadajacy na
importera obowiazek importu jedynie takich produktow, ktore objete sa zezwoleniem, o
ktorym mowa w art. 38 ust. la. Naruszenie tego przepisu powinno skutkowaé cofnieciem
zezwolenia, podobnie jak dzieje si¢ to w przypadku zezwolenia na wytwarzanie (poprawka
nr 6).

Majac na uwadze zasady formulowania przepisow upowazniajacych, fakt, ze istota
zmiany zawartej w art. 1 pkt 6 jest nalozenie na ministra obowiazku dokonywania aktualizacji
wykazu (a nie zmiana w zakresie spraw przekazanych do uregulowania), sposob
sformutowania zmienianego upowaznienia (przekazanie do uregulowania spraw rdznego
rodzaju) oraz to, ze na podstawie dotychczasowego art. 71 ust. 3 pkt 2 wydano juz
rozporzadzenie, Senat postanowit uja¢ dodawany obowiazek w odrebnym ustepie art. 71.
Dodawana tres¢ nie miesci si¢ bowiem w zakresie tresciowym klasycznego przepisu
upowazniajacego (§ 63 Zasad techniki prawodawczej, dalej zwanych "ZTP"). Nie bez
znaczenia jest rOwniez to, ze zmieniony przepis mogt budzi¢ watpliwosci na plaszczyznie
regut walidacyjnych dotyczacych obowiazywania norm prawnych. Zasada jest, ze zmiana
zakresu spraw przekazanych do uregulowania w rozporzadzeniu powoduje utrate mocy
obowiazujacej aktu wykonawczego wydanego na podstawie zmienionego przepisu (§ 32
ZTP). W rozpatrywanym przypadku dokonana zmiana faktycznie nie zmieniala zakresu spraw

przekazanych do uregulowania, niemniej nie budzito watpliwosci, ze dodanie do przepisu
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jakiego$ elementu zmienia jego tres¢. W zwiazku z tym, zrodzila si¢ watpliwos¢ odnosnie
obowiazywania dotychczasowego rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2
- czy skutkiem dokonania zmiany w art. 71 udt. 3 pkt 2 bytaby utrata mocy obowigzujacej
dotychczasowego aktu wykonawczego, czy tez rozporzadzenie to obowigzywatoby nadal.
Senat stanat na stanowisku, ze skutkiem tej zmiany bylaby utrata mocy obowiazujace]
dotychczasowego rozporzadzenia i w zwigzku z tym, do dnia wejécia w zycie nowych
przepisow wydanych na podstawie zmienionego przepisu upowazniajacego, nie
funkcjonowatby wykaz, o ktérym mowa w zmienianym przepisie (przepis przejsciowy art. 2
nie utrzymuje czasowo w mocy rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2).
Skutkiem przyjecia takiej interpretacji jest rowniez sformutowanie przepisu przejsciowego
wskazujacego, w jakim terminie po dniu wejScia w zycie ustawy powinna nastapi¢ pierwsza
aktualizacja dotychczasowego wykazu (poprawki nr 7 i 8).

W zwiazku ze zmianga upowaznienia ustawowego zawartego w art. 40 ust. 3 (zmianie
ulegt zakres spraw przekazanych do uregulowania oraz wytyczne), trescig art. 2 oraz majac na
wzgledzie reguty walidacyjne rzadzace obowigzywaniem aktow wykonawczych, Senat uznat,
ze dotychczasowe rozporzadzenie wydane na podstawie art. 40 ust. 3 powinno obowigzywac
do czasu wydania nowego rozporzadzenia na podstawie art. 40 ust. 3 w nowym brzmieniu.
Zdaniem Senatu utrata mocy obowiazujace] przez dotychczasowe rozporzadzenie
uniemozliwitaby wydawanie zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego oraz zezwolen
na import produktu leczniczego do czasu wejscia w zycie nowego rozporzadzenia (poprawka

nr 9).



