UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 15 marca 2007 r.

w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

oraz o zmianie niektorych innych ustaw

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 16 lutego

2007 r. ustawy o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych

ustaw, wprowadza do jej tekstu nastepujace poprawki:

1)

2)

3)

4)

w art. 1 w pkt 8 w lit. b w tiret pierwszym, w pkt 3 po wyrazach "bedacego przedmiotem
whniosku;" dodaje sie wyrazy “"przed skierowaniem do badan produktu leczniczego,
materiatow wyjsciowych 1 produktéw posrednich lub innych skiadnikow produktu
leczniczego, Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o powzigtych

watpliwosciach oraz uzasadnia koniecznos¢ przeprowadzenia badan;";

w art. 1 w pkt 8 w lit. ¢, w ust. 1d po wyrazach "Podmiot odpowiedzialny” dodaje sie

wyrazy ", sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1,";

w art. 1 w pkt 17, w art. 15a w ust. 3 skresla si¢ zdanie trzecie;

w art. 1 w pkt 27, w art. 20a ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:
"2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne podlegaja uproszczonej procedurze
dopuszczenia do obrotu.
3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie¢ w przypadku, gdy tradycyjny produkt leczniczy
roslinny moze zosta¢ dopuszczony do obrotu na podstawie art. 10 lub art. 21.";
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5) w art. 1 w pkt 29 w lit. ¢, ust. 8a otrzymuje brzmienie:

"8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegty podmiot uprawniony do importu
rownolegtego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym dniem
wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) Prezesa Urzedu;

3) podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.";

6) w art. 1 w pkt 29 w lit. d, ust. 9 otrzymuje brzmienie:
"9. Podmiot uprawniony do importu réwnoleglego moze wprowadza¢ produkt

importowany réwnolegle do obrotu pod nazwa:

1) stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosowana w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy jest
sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowana lub naukowa opatrzona znakiem towarowym lub nazwa

podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego.";

7) w art. 1 w pkt 39 w lit. a skresla sie tiret drugie;

8) w art. 1 w pkt 41:
a) w art. 36:
- skresla sie ust. 2,
- wust. 4 skresla si¢ wyrazy "i 2",

b) w art. 36a skresla si¢ wyrazy "i 2";

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

Sa niezgodne";
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10) w art. 1 w pkt 54, w pkt 2 wyrazy "ma to zastosowanie" zastgpuje Si¢ wyrazami

"wytwarca go nie posiada”;

11) w art. 1 w pkt 60, w ust. 3 w pkt 3 skresla si¢ wyrazy "niekierowanych do publicznej

wiadomosci';

12) w art. 1 w pkt 68 po lit. b dodaje sig lit. ... i ... w brzmieniu:
"...) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza.",

...) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu:
"3a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
warunki wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza oraz sposob dostarczania tych produktéw do odbiorcow,

majac na wzgledzie zapewnienie ich odpowiedniej jakosci.",";

13) wart. 1:
a) w pkt 79, w art. 94a:
- ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Zabroniona jest reklama dziatalnosci aptek lub punktéw aptecznych
skierowana do publicznej wiadomosci, ktéra w sposéb bezposredni odnosi
sie do produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych umieszczonych na
wykazach lekéw refundowanych, lub produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych o nazwie identycznej z nazwa produktow leczniczych lub
wyrob6éw medycznych umieszczonych na tych wykazach.",

- skresla sie ust. 2,
- w ust. 3 wyraz "reklamy" zastepuje sie¢ wyrazami "dziatalnosci reklamowej",

b) w pkt 83 w lit. ¢, w pkt 7 w lit. b wyraz "aptek™ zastepuje si¢ wyrazami "dziatalnosci
aptek';



14)

15)

16)

17)

18)

19)

1)
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w art. 1 w pkt 81, w ust. 1la wyrazy ", 0 ktérych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101

pkt 2-4" zastepuje sie¢ wyrazami "do uzyskania zezwolenia na prowadzenia apteki";

w art. 1 w pkt 98, art. 129b otrzymuje brzmienie:

"Art. 129b. Kto, prowadzac apteke ogdlnodostepna lub punkt apteczny, prowadzi
reklame ich dziatalnosci, ktéra w sposdb bezposredni odnosi si¢ do
produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych na
wykazach lekéw refundowanych, lub produktéw leczniczych lub wyrobdw
medycznych o nazwie identycznej z nazwa produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.";

w art. 3 w pkt 1 w lit. a, w ust. 2a wyrazy "15 kwietnia 2007 r." zastepuje si¢ wyrazami
"1 maja 2007 r.";

po art. 7 dodaje sig art. 7a w brzmieniu:

"Art. 7a. Do wnioskow o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa w art. 15a ust. 1 i 2
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
odwotujacych sie do referencyjnego produktu leczniczego, dla ktdrego
wniosek o0 dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem
31 pazdziernika 2005 r., okresy wykacznosci stosuje sie zgodnie z

przepisami dotychczasowymi.";

w art. 9 wyrazy "moga by¢ wprowadzane do obrotu” zastepuje si¢ wyrazami "moga

pozostawac w obrocie";

w art. 16 w zdaniu wstepnym wyrazy "15 kwietnia 2007 r." zastepuje Si¢ wyrazami
"1 maja 2007 r.";

w art. 16 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
"1) art. 54 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w

zakresie dotyczacym informacji o przyznanej kategorii dostepnosci, 0 cenie
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urzedowej detalicznej oraz o maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta,
oraz art. 55 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
w zakresie dotyczacym os6b znanych publicznie, ktére wchodza w zycie po uptywie

6 miesigcy od dnia ogtoszenia;".

MARSZALEK SENATU

Bogdan BORUSEWICZ



Uzasadnienie

Senat rozpatrujac ustawe z dnia 16 lutego 2007 r. 0 zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw, zdecydowat o wniesieniu dwéch
merytorycznych zmian do tej nowelizacji.

Pierwsza z nich dotyczy sprzedazy wysytkowej produktoéw leczniczych, powszechnie
okreslanej jako sprzedaz internetowa. Senat uznal, ze obowiazujacy w obecnym stanie
prawnym jej zakaz pozostaje w kolizji z rozwojem technologii wspotczesnej komunikacii,
ktorej nie mozna pomija¢ ze wzgledu na jej istotne znaczenie zaréwno dla stosunkéw
spotecznych, jak i gospodarczych, w ktérych internet odgrywa coraz wigksza role. Senat
uznat, ze dopuszczenie prowadzenia przez apteki ogolnodostepne i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktdéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, stanowi
odpowiednio wywazona propozycje uregulowania, Ktore nie zagrazajac dobru pacjentow,
wychodzi naprzeciw spotecznym oczekiwaniom (poprawka nr 12).

Druga kwestia budzaca szczegolne zainteresowanie podczas rozpatrywania ustawy
byta problematyka reklamy i zakres jej dopuszczalnosci. Przyjety przez Sejm zakaz reklamy
aptek i punktéw aptecznych Senat uznat za zbyt daleko idacy. Nie negujac potrzeby istnienia
pewnych ograniczen w tej materii, Senat przychylit si¢ do koncepcji uznania za wiasciwy
zakaz reklamy dziatalnosci aptek (punktow aptecznych) skierowanej do publicznej
wiadomosci, ktora bezposrednio odnosi sie do produktdw leczniczych umieszczonych na
wykazach lekow refundowanych (poprawki nr 13 i 15). Takie uregulowanie, zdaniem Senatu,
zapewnia odpowiednie warunki nie tylko dla ochrony swobody dziatania wolnego rynku, lecz
takze ochrony interesu i dobra pacjenta. Dazeniem Senatu byto zapewnienie ochrony interesu
wolnego rynku w takim stopniu, w jakim nie pozostaje on w sprzecznosci z interesem
pacjenta. W zatozeniu za$ uregulowanie art. 94a, w brzmieniu przyjetym przez lzbg, nie
sprzyja generowaniu zwigkszonego obrotu lekami, a jednoczesnie zapobiega nadmiernej
konsumpcji lekéw, co stanowi zagrozenie nie tylko dla bezpieczenstwa zdrowotnego, ale
takze ma niebagatelny wptyw na stan budzetu panstwa.

Z pozostatych poprawek trzeba wskaza¢ te, ktore doprecyzowuja uregulowania
ustawy w celu zapewnienia zgodnosci ustawy z przepisami wspélnotowymi (poprawka nr 3,
4,6,7,11i17).

W celu dokonania uscislen, ktére sa istotne dla stosowania ustawy w praktyce
wniesiono poprawkg nr 1 (dotyczaca informowania podmiotow odpowiedzialnych przez
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, o powzietych przez niego watpliwosciach w procesie badan produktu
leczniczego w postepowaniu o dopuszczenie go do obrotu), poprawke nr 2 (doprecyzowujaca
kiedy podmiot odpowiedzialny, ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie produktu do
obrotu, wystepuje do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych o nieujawnianie informacji mogacych stanowi¢
tajemnice przedsiebiorstwa) czy tez poprawke nr 18 (dookreslajaca przepis dotyczacy okresu
przejsciowego na pozostawanie w obrocie tzw. produktow pogranicza).

Pozostate poprawki maja charakter porzadkujacy, jak np. poprawka nr 9
(dostosowujaca terminologie ustawy do terminologii stosowanej w  Konstytucji
Rzeczypospolite] Polskiej) lub poprawka nr 14 (eliminujaca wewnetrzna niespojnoscé
przepisow dotyczacych uprawnien do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki, podczas

gdy odsytaja one do przestanek negatywnych).



