e Warszawa, dnia 5 marca 2007 r.

KANCELARIA SENATU

BIURO LEGISLACYJNE

Opinia

do ustawy zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych

ustaw (druk nr 357)

Cel i przedmiot ustawy

Podstawowym celem nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2004 r. Nr 54, poz. 533 z pozn. zm.), zwanej dalej ustawa nowelizowana, jest

wykonanie prawa Unii Europejskiej w zakresie dotyczacym przepisow dyrektyw Parlamentu

Europejskiego i Rady:

2004/24/WE z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspoélnotowego kodeksu dotyczacego produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu
do tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 85),
2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34),
2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 58),
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych
sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. WE L 121 z 1.05.2001, str.
34).

Zmianom podlega m. in. czes¢ definicji zawartych (w tym np. badacza, importu

rownolegtego, produktu leczniczego), a takze dodaje si¢ definicje nowe (np. referencyjnego

produktu leczniczego, ryzyka uzycia produktu leczniczego, stosunku korzysci do ryzyka). Do
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ustawy nowelizowanej wprowadzono ponadto kategorig tradycyjnych produktéw leczniczych
roslinnych, rozszerzono uregulowania ustawy o tzw. procedurg zdecentralizowana (dotyczy
ona postepowania o dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, w razie ztozenia wniosku
w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, nie posiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zadnym z tych
panstw) oraz dokonano zmian w zakresie okresow wytacznosci danych dla dokumentacji
produktéw leczniczych weterynaryjnych. Nowelizacja przewiduje mozliwos¢ przediuzania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na czas nieokreslony (obecnie
na kolejne 5 lat). Dodano nowa kategorig dostgpnosci produktu leczniczego — leki wydawane
z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania, wprowadzono obowiazek oznakowania
opakowania zewnetrznego produktu leczniczego w systemie Braille'a, zmieniono przepisy
dotyczace nadzoru nad wytwarzaniem i importem produktéw leczniczych weterynaryjnych —
kompetencje Glownego Lekarza Weterynarii przekazano Giownemu Inspektorowi

Farmaceutycznemu.

1. Przebieg prac legislacyjnych

Projekt ustawy stanowit przedtozenie rzadowe. W toku prac przedmiotem
szczegOlnego zainteresowania byta problematyka dotyczaca sprzedazy wysytkowej oraz
reklamy.

Art. 68 ust. 3 ustawy nowelizowanej w jej obecnym brzmieniu zabrania wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych w ramach obrotu detalicznego. Projekt rzadowy
przewidywat zmiane tego artykutu (por. art. 68 ust. 3 ustawy nowelizowanej, druk sejmowy
nr 1152), zgodnie z ktéra dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. Sejm
jednak nie przyjat tej zmiany i pozostawit art. 68 ust. 3 w jego obecnym brzmieniu.
Utrzymanie art. 68 ust. 3 ustawy nowelizowanej w brzmieniu dotychczasowym budzi
zastrzezenia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej (por. opinia z dnia 26 stycznia 2007 r.,
druk sejmowy nr 1359).

W art. 94a ustawy nowelizowanej Sejm przyjat zakaz reklamy aptek i punktow
aptecznych (ust. 1), z uscisleniem, ze nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i
godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego(ust. 2). Zakaz ten jest szerszy niz w projekcie
ustawy, zgodnie z ktérym art. 94a zabranial dziatalnosci aptek i punktéw aptecznych,

skierowanej do publicznej wiadomosci, ktéra w sposdb bezposrednio odnosi sie do



-3-

produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych umieszczonych na wykazach lekow
refundowanych lub produktoéw leczniczych lub wyroboéw medycznych o nazwie identycznej z
nazwa produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych na tych wykazach.

Wejscie w zycie przepisu zakazujacego prezentowania produktu leczniczego przez
osoby znane publicznie (art. 55 ust. 1 pkt 1 ustawy nowelizowanej) zostato przyjete w sposob
odmienny niz przewidywat to projekt rzadowy tzn. w terminie p6zniejszym niz inne przepisy

nowelizacji , czyli po uptywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia.

I11. Uwagi szczegdtowe

1. Nowelizacja postuguje si¢ odestaniami, w sposob ktéry moze powodowac
niejasnos¢ np. w art. 2 w pkt 7b ustawy nowelizowanej (definicja importu
rownolegtego) w zdaniu wstepnym jest mowa o kazdym dziataniu w rozumieniu
art. 72 ust. 4 — powotanie tego artykutu nie wydaje si¢ jasne, gdyz dotyczy on
obrotu hurtowego, polegajacego na wywozie z Polski i przywozie produktéw
leczniczych z panstw okreslonych analogicznie jak w zmienianej definicji
importu réwnolegtego. Podobnie np. w art. 18a w ust. 7 i art. 19 w ust. 5 ustawy
nowelizowanej, w ktorych wytacza si¢ podmioty, o ktérych mowa w art. 16 ust. 5
i art. 16a ust. 3, czy bedzie jasne, o ktére podmioty chodzi?

2. W delegacjach do wydawania rozporzadzen przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia jako wytyczne dotyczace tresci tego rozporzadzenia niejednokrotnie
wskazuje si¢ przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskie (por. art. 10 ust.
7-9, art. 19e, art. 39 w ust. 4 w pkt 1, art. 42 ust. 3 i art. 118 ust. 4 ustawy
nowelizowanej). Budzi jednak watpliwos¢, czy taka redakcja wytycznych do
wydania rozporzadzenia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia realizuje w
sposob odpowiedni wymogi art. 92 ust. 1 Konstytucji RP dotyczace tresci aktu.

3. Tres¢ art. 20a ust. 1 ustawy nowelizowanej, dotyczacego tradycyjnych
produktéw leczniczych roslinnych, ma charakter definicji. Jego ust. 2 stanowi, ze
przepisu ust. 1 nie stosuje sie, gdy tradycyjny produkt leczniczy moze zostac
dopuszczony do obrotu na podstawie art. 7 lub art. 21. Jednak rozumujac a
contrario - nie spetniajac tacznie warunkdéw okreslonych w art. 20a ust. 1,
produkt nie jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, dlatego niejasne
jest uregulowanie ust. 2. Ponadto powstaje pytanie, jak nalezy rozumie¢ pojecie

uproszczonej procedury dopuszczenia do obrotu?
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W art. 36a ustawy nowelizowanej, ktéry stanowi delegacj¢ do wydania
rozporzadzenia, jest mowa o okresleniu szczegdtowego sposobu ustalania optat i
sposobu ich uiszczania. W przepisie tym zawarto wytyczna polegajaca na
uwzglednieniu wysokosci optat w panstwach cztonkowskich Unii, nie zmienia to
jednak tego, ze w rozporzadzeniu, ktére ma wyda¢ minister, obok sposobu
ustalania optat, powinien on okresli¢ takze ich wysokosé.

W art. 370 w pkt 2 ustawy nowelizowanej wskazano, jako powod wydania
decyzji o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
niezgodnos¢ z zasadami porzqdku publicznego lub zasadami wspotzycia
spotecznego. Trzeba zauwazy¢, ze art. 31 w ust. 3 Konstytucji RP stanowi o

porzadku publicznym, nie za$§ o zasadach porzadku publicznego, a system

prawny postuguje sie pojeciem konstytucyjnym porzadku publicznego.

Art. 47 w ust. 3 w pkt 2 ustawy nowelizowanej zawiera niezrgcznosé redakcyjno-
jezykowa, brak [zezwolenia] nie moze by¢ zastosowany ("wyjasnienia dotyczace
braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli ma to zastosowanie™).

W art. 51a ustawy nowelizowanej uzyto niezdefiniowanego okreslenia produkt
posredni, pojecie to znane jest na gruncie innych ustaw, niemniej jednak moze
powsta¢ pytanie, czy bedzie jasne jak nalezy je rozumiec?

W art. 58 w ust. 3 ustawy nowelizowanej w miejsce niedookreslonego pojecia
znikomej wartosci materialnej, odnoszacego sie do zakazu dawania lub
przyjmowania korzysci materialnych, wprowadzono wartos¢ wyrazona w
konkretnej kwocie (100 zt). Dla przekroczenia zakazu dawania lub przyjmowania
przedmiotow o wartosci powyzej 100 zt ustanowiono sankcje w postaci przepisu
karnego - art. 128 ustawy nowelizowanej. Poniewaz uregulowanie art. 128
dotyczy przestepstwa, nie zas wykroczenia, nalezatoby wzia¢ pod uwage, ze z
punktu widzenia spojnosci systemu prawnego, odpowiedzialnos¢ za przestepstwo
powinna uwzglednia¢ wartos¢ mienia przyjmowana dla przestepstwa tj. powyzej
250 zi, nie zas dla wykroczenia (ponizej 250 zi).

W art. 104 ust. 1a ustawy nowelizowanej brzmi:

"la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku smierci osoby
fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastepcOw prawnych spetnia
wymagania, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2-4."

Proponowana konstrukcja uprawnienia - w zwiazku ze spetnianiem wymagan, o

ktorych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2-4 ustawy, odsyta do przepisow
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negatywnych, gdyz wymienione artykuty stanowia o przestankach niewydawnia i
odmowy udzielenia zezwolenia. Przepis art. 104 ust. 1a jest wigC wewngtrznie
niespdjny.
Ponadto trzeba zauwazy¢, ze wprowadzanie instytucji niewygasania zezwolenia
na prowadzenie apteki w przypadku smierci osoby fizycznej, jezeli jej nastepca
prawny spetnia wymagania ustawowe oraz domniemanie, ze nastgpca prawny
chce prowadzi¢ apteke jest odstepstwem od zasady obowiazujacej w systemie
prawnym, w ktorym zezwolenie wydawane osobie fizycznej wygasa w razie jej
smierci.
W tej samej ustawie pozostawiono nie zmienione uregulowanie dotyczace
wygasniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w przypadku
smierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane (por. art. 81 ust. 3 pkt 1 ustawy
nowelizowanej).

10. W art. 121a w ust. 4 zdanie drugie ustawy nowelizowanej postuguje Ssi¢
terminologia, ktéra nie jest stosowana w Kodeksie postepowania

administracyjnego.

IV.  Propozycje poprawek
1) w art. 1 w pkt 41, w art. 36a wyrazy "szczegOtowy sposéb" zastepuje sie

wyrazami "wysokos¢ i szczegotowy sposob™; (por. pkt 111 ppkt 4)

2) wart. 1 w pkt 45, w art. 370 w pkt 2 wyrazy "sa niezgodne z zasadami porzadku
publicznego” zastepuje sie wyrazami "sa zagrozeniem dla porzadku publicznego lub sa

niezgodne " (albo: "naruszaja porzadek publiczny lub sa niezgodne™);  (por. pkt Il ppkt 5)

3) w art. 1 w pkt 54, w pkt 2 wyrazy "ma to zastosowanie" zastepuje si¢ wyrazami

"wytwarca go nie posiada”; (por. pkt 111 ppkt 6)

4) w art. 1 w pkt 63, w ust. 3 wyrazy "100 ztotych™ zastepuje si¢ wyrazami "250
ztotych"; (por. pkt 111 ppkt 8)

5) wart. 1 w pkt 81, w ust. 1a wyrazy ", o ktérych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101
pkt 2-4" zastepuje si¢ wyrazami "do prowadzenia apteki";
(pkt 111 ppkt 9)



6) wart. 1 w pkt 92, w ust. 4 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
"Wszczecie postegpowania wyjasniajacego nie wstrzymuje wykonania decyzji.".
(pkt 11 ppkt 10)

Bozena Langner

Glowny specjalista ds. legislacji



