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; Warszawa, dnia 15 marca 2005 r.
KEKANCELARIA SEMNATIL

BIURD LEGISLACY, JNE

Opinia w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(druk nr 912)

Na posiedzeniu w dniu 11 mar@005 r. Sejm uchwalit ustawo zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne (projekt ustawy wniosta Rada Ministrow). Celem nowelizacji jest
jednoznaczne i precyzyjne okkenie formalnych obowizkoéw importera produktow
leczniczych, ktorych spetnieniezdzie niezlgdna dla uzyskania zezwolenia na import oraz
upowanienie do wydania aktow wykonawczych dotyogch importu produktow
leczniczych.

W swietle dotychczasowych uregulowaustawy - Prawo farmaceutyczne do
dziatalngci gospodarczej prowadzonej w zakresmportu produktow leczniczych stosowato
si¢ przepisy rozdziatu 3 ustawy dotyce wytwarzania.

Opiniowana ustawa wskazuje wprog, organem wkiwym do wydania, odmowy
wydania i cofng¢cia zezwolenia na import produktéw leczniczych jest Gidwny Inspektor
Farmaceutyczny (w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych (Gtowny Lekarz
Weterynarii).

W ustawie sformutowano jakie warunki musi spéMnioskodawca ubiegagy sk o
zezwolenie na import produktu leczniczego oraz d&r® elementy sktadowe zezwolenia na
import. Ustawodawca postanowite zezwolenie na import wydawanedkie na czas
nieokrelony po stwierdzeniu przez InspekdjVeterynaryja, ze podmiot ubiegapy sk o
zezwolenie spetnia wszystkie niezilme wymagania. Niemniej zezwolenie takiglhie mogto
by¢ cofnicte, w drodze decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznegeli jenporter
przestanie speinta okrelone w przepisach ustawy am sformutowane w zezwoleniu
wymagania.

Za udzielenie zezwolenia na import pobieranglzie optata, ktorej wysoké
okresli, w drodze rozporadzenia, minister wigiwy do spraw zdrowia.

Ustawa przewidujeze minister wtaciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze
rozporadzen, szereg spraw, w szczeg@nowzor wniosku o wydanie zezwolenia na import
produktow leczniczych, wzér wniosku o zmgarezwolenia, wzor zezwolenia na import, czy

tez wysoka¢ i sposob pobierania optat za iglenie zezwolenia na import.
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Ponadto ustawa zoboyzuje ministra wiéciwego do spraw zdrowia do aktualizaciji
wykazu poszczegolinych produktow leczniczych, ktére qriog dopuszczone do obrotu w

placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, cogyniesi

Uwagi szczegobtowe

1) art. 1 pkt 1 lit. b — zmieniany art. 38 ust. 3a wskazuje, ktére przepisy rozdziatu 3 -
"Wytwarzanie i import produktdw leczniczych" stos@wsie¢ bedzie odpowiednio do
dziatalnégci gospodarczej prowadzonej w zekie importu produktu leczniczego.
Niemniej katalog przepisow, do ktorych odsyta ust. 3a wydajelsyt szeroki. Teza ta
wydaje s¢ by¢ uzasadniona, §& wezmie sk pod uwag tres¢ tych przepisow, z ktorej
wynika, ze cz$¢ z nich mae by stosowana wprost. Uwaga ta dotyczy art. 41 ust. 41 5
oraz art. 48. W zwizku z powyszym naleatoby wskazane uregulowania wyzy¢ z
katalogu przepisow, ktoreetla stosowane odpowiednio. Ponadto #apa uwadze
jednoznaczn& regulacji ustawowej oraz jej czytektodla adresatow norm prawnych,
nalezatoby rozway¢ wytaczenie z tego katalogu art. 40 ust. 2 i art. 43 ust. 2 i 4 oraz
dokonanie zmian tych przepiséw w sposob uwdglajacy zezwolenia na import.
Propozycja poprawek:

- wart. 1 wlit. b, w ust. 3a "wyrazy art. 40tug, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 2 i 4, art.
46 i art. 48-51" zaspuje st wyrazami "art. 41 ust. 1-3, art. 42, art. 46 i art. 49-51";

- wart. 1 w pkt 3 po lit. b dodajegsiit. b* w brzmieniu:
"b1) ust. 2 otrzymuije brzmienie:

"2. Jeeli zezwolenie, o ktdrym mowa w ust. 1 albo ust. 1a, dotyczksaej
liczby produktow leczniczych, nazwy produktéw leczniczych etabj
zezwoleniem magby¢ okreslone w zaaczniku do zezwolenia.",";

- wart. 1w pkt5:
a) po lit. a dodaje silit. a* w brzmieniu:
"a') uchyla s¢ ust. 2,",
b) dodaje s lit. ¢ w brzmieniu:
"c) po ust. 3 dodaje sust. 3a w brzmieniu:
"3a. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 albo ust. 3zenby¢ cofnicte w

przypadku naruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2 - 6.";";
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art. 1 pkt 2 lit. a, ust. 1pkt 1 — dodawany przepis okla jakie warunki powinien speifi
wnioskodawca ubiegagy sk o zezwolenie na import. Dodany art. 39 ust. 1la pkt 1
wskazuje, jakie informacje powinny byawarte we wniosku o wydanie zezwolenia na
import. W katalogu tym pomigio informacje dotyczce firmy wnioskodawcy oraz jego
NIP-u. W zwhazku z tym rodzi si pytanie, czy pomigcie tych informacji byto celowym
zabiegiem ustawodawcy. Pytanie jest zasadndéj jezia¢ pod uwag brzmienie
analogicznego przepisu dotycego tréci wniosku o0 wydanie zezwolenia na
wytwarzanie (art. 39 ust. 1 pkt 1 wymagaiaszczenia takich informacji) oraz fakg
zmiana przepisu art. 39 ust. 1 pkt 1, verkinku umieszczania we wniosku informacji o
firmie i NIP-ie dokonana zostata catkienedawno, a mianowicie art. 42 pkt 39 ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. — Przepisy wprowadza ustaw o swobodzie dziatalioi
gospodarczej (Dz.U. Nr 173, poz. 1808; przepis ten wszegicig 21 sierpnia 2004 r.).
Jak s¢ wydag, rowniez z punktu widzenia dodawanego art. 40 ust. la, informacja o
firmie (firma osoby fizycznej jest jej imii nazwisko, firmy osoby prawnej jest jej nazwa)
wnioskodawcy jest niezina. Ponadto wyraz "oldl@jac” powinien zost& zasapiony
wyrazem "okrélajacy”. Propozycja poprawki:
- wart. 1 wpkt 2w lit. a, w ust. 1a w pkt 1 wyraz "otegac" zastpuje s¢ wyrazami
"zawierapcy firmeg wnioskodawcy wraz z podaniem numeru identyfikacji podatkowej

(NIP) oraz okrélajacy";

art. 1 pkt 4 lit. b — przepis ten dokonujmiany delegacji ustawowej, ktéra upowmé
ministra widciwego do spraw zdrowia do oklenia, w drodze rozposdzenia,
wysokaci i sposobu pobierania optat za udzmde zezwolenia na wytwarzanie, za
udzielenie zezwolenia nanport oraz za zmiantych zezwolé. W zwiazku z tym
przepisem rodzi siwatpliwos¢, czy wytyczne zawarte w przepisie upawiajacym nie
sa zbyt lakoniczne. Jest to szczegdblnie uzasadnioflepjezmiemy pod uwag charakter
materii przekazanej do egulowania w akcie wykonawczym, a mianowicie, minister
wiasciwy do spraw zdrowia okétaé bedzie wysoké¢ optat, ktore obeaizaja bezpdrednio
podmioty prowadace dziatalné¢ w zakresie wytwarzania lub importu produktow
leczniczych. Uzatenienie wysokéci optaty od zakresu wytwarzania lub importu
pozostawia ministrowi zbyt dalekoaich uznaniowé¢ w tym zakresie. Wydaje gize w
tym przypadku swoboda ministra powinnahygraniczona przez bardziej szczegotowe
sformutowanie wytycznych, w szczeg6ieo mogtoby to polegana wskazaniu gornej
granicy wysokeéci opfat (tak jak to czyni art. 40 ust. 3 w obecnie olawacym
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brzmieniu, ktory przewiduje maksymalmwysoka¢ optaty za udzielenie zezwolenia na
wytwarzanie na poziomie nie w§zym ni siedmiokrotne najisze wynagrodzenie za
prac), badz tez uzalenienia wysokeéci optat od faktycznych kosztow poniesionych w
zwiazku z udzieleniem takiego zezwolenia. Bxdony do ustawy projekt rozpadzenia
w sprawie wysokeri optaty za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie oraz import
produktéw leczniczych przewiduje, w szczegdlipze optata za udzielenie zezwolenia
na import produktow leczniczych wynédiedzie 3300 zt, bez wzgllu na zakres importu
(wysokas¢ optaty nie jest zrinicowana). Mac na uwadze powgze uwagi mzna
zaryzykowa tez;, ze minister wiaciwy do spraw zdrowia ma praktycznie nieograniczon
mozliwos¢ decydowania o wysokoi optat. Propozycja poprawki:
- wart. 1 w pkt 4 w lit. b, w ust. 5 po wyrazie "szczegétibdodaje st wyrazy ", ze
wysoka¢ optat nie mae by wyzsza nik (na przyktad)siedmiokrotné¢ minimalnego
wynagrodzenia za pracokreslonego na podstawie przepisow o minimalnym

wynagrodzeniu za praca take";

art. 1 pkt 5 lit. b — w zwizku z nowym brzmieniem art. 43 ust. 3 oraz nowym brzmieniem
art. 38 ust. 3a rodzi gipytanie, czy zamierzone jest pomguie art. 42 ust. 1 pkt 1 w
katalogu przepisdw, ktorych naruszenie skutkbwedzie cofneciem przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego zezwolerd@amport produktu leczniczego. Wydaje, sie

w zwiazku z art. 38 ust. 3a, art. 42 ust. 1 pkt 1 haleterpretowd jako przepis
naktadajcy na importera obowkek importu jedynie takich produktéw, ktore ¢tej s
zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 38tuda. Naruszenie tego przepisu powinno
skutkowa cofnieciem zezwolenia, podobnie jak dzieje & w przypadku zezwolenia na

wytwarzanie;

art. 1 pkt 6 — przepis ten dokonuje zmiany upavienia ustawowego zawartego w art. 71
ust. 3 pkt 2 w ten sposéke naktada na ministra wieiwego do spraw zdrowia oboyziek
aktualizacji co 6 miescy wykazu poszczegoélnych produktéw leczniczych, ktére gnog
by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych. Mag na uwadze zasady formutowania przepiséw upaiagcych, fakt,ze

istota zmiany jest nalzenie na ministra obowtku dokonywania aktualizacji, a nie
zmiana w zakresie spraw przekazanydb uregulowania, sposob sformutowania

zmienianego upowaienia (przekazanie do uregulowania spramne@o rodzaju) oraz to,
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7ze na podstawie dotychczasowego art. 71 ust. 3 pkt 2 wydaneoopporzdzenie,
nalezatoby rozwayc¢ ujecie dodawanego obowaku w odebnym usgpie art. 71.
Dodawana tr& nie migci sie bowiem w zakresie téeiowym klasycznego przepisu
upowaniajacego (8 63 Zasad techniki prawodaesj, dalej zwanych "ZTP"). Nie bez
znaczenia jest réwnie to, ze dokonywana zmiana m® budzé watpliwosci na
ptaszczynie regut walidacyjnych dotygezych obowazywania norm prawnych. Zasad
jest,ze zmiana zakresu spraw przekazanych do uregulowania w redpeniu powoduje
utrak mocy obowizujacej aktu wykonawczego wydanego na podstawie zmienionego
przepisu (8 32 ZTP). W rozpatrywanymzppadku dokonywana zmiana faktycznie nie
zmienia zakresu spraw przekazangchuregulowania, niemniej nie budzatpliwosci, ze
dodanie do przepisu jakiegelementu zmienia jego tie W zwiazku z tym, rodzi si
watpliwos¢ odnanie obowizywania dotychczasowego rozpgizenia wydanego na
podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2. Nasuwalswiem pytanie, czy skutkiem zmiany w pkt 2
bedzie utrata mocy obowzujacej dotychczasowego aktu wykonawczego, czy te
rozporzadzenie to bdzie obowazywalo nadal. Wydaje i ze wiaciwsze z
legislacyjnego punktu widzenia byloby uznante, skutkiem tej zmiany dalzie utrata
mocy obowizujace] dotychczasowego rozpadzenia. W przypadku przgia takiej
interpretacji, do dnia we&gia w zycie nowych przepiséw wydanych we oparciu o
zmieniony przepis upowaiajacy nie funkcjonowatby wykaz, o ktérym mowa w
zmienianym przepisie (przepis pragpwy art. 2 nie utrzymuje czasowo w mocy
rozporzadzenia wydanego na podstawie &it. ust. 3 pkt 2). Ewentualne uwgzdhienie
uwagi Biura Legislacyjnego powinno rozwiawatpliwosci co do obowizywania
dotychczasowego wykazu. Skutkiem pexya takiego rozwizania powinno b rowniez
sformutowanie przepisu przejowego wskazucego w jakim terminie po dniu wija w

zycie ustawy powinna nagli¢ pierwsza aktualizacja wykazu. Propozycja poprawek:

- w art. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
"6) w art. 71 dodaje siust. 4 w brzmieniu:
"4. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, aktualizuje 6 miesicy.".";
- po art. 1 dodaje siart. 1a w brzmieniu:
"Art. 1a. Pierwsza aktualizacja wykazu, o lggdmowa w art. 71 ust. 4 ustawy, o ktérej
mowa w art. 1, nagpi w terminie nie dhaszym ni ... mies¢cy od dnia

wejscia wzycie niniejszej ustawy.";
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6) art. 2 — w zwizku ze zmiaa upowanienia ustawowego zawartego w art. 40 ust. 3
(zmianie ulegt zakres spraw przekazanych do uregulowania oraz wytyczfe), are 2
oraz majc na wzgtdzie reguly walidacyjne nzlzace obowizywaniem aktow
wykonawczych rodzi si pytanie, czy wal ustawodawcy jest, aby dotychczasowe
rozporzadzenie wydane na podstawie art. 40 ust. 3 utracito moc pravdmiem wejcia
w zycie opiniowanej ustawy. Propozycja poprawki:

- w art. 2 uyte dwukrotnie wyrazy "art. 39 ust. 4 i" zgstije s¢ wyrazami "art. 39 ust.
4, art. 40 ust. 3i".

Opinie sporzdzit
Jakub Zabielski



