Do druku nr 2724

URZAD
KOMITETU INTEGRACII KUROPEAS K1)

MINISTER
Frofo dr hab, Dauata Hiihner

Min. DI- - 047 1l Warszawa,

fani

Barbara Bloiiska - Fajfrowska
Przewodniczgen Komisji
Zdrowia -

Opinia o zpodnosci Sprawozdania Komisji Zdrowia o rzadewym projekeie usiawy o
Zrianie ustawy — Prawe farmaceutyczne oaray UStaWy o zawodzie lekarza oraz o
obywateiskini projekeie ustawy o zmianie usiawy ~ Prawe farmaceutyczue, ustawy o
izbach aptelcarskich oray ustawy — Prrepisy wprowadzajace ustawe — Prawa
farmaccutyczoe, ustawe o wyrobach medyeznyeh oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczmiczyeh, Wyrobaw Medycanych i Produkeow Biobéjezych (drk pr 2724)
Z prawens Unii Europejskicj wyrazony na podstawie art. 2 ust. 1 pkt, 2 nstawy z dnia §
sicrpnia 1996 v, 0 Komitecic Integracji Kuropejskiej (Dz. U, Nr 106 POz. 49), w zwigzkn
z art. 42 nst, 4 Regnlaminy Sejron przez Sekreturen Komitety Integracji Europejskiej,
Minister Davate Hiibner, deinlajaca 2 wpowaznienia l’mewodniczqcego Komitetn
Integracji Europejskiej. \) T }
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W zwiazku z przedlozonym Sprawozdaniem Komisji, pezwalam sobje w yda¢ nastepujacy
opini¢:

1. Zalaczony do Sprawaidania Komisji projekt uslawy sawiera zgodne 2 prawem Unij

Buropejskici zdefiniowanie importy réwioleglego nie dopuszezajgce Importy generykdw

(definicja zawiera odnicsienic do faktu, ze impont rownolegly powinien dotyczyé

produktéw leczniczych wytwarzanych preez przedsicbiorstwa nalezgee do g aamef geupy
weglednic licencjodawee / licencjobiorer 1ak Jak w definigjach stosuwanych przez
paiistwi czloukowskie oraz UOWE pranistwa czlonkowskie). Jednakse Pozostata cze§e

definicji narusza zasady impoity réwnolegless zawarte w orzecznictwic Europejskiego

Trybunale Sprawiediwodei. Generalia zasada importy réwnoleglego jest mozliwosd

sprowadzania z innych panistw ezlonkowskich nie tylko produktow Identycznych ale takse

produkidw podobnych pod wartmkiem, Je rozuice nie wplywajg na ochrong zdrowia,



‘Tymezasem, zgodnic se Zmieniony deliniejy tnport rownsleply podobnyeh produktow
leczniczyeh jest wykluczony poniewas, sprowadzony produkt leczniczy musi posiadac 1g
samg substancjg czynna (substancjc CZynne), <o najmniej te same wskazania, e samg
postac, moc i drogg padania jak produky leczniczy dopuszezony do obrotn na 1erytorinum
Rzeczypospolite) Polskicj, Roznice ponmedzy produkizmi leczniczymi w ramach imporiy
rownolegicgo powinny hyé ocenigne na  zasadzie indywidualngj tak jak jest 1o
przewidziane w art, 21a ust. § projektu. Jednoczesnio konieczne Jeat doprecyzowanie art.
21a ust. 4 projektu. W przypadku gdy minister wlasciwy do Spraw zdrowia nie jest w
stanie, na podstawie posiadanej dokumentacii, rosstrzygnaé cry rémice pomiedzy
produktem leczniczym z importu réwnoleglego, a preduktem leczniczym posiadajacym
pozwolcnie na dopuszezenie do obrotu na terylorium Rzeczypospolitej Polskiej mogtvby
byé ummane za istotne z punkty widzenia bezpicezenstwic lub skutecrnosci fcgo produktu
wystepujc do odpowiednich wiadz o dodatkows dokumentacje. W poprzedniej wersji tego
przepisy odpowiednie; dokumentacji mégl dostarczyc takze importer réwnolegly. Obecne
sformulowanie pozbawia BO takiej mozliwosei co w obliczu spodziewanych trudnodei w
odniesienin do nzyskiwania odpowiednich informacji od wiadz pansiw czlonkowskich UE
moZe stanowi¢ ograniczenie w zakresie swobodnego przepltywu towaréw oraz znacrnie
ograniczyd faktyczne korzysici jakie odniesie budzet w wyniku pojawienia sie zjawiska
intporty réwnoleglego.

. Whdciwe byloby takpe bardziej precyzyjne wregulowanie zawartoSci  wniosku ©
pozwolenie na import éwnolegly w odniesieniu do obowiazku przedstawicnia zezwolenia
na wytwarzanie (nie jest jasne o zerwolenie wydane na rzecz jukiego podmioty chodzi) i
informagji 7 pozwolenia na dopuszezenie do obroty (tresc pozwolen na dopuszezenie do
abrotu nic jest zharmonizowana w Zwigzku z tym moze sic réznic w poszezegilnych
panstwach c¢zlonkowskich — poza tym importer réwnolegly nie bedeie miat dostepu do
tresci pozwolenia).

. Watpliwodci budzi wnadal nowe sformutowanic art. 48 ust. 2 ustawy — Prawo

farmaceutycene, Zgodnic 7 prajektowanym rozwigzaniem serie produktéw leczniczych,

ktére przeszly kontrolg w jednym = panstw cclonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw

czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handly (EFTA) - stron umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym, sg wylaczone kontrols, o ktérej mowa w art, 48

ust. 1 pki 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, jeseli Znajdujg sie w obrocie w jednym z



paiislw  cronkowskich Linij Furopejskic Jub padstw  czlonkowskich Europejskicgo
Porozumicnia o Wolnym Handlu (FFTA) - ston umowy o Luropejskim Obszarze
Gaspodarezym 1 jezeli zostala preedlozons Swiadectwo m&rolnicnia serl podpisane przes,
osob¢ wykwalifikowany. Wydaje sig, iz zgodnie 2 adpowicdnimi przepisami Dyrektywy
2001/83/WE sformulowanic powinne ustanawiag, jako warunck swohodnego obroty

produktami leczniczymi, pozostawanie w obrocie produkiu leczniczego a nie jego serii,

. W projekcie (art. 15 ust. 1 pkt 3) ostatecznie umigjscowiono pojecie Europejskiego
Produktu Referencyjnego (definicja EPR zostata wprowadzona w nowelizacji Dyrektywy
2001/83/WE i w chwili obecnej nic nie stol na przeszkodzie by, w mleresic przemysh
generycznego, wprowadzi¢ odpowiednie praepisy w projekeie ustawy). Doprecyzowano
tez w jaki sposéb ma funkcjonowad procedura dopuszczenia do obrotu przy
wykorzystaniu EPR (czyli jak nastepowaé imwinno uzyskiwanie informacji o EPR przez
podmiot odpowiedzialny) jednakze tylko w odniesieniu do pafistw czionkowskich innych
niz Polska.

. Projekt dopelnia wymagane prawem UE zmiany dotyczace art, 19, 19a i 19b {procedura
wzajemnego uznaniz). Modyfikacja dotyczy m.in. wniosku o uaktualnienie raportu
ocentajacego ozy mozliwosci wystypienia do wnioskodawey o informacje pozwalajace
ocemc identycznosc skiadanvch dossier rejestracyjnych). W dalszym ciagu projekt nie
implementuje jednak art, 28 ust. 3 Dyrektywy 2001/83/WE. Projekt nie rozrésnia talge
procedury kencyliacyjnej i procedury arbitrazowej wystepujacych oddzielnie w ramach
procedury wzajemnego uznania (por. art. 19a ust. 1 i art, 19 ust, 7.

- Wskazane jest usuniecie czesto pojawiajacych sig w projekcie watpliwodci legislacyjnych,
ktbre moga, w niektdryeh przypadkach, wplywaé na stan zgodnosei z prawem UE (np.
niezrozumiate jest dlaczego, zeodnie z art, 37m ust. 3, za zlozenie wniosku o IOZpoczecie
badania klinicznego pobiera sie optaty a nie oplatg).

- Projekt nie reguluje terminu waznosc; pozwolenia na import réwnolegly. Nie nalezy
zapormimaé, iZ zgodnie z Dyrcktywa 2001/83/WE pozwolenie na dopuszezenie do obrotu
(W propozycji projektodawey do cobroty dopuszczone sa réwniez produkty
bedace przedmiotem importy

lecznicze
réwnolegtego ~ proj ckiowany art. 4a) jest wydawane jestna
okres 5 at. W 2wigzky z przyJetym rozwiszaniem oraz 2 punktu widzenia bezpieczeristwa



obrotu produkiami leczniczynn w projekerc nalezatohy preyjac dodatkowo, et 1)
pozwolenic na impori rownolegly wygasa po pewanym okresie (np.: 3 albo 6 miestecy) od
wyg:Lénie;cia ! wycofania pozwaolenia wydanege na rrecy padniiotu adpowiedzialnego 2)
odpowicdnie zastosowaniec powinny micé preepisy dotyczace wypreedazy zapasow.
Nalezy zaznaczyc, iz w wickseosci panstw crlonkowskich UE (np.: Austria, Belgia), a

takze w nowych passiwach czlonkowskich {np.: Cypr) pozwolcnia na import réwnolegly
wydaje si¢ na okres S lat,

- Wprowadzenic jednoznacznych preepiséw dolyczacych importu badanych produlktéw
leczniczych (art. 38 projektu) oraz przepiséw dolyczacych zwolnienia serii badanych
produktéw leczniczych. Projekt nieprecyzyjnic uwzglednia art, 13 (w szczegolnosel ustep
3) Dyrektywy 2001/20/WE a postanowienia znajdujace sie w przepisach wykonwezych
do ustawy — Prawo farmaceutyczne nie gwarantuja swobodnego przeplywu tych
produktow. Na skutek zmian wprowadzonych w wyniku interwencji UKIE, preepisy
projektu dotyczace zwolnienia serii moga byé takie zastosowane do badanych produktéw
leczniczych (por. art. 2 pkt 44), Nalezy zaznaceyé, iz warunkd obrotu takimi produktami
4 inme niz warunki obrotu produktami dopuszezonymi do obrotu (w szczegolnodei
zwolnicnie serii nastepuje nie tylko zgodnie z GMP, ale taksc na podstawie informacji
przedstawionych we wniosku o rozpoczecte badania klinicznego oraz specyfikacji
produkiu). Obecnie przepisy projcktu defininjg zwolnienie seri; jako poswiadczenic przez
osobg wykwalifikowany, e dana scria produkiu lecriczego tyb badanego produktu
leczniczego zostata wytworzona | skontrolowana zgoduie z przepisami prawa oraz
wymaganiami pozwaolenia na dapuszczenie do sbroty lub warunkami rozpoczecia Hadania
klinicznego. Nalezy faznaczyd, iz warunki prowadzenia badania Klinicznego, zgodnie z
projekiem ustawy to m.in. udzielenie zrozumialych informaci dotyczacych badania
klinicznego oraz “Wigzanego z nim ryzyka i korzysci osobie biorscej udziat w badaniy, W
zwigzku z tym wydaje sig, iz togo typu sformulowanie nieprawidlowo odzwierciedia
praktyceny aspekt zwalniania serii badanego produkiu leczniczego.

. W odniesienin do badas klinicznych nalezy takze rozwazyé zmiany zwizzane m.in, 2
bardziej restrykeyinym niz w Dyrektywie 2001/20/WE uregulowant

i em decyzji
matoletniego o wycofaniu si¢ z badanis (Dyrektywa nakazuje rozwazenie ¢

akiej decyzji
podezas gdy ustawa nakazuje jej zaakceptowanie), uwzglednienie przewidywanej woli
maloletniego przy zpodzie przedstawiciel ustawowych na badanie kiiniczpe (podobna



walpliwodc dotycey Loz osib ubcxwliasnowulmonych), uwzplvdinenie innych niz badania
kliniczne metod badawczych prey warunkacl precprowadzama badania klinicznego z
udzialem  0s6b ubezwiasnowolnionyeh, znuang przepisu umozliwinjgeego  peneralne
przedluzenie terminu na wydanic opinii preey Kemisje Bioctyezng o 30 dni {zgodnic z
Dyrektywa powinno dotyezyé tylka niekidrych produktdw — np.; przeznaczonych do
terapii genowej), wprowadzenie wymogn doswiadezenia Komisji Bicelyczmej z okreslona
- populaciy pacjentdw w preypadku  asob ubezwiasnowolnjonych, W zwiazky z
postanowieniami art. 13 Dyrektywy 2001/20/WE zastrzeZenla mole tez budzié
projektowany arl. 37k ust. 3, bowiem warunki dla imporlu badanych produkidw
leczniczych zostaty precyzyjnie okrestone w art, 13 Dyrektywy 2001/20/WE i nie mogs
byé rozszerzane. Dyrcktywa 2001/20/WE ustanawia zasade swobodnego przepltywu

badanych produktéw leczniczych hezposredaio po zwolnieniu seni,

10. Niezgodnic z definicjg zawarta w Dyrektywie 2001/83/WE okreslono tez w projekcie
pojecie handlu hwtowego.

11. Niezpodny z prawem UE jest takze art, 37 x projektu, poniewaz wymaga on bezwzgledne]

(a nie domniemane)) zgody Ministra Zdrowia na zmiatty w protokole badania klnicznego.

12.W konkluzji stwierdzam, e projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo

farmaceutvezne oraz ustawy o zawodzie jekarza oraz

0 obywatelskim projekcie
ustawy o zmianie ustawy —

Prawe facmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich

oraz ustawy — Przepisy wprowadzajgce ustawg ~ Prawe farmaceutyczne, ustawe o

wyrebach medycznyeh oraz ustawe o Urzedzie Rejestracii Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobhojezych jest zgodny z prawem UE ¢

zastraezeniem uwag poduiesionych w opiii.

Z powazaniem, -

Do wiadomosci:
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Leszek Sikorski /
Minisier Zdrowia
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