Projekt
USTAWA

z dnia

o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw!-?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.

poz. 2211) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 2:
a) pkt2la otrzymuje brzmienie:

»21a) Osoba Kompetentng — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, ze kazda
seria produktu leczniczego terapii zaawansowane] — wyjatku szpitalnego
zostata wytworzona 1 skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy;”,

b) po pkt 21a dodaje si¢ pkt 21b i 21c w brzmieniu:

»21b) Osoba Odpowiedzialng — jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo
hurtowni  farmaceutycznej produktow leczniczych  weterynaryjnych
odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

21c) Osoba Wykwalifikowana — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu leczniczego zostata

wytworzona i1 skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami

1

2)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1)

2)

dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L
311z 28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, Dz. Urz. UE L
33z 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L
159 z 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 31, str. 253, Dz. Urz. UE
L 136 z 30.04.2004, str. 34 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 262, Dz. Urz. UE
L 136 z 30.04.2004, str. 85 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz. UE
L 230 z 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 324 7 10.12.2007, str.
121, Dz. Urz. UE L 81 7 20.03.2008, str. 51, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168
z 30.06.2009, str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.20009, str. 3, Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74, Dz.
Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74, Dz. Urz. UE L 131 z 22.05.2012, str. 11, Dz. Urz. UE L 276 z
21.10.2011, str. 63, Dz. Urz. UE L 299 z 27.10.2012, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);
dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22
— Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 424 oraz Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 44).

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej oraz ustawe
z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.



2)

3)

4)

zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;”,

c) po pkt 33a dodaje si¢ pkt 33b w brzmieniu:

,»33b) produktem leczniczym terapii zaawansowanej — wyjatkiem szpitalnym — jest

produkt leczniczy terapii zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, z poézn. zm.>), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 1394/2007”, ktéry jest przygotowywany na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w sposob niesystematyczny zgodnie ze standardami
jako$ci 1 zastosowany w ramach §wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 2 ust.
1 pkt 11 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2018 r. poz. 160, 138 1 ...) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wylaczng
odpowiedzialno$¢ lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego

produktu leczniczego dla danego pacjenta;”;

w art. 3 w ust. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.”;

w art. 37m w ust. 2:

a)

b)

pkt 9 otrzymuje brzmienie:
,»9) krotki opis finansowania badania klinicznego;”,
dodaje si¢ pkt 10 1 11 w brzmieniu:

,»10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych

uczestnikom oraz badaczom lub o$rodkom badawczym, w ktérych jest

prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

11) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym,

w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.”;

w art. 37r w ust. 2:

a) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) krotki opis finansowania badania klinicznego;”,

3)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.20009, str. 174 oraz Dz.
Urz. UE L 348 7 31.12.2010, str. 1.



5)

6)

b) po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a i 10b w brzmieniu:

,l10a)informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub o$rodkom badawczym, w ktérych jest
prowadzone badanie kliniczne, za udzial w badaniu klinicznym;

10b) opis wszelkich innych umoéw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym,
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne;”;

w art. 38 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organem wilasciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia wygasniecia,
cofnigcia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
w drodze decyzji, jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.”;
art. 38a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 38a. 1. W przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego podjecie wytwarzania nastgpuje na podstawie zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

2. Organem wilasciwym do wydania zgody, o ktérej mowa w ust. 1, odmowy jej
wydania, stwierdzenia wygasnigcia, cofnigcia oraz zmiany tej zgody, w drodze decyzji,
jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, sklada
w postaci papierowej albo elektronicznej wniosek, ktory zawiera:

1) firme oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo firm¢ oraz adres 1 siedzibe podmiotu
ubiegajacego si¢ o zgodeg, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba
fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej,
jezeli jest inny niz adres 1 miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o$wiadczenie o uzyskaniu
wpisu do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, a takze
NIP;

3) imig¢ 1 nazwisko, numer telefonu 1 adres poczty elektronicznej osoby do kontaktu;

4) okreslenie rodzaju oraz wskazan produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego;

5) okreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej —

wyjatku szpitalnego;



6) okreslenie zakresu dziatalno$ci w miejscu wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

7) liste produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych
wytwarzanych w danym miejscu wytwarzania,

8) imig¢ i nazwisko Osoby Kompetentnej, informacje o jej wyksztatceniu, stazu pracy
1 zakresie uprawnien oraz adres miejsca wytwarzania, w ktorym Osoba
Kompetentna bedzie petni¢ obowiazki.

4. Do wniosku o wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, dofacza sig:

1) kopi¢ pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), jezeli zostato wydane;

2) dowdd uiszczenia optlaty, o ktorej mowa w ust. 9, jezeli dotyczy;

3) Dokumentacje Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci sporzadzong zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

5. Wniosek o zmiang zgody, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera informacje, o ktorych
mowa w ust. 3. Przepis ust. 4 pkt 2 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Wniosek o wydanie zgody, o ktdérej mowa w ust. 1, rozpatruje si¢ w terminie
90 dni od dnia jego zlozenia.

7. Bieg terminu, o ktéorym mowa w ust. 6, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek
o wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, wymaga uzupetnienia.

8. Wniosek o zmiang zgody, o ktorej mowa w ust. 1, rozpatruje si¢ w terminie 30 dni
od dnia jego ztozenia. W uzasadnionych przypadkach termin moze zosta¢ przedtuzony,
nie wigcej niz o 60 dni, o czym informuje si¢ wnioskodawce. Przepis ust. 7 stosuje si¢
odpowiednio.

9. Za ztozenie wniosku o wydanie lub zmiane zgody, o ktérej mowa w ust. 1, jest
pobierana optata, ktorej wysokos¢ nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnosé
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za prace. Optata stanowi dochod budzetu panstwa 1 jest
wnoszona na rachunek bankowy Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

10. Opfaty, o ktorej mowa w ust. 9, nie wnosza podmioty posiadajace pozwolenie
na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow,



podejmujace wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowane] — wyjatku

szpitalnego.

11. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera dane, wymienione w ust. 3 pkt 1 1 47,
oraz:

1) szczegotowy zakres wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego;

2) numer zgody i date jej wydania.

12. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na czas nieokreslony po stwierdzeniu
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na podstawie inspekcji przeprowadzone;j
przez inspektorow do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze
podmiot ubiegajacy si¢ o jej wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania,
a takze po stwierdzeniu, ze:

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicznymi
i kontrolnymi niezbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowywania produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz

2) zatrudnia Osob¢ Kompetentng.

13. Osoba Kompetentng moze by¢ osoba, ktéra spelnia lacznie nastgpujace
wymagania:

1) posiada tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub inny rownorzedny
lub posiada dyplom, o ktérym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3, lub ust. 2 ustawy
z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym, uzyskany w obszarze
obegjmujagcym co najmniej jedng dyscypling naukowa =z dziedziny nauk
biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych lub weterynaryjnych;

2) posiada wiedzg i doswiadczenie w zakresie dotyczacym danego rodzaju produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

3) wilada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do wykonywania obowigzkow,
o ktérych mowa w ust. 14.

14. Do obowigzkow Osoby Kompetentnej nalezy certyfikowanie w rejestrze,
w porzadku chronologicznym, przed zwolnieniem do uzycia kazdej serii produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, ze seria zostata wytworzona
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania w celu wykonania indywidualnie

przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta.



7)

15. Inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

sprawdza, przez przeprowadzanie inspekcji, ktoérych czestotliwos¢ jest okreslana na

podstawie analizy ryzyka, czy posiadacz zgody na wytwarzanie produktu leczniczego

terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wypetnia obowiazki wynikajace z art. 38aa

ust. 1.

1)

2)

16. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

wzor wniosku o wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, oraz o zmiang¢ tej zgody,
uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego oraz zakres wytwarzania;

wysokos¢ opflaty, o ktérej mowa w ust. 9, uwzgledniajac koniecznos$¢ zroznicowania
wysokosci optat w zwigzku z nakladem pracy wymaganym do rozpatrzenia

wniosku.”;

po art. 38a dodaje si¢ art. 38aa i art. 38ab w brzmieniu:

»Art. 38aa. 1. Do obowigzkéw posiadacza zgody na wytwarzanie produktu

leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego nalezy:

1)

2)

3)

4)

5)

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
jedynie w zakresie objetym zgoda, o ktérej mowa w art. 38a ust. 1;

zawiadamianie na piSmie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej
30 dni wcze$niej, o zamierzonej zmianie dotyczacej warunkéw wytwarzania
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz
niezwloczne zawiadamianie o konieczno$ci zmiany Osoby Kompetentnej;
udostgpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Gtoéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w celu przeprowadzenia inspekcji pomieszczen, w ktorych jest
prowadzona dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowane] — wyjatku szpitalnego, dokumentacji i innych danych dotyczacych
wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowane] — wyjatku szpitalnego,
a takze umozliwienie pobrania probek tych produktow do badan jakosciowych;
umozliwianie Osobie Kompetentnej wykonywania obowiazkow, w tym
podejmowania niezaleznych decyzji w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy;
stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie niezbednym do
zapewnienia odpowiedniej jakosci 1 bezpieczenstwa produktu leczniczego terapii

zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;



8)
9)

10)

6) przechowywanie rejestrow, o ktorych mowa w art. 38a ust. 14, przez okres nie
krétszy niz 30 lat od dnia zwolnienia do uzycia danej serii produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwos¢ ztozenia zawiadomienia,
o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkoéw
komunikacji elektronicznej. Zawiadomienie opatruje si¢ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.

Art. 38ab. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa zgode na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, w przypadku gdy
jego wytworca przestat wypetnia¢ obowiazki okreslone w art. 38aa ust. 1 pkt 1 lub 3.

2. Zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego moze by¢ cofnigta w przypadku naruszenia przepisow art. 38aa ust. 1 pkt 2
lub 4-6.”;

w art. 39 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 2;

w art. 42:

a) wust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, a w zakresie dystrybucji

produktéw leczniczych, o ktérej mowa w pkt 2, stosowanie wymagan Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjne;j;”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Wytworca lub importer produktéw leczniczych odsuwa Osobe

Wykwalifikowang od wykonywania obowigzkéw Osoby Wykwalifikowanej

w przypadku naruszenia przez nig przepiséw art. 48 ust. 3, na wniosek Glownego

Inspektora Farmaceutycznego okres$lajacy stwierdzone uchybienia. Ponowne

dopuszczenie Osoby Wykwalifikowanej do wykonywania obowigzkow Osoby

Wykwalifikowanej  wymaga  pisemnej zgody  Gloéwnego  Inspektora

Farmaceutycznego.”;
po art. 43 dodaje si¢ art. 43a w brzmieniu:

»Art. 43a. 1. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego oraz
zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
wygasaja w przypadku:

1) S$mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie lub zgoda;



11)

12)

2) wykreslenia przedsigbiorcy z Krajowego Rejestru Sagdowego albo Centralnej

Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej;

3) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.

2. Stwierdzenie wygasniecia nastgpuje w drodze decyzji organu, ktéry wydat
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo zgod¢ na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego oraz zgoda na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowane] — wyjatku szpitalnego
w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie podlegaja wygasnieciu do czasu
zakonczenia inspekcji lub postgpowan administracyjnych prowadzonych przez organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli w wyniku zakonczonej
inspekcji lub postepowania administracyjnego prowadzonego przez organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej zachodza przestanki do wydania decyzji o cofnigciu
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo cofni¢ciu zgody na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie albo zgodg. Wygasnigcia nie stwierdza sig.”;
w art. 46 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia zagrozenia dla jakosci lub
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych Glowny Inspektor Farmaceutyczny
moze zarzadzi¢ dorazng inspekcje u podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego bez uprzedzenia. Z tej inspekcji sporzadza si¢ raport, ktory
otrzymuje podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
u ktorego przeprowadzono inspekcje.”;
po art. 47c dodaje si¢ art. 47d w brzmieniu:

»Art. 47d. 1. W przypadku otrzymania informacji od wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej, panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub od wtasciwego organu z kraju trzeciego majacego réwnowazne z Unig
Europejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji, ze
wytworca nie spetnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny cofa wydany dla tego wytworcy certyfikat potwierdzajacy spetnianie

wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.



13)

2. W przypadku cofnigcia wydanego certyfikatu potwierdzajacego spetlianie

wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie

usuwa ten certyfikat z europejskiej bazy danych EudraGMDP.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie informuje o cofnigciu wydanego

certyfikatu potwierdzajacego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

dotychczasowego posiadacza certyfikatu.”;

art. 48 otrzymuje brzmienie:

»Art. 48. 1. Osoba Wykwalifikowang moze by¢ osoba, ktora speinia lgcznie

nastepujace wymagania:

1)

2)

3)

4)

posiada tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub inny rownorzedny
lub posiada dyplom, o ktérym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3, lub ust. 2 ustawy
z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym, uzyskany w obszarze
obejmujagcym co najmniej jedng dyscypling naukowa z dziedziny nauk
biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych lub weterynaryjnych;
zdobyta wiedze¢ 1 umiejetnosci co najmniej w zakresie nastepujacych przedmiotow:
fizyki, chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii organicznej, chemii analitycznej,
chemii farmaceutycznej obejmujacej analize¢ produktéw leczniczych, biochemii
ogbélnej 1 stosowanej (medycznej), fizjologii, mikrobiologii, farmakologii,
technologii farmaceutycznej, toksykologii oraz farmakognoz;ji;

posiada co najmniej dwuletni staz pracy u wytworcy lub importera produktu
leczniczego posiadajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, lub zgode,
o ktorej mowa w art. 38a ust. 1, obejmujacy przeprowadzanie analizy jako$ciowe;j
i1losciowej produktow leczniczych i1 substancji czynnych oraz przeprowadzanie
badan i czynno$ci kontrolnych koniecznych do zapewnienia jakosci produktow
leczniczych zgodnie z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu;

wlada jezykiem polskim w stopniu niezb¢dnym do petnienia obowigzkow, o ktérych
mowa w ust. 3.

2. Tytut zawodowy magistra farmacji poswiadcza spetnianie warunkow okre§lonych

w ust. 1 pkt 11 2. Osoby nieposiadajace tego tytutu, legitymujace si¢ wyksztatceniem, o

ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, dodatkowo przedstawiaja, zgodnie z przepisami wydanymi
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na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie

Wyzszym:

1) suplement do dyplomu;

2) s$wiadectwo ukonczenia studiow podyplomowych prowadzonych przez podstawowe
jednostki organizacyjne uczelni medycznych, ktére prowadza studia na kierunku
farmacja, w przypadku koniecznos$ci uzupeknienia wiedzy i umiejetnosci, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Do obowigzkow Osoby Wykwalifikowanej nalezy w przypadku:

1) produktu leczniczego wytworzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —
zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego zostala wytworzona
1 skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganiami okre$lonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produktu leczniczego pochodzacego z importu, bez wzgledu na to, czy produkt
zostal wytworzony w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — zapewnienie, ze kazda seria
produktu leczniczego zostala poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
peinej analizie jako$ciowej 1 ilociowej, co najmniej w odniesieniu do wszystkich
substancji czynnych, oraz innym badaniom i czynno$ciom kontrolnym koniecznym
do zapewnienia jakosci produktow leczniczych zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

4. Serie produktéw leczniczych, ktore przeszty kontrole w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sa
wylaczone z badan i czynnosci kontrolnych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, jezeli znajduja
si¢ w obrocie w jednym z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i dotaczono do nich certyfikat serii podpisany
przez Osobe Wykwalifikowang 1 certyfikat analityczny oraz, jezeli dotyczy, raporty z
kontroli obejmujace sprawozdanie z testow i czynnos$ci kontrolnych koniecznych do
potwierdzenia jakosci serii produktu leczniczego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w

pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.
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5. W przypadku produktow leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do
obrotu w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym Osoba Wykwalifikowana zapewnia, ze zabezpieczenia, o
ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, zostaly umieszczone na
opakowaniu.

6. W przypadku produktow leczniczych importowanych z krajow trzecich Osoba
Wykwalifikowana moze odstgpi¢ od przeprowadzenia ich analiz oraz innych badan
1 czynnosci kontrolnych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, jezeli zostaty dokonane w kraju
eksportujacym, oraz po zweryfikowaniu u Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, czy
kraj pochodzenia tego produktu znajduje si¢ na liscie krajow, z ktérymi Unia Europejska
dokonata odpowiednich uzgodnien zapewniajacych, ze wytworca produktéw leczniczych
spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania jak obowigzujace w
Unii Europejskie;j.

7. Przed zwolnieniem serii produktu leczniczego do obrotu Osoba
Wykwalifikowana jest obowigzana certyfikowac w rejestrze, ze seria spetnia wymagania
okreslone w ust. 3.

8. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 7, jest przechowywany przez okres dtuzszy o rok
od terminu waznosci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz pie¢ lat. Rejestr jest
aktualizowany na biezgco, w miar¢ przeprowadzania czynnosci, 1 udost¢pniany organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na kazde zadanie.”;

w art. Sla:

a) w pkt2 wyrazy ,,art. 48 ust. 2a” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 48 ust. 57,
b) w pkt5 wyrazy ,,art. 48 ust. 2a” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 48 ust. 57;
po art. 51j dodaje si¢ art. 51ja w brzmieniu:

»Art. 51ja. 1. W przypadku otrzymania informacji od wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub od wtasciwego organu z kraju trzeciego majacego réwnowazne z Unig
Europejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji, ze
wytworca substancji czynnej lub wytwoérca substancji pomocniczych nie speinia

wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa
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wydany dla tego wytworcy certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej

Praktyki Wytwarzania.

2. W przypadku cofnigcia wydanego certyfikatu potwierdzajacego spetnianie

wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie

usuwa wydany certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki

Wytwarzania z europejskiej bazy danych EudraGMDP.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie informuje o cofnieciu wydanego

certyfikatu potwierdzajacego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

dotychczasowego posiadacza certyfikatu.”;

16) w art. 73b w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) o$wiadczenie nast¢pujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie

falszywego o§wiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.

— Kodeks karny o$wiadczam, ze:

a) dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow

w Obrocie Produktami Leczniczymi sg zgodne z prawda, a takze znane mi sg

warunki wykonywania dzialalnosci gospodarczej w zakresie posrednictwa

w obrocie produktami leczniczymi, ktorej dotyczy wniosek,

b) przedsiebiorca zamierzajacy wykonywac dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie

posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi:

spetnia wynikajace z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne warunki wykonywania dziatalno$ci  gospodarczej
w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

nie jest wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, ani nie wystapil z wnioskiem
o wpis do tego rejestru,

nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego ani nie wystgpit z wnioskiem o
wydanie zezwolenia na ich prowadzenie,

nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej
produktow leczniczych weterynaryjnych ani nie wystapit z wnioskiem

99,99,

o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie.”;”;

17) w art. 73d pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przedsiebiorca prowadzi apteke, punkt apteczny, hurtowni¢ farmaceutyczng lub

hurtowni¢ farmaceutyczng produktow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit
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z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie lub wykonuje dziatalnos¢
leczniczg albo wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;j.”;
w art. 73f w ust. 1 w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,»4) posrednik prowadzi apteke, punkt apteczny, hurtowni¢ farmaceutyczng lub
hurtowni¢ farmaceutyczng produktow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie lub wykonuje dziatalnos¢
lecznicza albo wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.”;
w art. 75:
a) ust. la otrzymuje brzmienie:
»la. Wniosek o wudzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej sktada si¢ w postaci papierowej albo elektronicznej.”,
b) wust. 2 pkt 112 otrzymuja brzmienie:
,»1) os$wiadczenie Osoby Odpowiedzialnej o podjgciu si¢ petnienia tej funkeji od
dnia rozpoczgcia dziatalno$ci przez hurtownig;
2) o$wiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego o$§wiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia

6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny o$wiadczam, ze:

a) dane zawarte we wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni, ktorej dotyczy wniosek, sa zgodne z prawda, Osoba
Odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek,
posiada wymagane uprawnienia 1 wyrazila zgod¢ na podjecie
obowiazkow, o ktorych mowa w art. 85 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, a takZze znane mi sa warunki prowadzenia
hurtowni, ktérej dotyczy wniosek,

b) wnioskodawca:

— spelnia wynikajace z ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne warunki prowadzenia hurtowni, ktorej dotyczy
wniosek,

— nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, ani nie wystapit z

wnioskiem o wpis do tego rejestru,
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— nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego ani nie wystgpit
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie,

— nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani
nie wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art.
73a wust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.”;”,

c) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, lub uwierzytelnione kopie tych
dokumentow sktada si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej. Kopi¢ dokumentu

w postaci elektronicznej uwierzytelnia si¢, opatrujac ja kwalifikowanym podpisem

elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.”;

w art. 76 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Pomieszczenia komory przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej musza
odpowiada¢ warunkom technicznym wymaganym dla pomieszczen hurtowni
farmaceutycznej, co stwierdza Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w przypadku
hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych wojewodzki lekarz
weterynarii.”;

w art. 76a w ust. 3 uchyla sie pkt 3;

w art. 80 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) gdy wnioskodawca prowadzi apteke lub punkt apteczny albo wystapit z wnioskiem
o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie, zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi albo wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym
mowa w art. 73a ust. 3, wykonuje dziatalno$¢ leczniczg albo wystapit z wnioskiem
o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalno$ci leczniczej;”;

w art. 81 w ust. 1 w pkt 2 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3

w brzmieniu:

,»3) W odniesieniu do przedsigbiorcy wystapita okoliczno$§¢ wymieniona w art. 80 ust. 1
pkt 3.”;

w art. 87:

a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) szpitalne, zaopatrujagce jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,

o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
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o publicznej stuzbie krwi, lub zaktady lecznicze podmiotow leczniczych

wykonujacych stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne;”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, oraz
zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych, w ktérych nie utworzono apteki
szpitalnej albo apteki zaktadowej, tworzy si¢ dziat farmacji szpitalnej, do ktorego
nalezy wykonywanie zadan okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 1 14, ust. 3 pkt5, 7,91
10 oraz ust. 4, ktéry petni funkcje apteki szpitalnej albo apteki zaktadowe;j.”;

25) w art. 88 w ust. 5 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) przekazywanie organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informacji

o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym

dla niego wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfatlszowany;”;

26) wart. 100:

a)

b)

w ust. 2 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
,»Ja) o$wiadczenie, ze podmiot wystepujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki:
a) nie jest wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem
o wpis do tego rejestru,

b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych ani nie wystgpil z wnioskiem
o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie,

¢) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie
wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a
ust. 3;7,

ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, lub uwierzytelnione kopie tych
dokumentow sktada si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej. Kopi¢ dokumentu
w postaci elektronicznej uwierzytelnia si¢, opatrujac ja kwalifikowanym podpisem
elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.”,

w ust. 2¢ wyrazy ,,ust. 2 pkt 68 zastgpuje si¢ wyrazami ,,ust. 2 pkt 5a—8”,
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ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, ubiegajacy si¢ o zezwolenie sktada do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego w postaci papierowej albo

elektronicznej.”;

27) wart. 101 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wnioskodawca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego

albo produktu leczniczego weterynaryjnego albo wystapit z wnioskiem o wydanie
takiego zezwolenia, prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng Ilub hurtowni¢
farmaceutyczng produktow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit wnioskiem
o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie, zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi albo wystgpit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym
mowa w art. 73a ust. 3, lub wykonuje dziatalno$¢ lecznicza albo wystapit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;”;

28) wart. 103:

29)

a)

b)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, jezeli w odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke
wystapila okoliczno$¢ wymieniona w art. 101 pkt 3.”,

w ust. 3 wyrazy ,,w ust. 1” zastepuje si¢ wyrazami ,,w ust. 11 1a”;

w art. 108 w ust. 4:

a)

b)

pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) Wwstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania
produktow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany
produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostal
sfalszowany;”,

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a 1 2b w brzmieniu:

,»2a) zakazu dystrybucji lub stosowania okreslonej serii substancji czynnej, zakazu
wprowadzania lub wycofania z obrotu substancji czynnej;

2b) wydania zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego, odmowy jej wydania, stwierdzenia wygasnigcia, cofnigcia

oraz zmiany tej zgody;”,
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c) w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,udzielenia, zmiany, cofni¢cia, odmowy udzielenia lub stwierdzenia wygasnigcia

zezwolenia:”;

w art. 111 w ust. 3 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
,»3) ztozyla oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 114a ust. 2.”;

w art. 114:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja osoby spelniajace
wymagania okre§lone w ust. 2, 3, 3b lub 3c, ktore zlozyly oswiadczenie, o ktorym
mowa w art. 114a ust. 2.”,

b) ust. 3b otrzymuje brzmienie:

»3b. Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego moze by¢ osoba, ktora jest farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2b
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, i posiada co najmniej
trzyletni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach lub w podmiotach
prowadzacych obrot hurtowy produktami leczniczymi.”;

po art. 114 dodaje si¢ art. 114a w brzmieniu:

»YArt. 114a. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, zastgpca Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, wojewddzki inspektor farmaceutyczny, zastepca wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, inspektorzy farmaceutyczni, inspektorzy do spraw
wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw obrotu
hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz osoby wykonujace
w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym lub wojewoddzkim inspektoracie
farmaceutycznym czynnos$ci zwigzane z nadzorem nad produktami leczniczymi,
substancjami czynnymi lub substancjami pomocniczymi nie moga:

1) by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub petnomocnikami przedsigbiorcow,
ktorzy:

a) prowadza dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu
produktu  leczniczego, wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowane] — wyjatku szpitalnego, wytwarzania, importu lub dystrybucji
substancji czynnej, prowadzenia punktu aptecznego, apteki ogdlnodostepne;,
apteki szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej, posrednictwa w obrocie

produktami leczniczymi albo wystapili z wnioskiem o wpis w odpowiednim



2)

3)

4)

5)

6)
7)
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rejestrze, wydanie zezwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej
dziatalnosci,

b) prowadza badanie kliniczne produktu leczniczego albo wystapili z wnioskiem
o rozpoczecie takiego badania, uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo wystapili z wnioskiem o wydanie takiego
pozwolenia,

c) s3 wytworcami wyrobow medycznych lub ich autoryzowanymi
przedstawicielami;

by¢ wspodlnikami lub partnerami spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej

prowadzacej dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 1;

by¢ cztonkami organéw spétdzielni lub czlonkami organdéw organizacji

pozarzadowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o

dziatalnosci pozytku publicznego 1 o wolontariacie (Dz. U. z 2018 r. poz. 450), oraz

podmiotéw wymienionych w art. 3 ust. 3 tej ustawy prowadzacych dziatalnos¢, o

ktérej mowa w pkt 1;

posiadaé¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé,

o ktoérej mowa w pkt 1, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnose,

o ktérej mowa w pkt 1;

posiada¢ jednostek uczestnictwa w funduszach inwestycyjnych inwestujacych

wyltacznie w sektor farmaceutyczny posiadajacych akcje lub udziaty w spotkach

handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1;

prowadzi¢ dziatalnos$ci gospodarczej, o ktorej mowa w pkt 1;

wykonywac zajecia zarobkowego na podstawie umowy o prace, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktorych mowa w pkt 1-5.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, oraz biegli 1 eksperci, o ktorych mowa

w art. 122d ust. 2, sktadajg o§wiadczenie dotyczace okolicznosci okreslonych w ust. 1,

zwane dalej ,,0o8§wiadczeniem o braku konfliktu interesow”.

3. Os$wiadczenie o braku konfliktu interesoOw oraz informacje, o ktérych mowa w ust.

6, sa skladane pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie fatszywych

oswiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny.

Sktadajacy oswiadczenie o braku konfliktu intereséw i informacje, o ktorych mowa w ust.

6, jest obowigzany do zawarcia w nich klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy
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odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie falszywego o$§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje

pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

1)
2)

3)

1
2)

4. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow sktadaja:

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia — Glowny Inspektor Farmaceutyczny;
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu — zastgpca Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, wojewodzki inspektor farmaceutyczny, inspektorzy do spraw
wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw
obrotu hurtowego Gltownego Inspektoratu Farmaceutycznego, osoby wykonujace
czynno$ci zwigzane z nadzorem nad produktami leczniczymi, substancjami
czynnymi lub substancjami pomocniczymi w Gléwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym oraz biegli i eksperci, o ktorych mowa w art. 122d ust. 2,
dziatajacy z upowaznienia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;
wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu — zastgpca wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, inspektorzy farmaceutyczni oraz osoby wykonujace
czynno$ci zwigzane z nadzorem nad produktami leczniczymi w wojewodzkim
inspektoracie farmaceutycznym oraz biegli i eksperci, o ktorych mowa w art. 122d
ust. 2, dziatajacy z upowaznienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

5. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow zawiera:

imi¢ 1 nazwisko osoby sktadajacej os§wiadczenie;

informacj¢ dotyczacg okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1.

6. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, oraz biegli 1 eksperci, o ktorych mowa

w art. 122d ust. 2, wraz z o$wiadczeniem o braku konfliktu intereséw podaja:

1)

2)

znane im informacje, czy ich malzonkowie, krewni i powinowaci do drugiego
stopnia, osoby zwigzane z nimi z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz
osoby pozostajace z nimi we wspdlnym pozyciu spetniajg kryteria, o ktérych mowa
wust. 1;

informacje o umowach o prace 1 umowach cywilnoprawnych zawartych
z podmiotem, ktory wedlug ich wiedzy prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 1, albo wystapit z wnioskiem o wpis w odpowiednim rejestrze,
wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej
dziatalnosci w okresie poprzedzajagcym zatrudnienie lub zawarcie umowy

z Glownym Inspektoratem Farmaceutycznym lub wojewddzkim inspektoratem



—20-—

farmaceutycznym, okreslajac strony 1 wskazujac, czy zakres zadan obejmowat

wykonywanie czynnos$ci zarzadczych lub zwigzanych z rozwojem produktu.

7. O$wiadczenie o braku konfliktu interesoOw oraz informacje, o ktérych mowa w ust.
6, sktada sie:

1) przed zawarciem umowy o pracg, zmiang stanowiska pracy lub zawarciem umowy
cywilnoprawnej;

2) corocznie do dnia 15 stycznia wedtug stanu na dzien 31 grudnia roku poprzedniego,
przy czym informacje, o ktérych mowa w ust. 6 pkt 2, podaje si¢ jednorazowo przed
objeciem stanowiska lub zawarciem umowy;

3) w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o okoliczno$ciach, o ktéorych mowa
w ust. 1 iust. 6 pkt 1.

8. Naruszenie obowiazkoéw, o ktorych mowa w ust. 1-3, 51 6, stanowi podstawg do
odmowy nawigzania stosunku pracy, rozwigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia
z winy pracownika, odmowy zawarcia lub wypowiedzenia umowy zlecenia, umowy
o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze, odwotania ze stanowiska Glownego
Inspektora Farmaceutycznego, zastepcy Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego i1 zastgpcy wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.

9. Oswiadczenia o braku konfliktu intereséw sktadane przez biegtych i ekspertow, o
ktorych mowa w art. 122d ust. 2, podlegaja ocenie wiasciwego organu, o ktorym mowa
w ust. 4 pkt 2 lub 3, pod wzgledem mozliwosci wystapienia w trakcie planowanej kontroli
albo inspekcji okolicznosci wymienionych w ust. 1. W przypadku stwierdzenia konfliktu
interesOw biegly lub ekspert nie uczestniczy w przeprowadzaniu kontroli albo inspekcji.

10. Informacje, o ktorych mowa w ust. 6, podlegaja ocenie wlasciwego organu,
o ktorym mowa w ust. 4, pod wzgledem wystapienia w postgpowaniu administracyjnym,
kontroli lub inspekcji, w ktorych uczestniczy osoba sktadajgca informacje, okoliczno$ci
wymienionych w ust. 1. W przypadku stwierdzenia konfliktu interesow osoba sktadajaca
informacje, o ktorych mowa w ust. 6, podlega wylaczeniu z postepowania albo nie
uczestniczy w przeprowadzaniu kontroli albo inspekcji.

11. W Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
zamieszcza si¢ na formularzu dane pochodzace z o$wiadczenia o braku konfliktu
interesOw 1 informacji, o ktorych mowa w ust. 6, obejmujace:

1) 1imig 1 nazwisko osoby, ktora zlozyta oswiadczenie o braku konfliktu interesow;
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2) nazwe¢ podmiotu, ktory prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza, o ktorej mowa w ust. 1
pkt 1, albo wystgpit z wnioskiem o wpis w odpowiednim rejestrze, wydanie
zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej dziatalnosci i jest
powiazany z osoba, ktéra ztozyla o§wiadczenie o braku konfliktu interesow, w
zakresie okreslonym w ust. 1, w tym z uwagi na informacje, o ktorych mowa w ust.
6 pkt 1.

12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:

1) os$wiadczenia o braku konfliktu intereséw 1 zgloszenia informacji, o ktorych mowa
w ust. 6,

2) formularza do publikacji danych, o ktéorych mowa w ust. 11, w Biuletynie Informacji
Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

— bioragc pod uwage potrzebg zarzadzania konfliktem interesow i zakres informacji,

o ktérych mowa w ust. 516.”;

art. 125 otrzymuje brzmienie:

LHArt. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje lub wykonuje dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto podejmuje lub wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie:

1) wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego bez
wymaganej zgody;

2)  obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r.

poz. 160 i 138) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 100 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Wraz z wnioskiem wnioskodawca sktada o§wiadczenie nastepujace;j tresci:
Swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia wynikajacej
z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny o§wiadczam, ze:

1) dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg s3 kompletne i zgodne z prawda;
2) znane mi s3 1 spelniam warunki wykonywania dziatalno$ci leczniczej w zakresie

objetym sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalno$ci leczniczej;
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3) nie prowadz¢ hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej ani punktu aptecznego,

a takze nie wystgpitem z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie;

4) nie zajmuj¢ si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie
wystgpitem z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.”;

2) wart. 108 wust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) wnioskodawca:

a) prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng lub hurtownie¢ farmaceutyczng produktow
leczniczych weterynaryjnych albo wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na jej prowadzenie,

b) prowadzi aptek¢ ogdlnodostepna albo wystapil z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na jej prowadzenie,

c) prowadzi punkt apteczny albo wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
jego prowadzenie,

d) zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wystapit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z
2018 r. poz. ...).”;

3) wart. 111a wust. 1 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 1 wpkt 17 uchyla sig lit. c;

2) wart. 8 w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,.art. 1 pkt 17 lit. ¢,”.

Art. 4. Do postgpowan w sprawie wydania zgody na podjecie wytwarzania produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu dotychczasowym, wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem wejsScia w zycie

niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 5. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy wzywa posiadaczy zgod, o ktorych mowa w art. 38a ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, do uzupehienia danych niezbednych

do wydania zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
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szpitalnego na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa, okreslajac termin na uzupetienie danych nie dtuzszy niz 60 dni i zakres tego

uzupehienia.
2. Jezeli dane, o ktérych mowa w ust. 1:

1) zostang uzupelnione w terminie i w zakresie okreslonym w wezwaniu, o ktorym mowa w
ust. 1, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje niezwlocznie nieodptatnie zgode na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

2) nie zostang uzupelnione w terminie i w zakresie okreslonym w wezwaniu, o ktorym mowa
w ust. 1, albo zostana uzupetlnione po tym terminie, zgoda wygasa z mocy prawa z

uplywem ostatniego dnia tego terminu.

Art. 6. 1. Osoba niespelniajagca wymagan okreslonych w art. 48 ust. 1 1 2 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, moze by¢ nadal zatrudniona
na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2 pkt 21c ustawy zmienianej w art.
1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 6 lat od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy.

2. W okresie 2 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy na stanowisku Osoby
Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2 pkt 21c ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawg, mozna zatrudni¢ osobg, ktéra spelnia lacznie nastepujace
wymagania:

1) posiada udowodniong znajomos¢ jezyka polskiego;

2) w wyniku ukonczenia studidw zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny lub weterynarii uzyskata
tytul magistra, magistra inzyniera, lekarza lub réwnorzednys;

3) posiada co najmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub
import produktow leczniczych, obejmujacy analiz¢ jakosciowa i iloSciowa produktéw
leczniczych 1 substancji czynnych oraz badania i czynnoS$ci kontrolne niezbedne do oceny
jakosci produktow leczniczych 1 warunkow wytwarzania.

3. W przypadku gdy osoby, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, nie dostosowaty si¢ do wymagan
okreslonych w art. 48 ust. 1 i 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, serie produktu leczniczego zwolnione przez te osoby do obrotu po uptywie 6 lat od

dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, podlegajag wycofaniu z obrotu.
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Art. 7. 1. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw, o ktérym mowa w art. 114a ust. 2
ustawy zmienianej w art. 1, zwane dalej ,,0§wiadczeniem o braku konfliktu interesow”,
i informacje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, sktada si¢ po raz
pierwszy w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Osoby, ktore ztozyly pierwsze o§wiadczenie o braku konfliktu interesow i informacje,
o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, dostosuja si¢ do przepisow,
o ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w terminie 6 miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia dostosowania si¢ do
przepisow, o ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ponownie sktadaja
oswiadczenie o braku konfliktu intereséw i informacje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6
ustawy zmienianej w art. 1. W przypadku osob, ktore nie dostosowaly si¢ do przepisow,
o ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, termin na ponowne ztozenie
oswiadczenia o braku konfliktu interesow i informacji, o ktérych mowa w art. 114a ust. 6
ustawy zmienianej w art. 1, wynosi 6 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

4. W przypadku niewykonania obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1-3, stosuje
si¢ przepis art. 114a ust. 8 ustawy zmienianej w art. 1.

5. W Biuletynie Informacji Publicznej Giownego Inspektora Farmaceutycznego
zamieszcza si¢ na formularzu dane pochodzace z oswiadczenia o braku konfliktu interesow
1 informacji, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1. Przepisy

art. 114a ust. 11 ustawy zmienianej w art. 1 stosuje si¢.

Art. 8. 1. Do postgpowan w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki
ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego oraz postgpowan w sprawie wpisu do Krajowego
Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi, wszczgtych i niezakonczonych
przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Do postepowan w sprawie wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 2, wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa.

3. Organ prowadzacy postgpowanie w terminie 14 dni od dnia wejsScia w zycie niniejszej

ustawy wzywa podmiot, ktory wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia albo wpis do
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Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi lub rejestru, o ktérym
mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, do jego uzupetienia zgodnie z przepisami

odpowiednio ustawy zmienianej w art. 1 lub art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 9. 1. Przedsigbiorcy, ktorzy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy posiadaja
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdélnodostepnej lub punktu aptecznego, lub sa wpisani
do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi oraz sg jednoczesnie
wpisani do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, s3 obowigzani,
w terminie 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy:

1) poinformowaé organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu do Krajowego Rejestru
Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi o rezygnacji z prowadzonej
dzialalnosci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru albo

2)  wystapi¢ z wnioskiem o wykre$lenie z rejestru, o ktéorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 2.

2. W przypadku niepodj¢cia czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych, apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego wygasa, a podmiot wpisany
do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi podlega wykresleniu

z tego rejestru z dniem uptywu terminu okreslonego w ust. 1.

Art. 10. 1. Przedsigbiorcy, ktoérzy w dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy posiadajg
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz sg jednoczesnie wpisani do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi sa obowigzani, w terminie 12 miesiecy od dnia wejScia w Zycie
ustawy poinformowa¢ organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu o rezygnacji z
prowadzonej dzialalno$ci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru.

2. W przypadku niepodjecia czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych wygasa.

Art. 11. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 38a ust. 6 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 38a ust. 16 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia

W zycie niniejszej ustawy.



26—

Art. 12. Do dnia 30 wrze$nia 2018 r. informacje, o ktorych mowa w art. 95a ust. 11 3

ustawy zmienianej w art. 1, przekazuje si¢ w postaci papierowej albo elektroniczne;.

Art. 13. Do dnia 30 wrze$nia 2018 r. informacje, o ktorych mowa w art. 36z ust. 2, art. 78
ust. 1 pkt 6a oraz art. 95 ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1, przedstawia si¢ na zagdanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia lub organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w terminie

2 dni roboczych od momentu otrzymania zgdania organu, w zakresie w nim okre§lonym.

Art. 14. Do dnia 30 wrzesnia 2018 r. informacji, o ktérych mowa w art. 36z ust. 2, art. 78
ust. 1 pkt 6a, art. 95 ust. 1b oraz art. 95a ust. 1 1 3 ustawy zmienianej w art. 1, nie przekazuje
si¢ za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi.

Art. 15. Do dnia 30 wrze$nia 2018 r. postgpowan prowadzonych na podstawie przepisow
art. 127c ust. 1, ust. 3 pkt 1 w zakresie art. 36z ust. 2 oraz ust. 3 pkt 3—5 w zakresie art. 95 ust.

1b ustawy zmienianej w art. 1 nie wszczyna si¢, a wszczgte umarza.

Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1215, ktére wchodza w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2017 r.;
2) art. 1 pkt 3 14, ktore wchodza w zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia;
3) art. 1 pkt 13 w zakresie art. 48 ust. 5 oraz art. 3, ktére wchodza w zycie z dniem 9 lutego
2019 .



UZASADNIENIE

Celem niniejszego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw, zwanego dalej ,,ustawa nowelizujaca”, jest zmiana ustawy
Z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zwanej
dalej ,,ustawg nowelizowang” w przedmiocie:

1) czesciowej implementacji przepisow dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz.
13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, przez:

a) uszczegOtowienie badz uzupelnienie niektorych przepisow dotyczacych
wytwarzania produktow leczniczych i nadzoru nad tym procesem,

b) uszczegdtowienie badz uzupetienie niektorych przepisow dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi i nadzoru nad tym procesem,

c) doregulowanie kwestii zwigzanych z przeciwdziataniem konfliktowi interesow;

2) zakazu prowadzenia przez jednego przedsigbiorcg kilku rodzajow dziatalno$ci
gospodarczej, w zakresie ktérej moze on nabywac produkty lecznicze;

3) modyfikacji niektorych przepisow dotyczacych badan klinicznych;

4) odsunigcia w czasie obowigzku przekazywania przez przedsigbiorcow danych do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi;

5) dostosowania brzmienia przepisow karnych odnoszacych si¢ do prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej bez zezwolenia do zmian wprowadzanych ustawa

nowelizujacag oraz ich doprecyzowania.

I. ZMIANY ODNOSZACE SIE DO WYMAGAN W ZAKRESIE WYTWARZANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH, NADZORU NAD TYM PROCESEM ORAZ
NIEKTORYCH PRZEPISOW DOTYCZACYCH OBROTU PRODUKTAMI
LECZNICZYMI

1. Zmiany odnoszace si¢ do niektorych aspektow wytwarzania produktéw leczniczych
i nadzoru nad tym procesem, w tym dotyczace produktéw leczniczych terapii

zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych

W celu uporzadkowania i zapewnienia wigkszej czytelno$ci przepisow ustawy

nowelizowanej do jej stowniczka dodano definicje ,,Osoby Kompetentnej”, ,,Osoby



Odpowiedzialne]” oraz definicj¢ ,,produktéw leczniczych terapii zaawansowanej —
wyjatkow szpitalnych”. W zwigzku z dodaniem nowych definicji zmieniono

umiejscowienie definicji ,,Osoby Wykwalifikowane;j”.

Zmiana art. 3 ust. 4 pkt 7 ustawy nowelizowanej wynika z wprowadzenia w art. 2 pkt 33b
ustawy nowelizowanej definicji produktu leczniczego terapii zaawansowanej —

wyjatku szpitalnego.

Zmiana art. 38 ust. 2 ustawy nowelizowanej tworzy podstawe dla Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, zwanego dalej ,,GIF”, do stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego (tak jak ma to miejsce w przypadku
hurtowni farmaceutycznych i aptek), w przypadkach, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1

ustawy nowelizowanej.

Zmiana art. 38a ustawy nowelizowanej wynika z potrzeby doprecyzowania przepisu, tak
aby wynikato z niego jasno, ze ma on zastosowanie wytacznie do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych. Przepis art. 3 pkt 7 zdanie drugie
dyrektywy 2001/83/WE przewiduje zatwierdzanie przez wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego warunkéw wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej —

wyjatku szpitalnego.

Odniesieniem do opracowania wymagan dla wytworcow produktow leczniczych terapii
zaawansowanej — Wyjatkow szpitalnych byly wymagania dla wytworcow produktow
leczniczych okreslone w rozdziale 3 ustawy nowelizowanej. Wymagania dotyczace
wniosku, sposobu i trybu jego skladania sg zatem wzorowane na tych, ktore dotycza
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego. W zakresie wysokoS$ci oplaty za zlozenie omawianego wniosku kierowano
si¢ jej dotychczasowg wysokoscig okreslong w przepisach wykonawczych wydanych na

podstawie art. 38a ust. 6 ustawy nowelizowanej.

W ustawie nowelizowane] proponuje si¢ okresli¢, co powinien zawiera¢ wniosek
0 udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej —
wyjatkow szpitalnych. Projektowane przepisy okreslajag miedzy innymi, iz we wniosku
nalezy wskaza¢ zakres dziatalno$ci w miejscu wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego. Zamiast dotychczasowej optaty za wydanie zgody
wprowadzono oplate za zlozenie wniosku o wydanie zgody oraz o zmian¢ zgody na

wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych,



analogicznie do przepisow rozdzialu 3 ustawy nowelizowanej. Proponowana zmiana
wprowadza mozliwos¢ zmiany zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego. Dotychczas w przypadku zmiany zakresu
dziatalnosci objetej zgoda byta wydawana nowa zgoda. Ustawa nowelizowana nie
przewidywala zmiany zgody, wigc zmiana np. zakresu zgody wymagata uzyskania
kolejnej, za takg samg oplatg. Przewidziana maksymalna opfata jest taka sama jak
wnoszona z wnioskiem o wydanie albo zmian¢ zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego oraz optaty za zlozenie wniosku o wpis lub zmiang wpisu do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych.
Wysokos¢ optaty okresli Minister Zdrowia w drodze rozporzadzenia. Obecnie wszystkie
podmioty, ktére uzyskaly zgode GIF na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanych — wyjatkow szpitalnych, podlegajg zwolnieniu z optaty na podstawie

art. 38a ust. 5a ustawy nowelizowanej.

Okreslono réwniez wymagania dla Osoby Kompetentnej, ktora bedzie odpowiedzialna
za zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy
nowelizowanej. Wymagania odnos$nie do wyksztalcenia na poziomie uniwersyteckim
odpowiadaja wymaganiom dla Osoby Wykwalifikowanej. Z uwagi na specyfike
omawianych produktow leczniczych w stosunku do Osoby Kompetentnej nie
wprowadzono dodatkowych wymagan w zakresie doksztalcania z przedmiotow
farmaceutycznych, poniewaz omawiane produkty lecznicze sg podawane pacjentowi
w ramach eksperymentu medycznego na wylaczng odpowiedzialnos¢ lekarza.
Wprowadzono natomiast wymog posiadania wiedzy i doswiadczenia obejmujacych dany
rodzaj produktu leczniczego terapii zaawansowanej (w tym w zakresie jego
wytwarzania), poniewaz ma to zasadniczy wplyw na oceng¢ prawidtowosci procesu
wytwarzania, w tym zgodno$ci z przepisem lekarza. Dodano ponadto wymdg znajomosci
przepisow dotyczacych produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku

szpitalnego.

Proponuje si¢ dodanie do ustawy nowelizowanej nowych przepiséw art. 38aa i art. 38ab.
Projektowany przepis art. 38aa ustawy nowelizowanej okresla obowiagzki posiadacza
zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow
szpitalnych, do ktérych naleza w szczegdlnosci: wytwarzanie produktéw leczniczych

zgodnie z uzyskang zgoda, zawiadamianie GIF o zmianach warunkéw wytwarzania,



umozliwianie przeprowadzenia inspekcji, umozliwianie Osobie Kompetentnej
wykonywania obowigzkow oraz stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Nalozony na posiadacza zgody obowiazek przechowywania rejestrow zwolnienia serii
przez okres nie krotszy niz 30 lat wynika ze specyfiki produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, w odniesieniu do ktérego materiatem
wyjsciowym jest tkanka lub komoérka pochodzaca od cztowieka. Wymog ten jest tez
spojny z wymaganiami art. 34 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1000). Negatywny efekt dziatania produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego moze ujawni¢ si¢ po wielu latach od jego podania, dlatego jest
konieczne, aby przewidzie¢ wymog, zgodnie z ktérym dokumentacja dotyczaca tego

produktu byta przechowywana przez dostatecznie dtugi czas.

Z kolei projektowany przepis art. 38ab ustawy nowelizowanej zawiera wyliczenie

okoliczno$ci bedacych podstawg do cofnigcia zgody na wytwarzanie produktu

leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego:

1) obligatoryjne — w przypadku gdy wytworca nie spetnia niektorych z ustawowych
wymagan w konteks$cie ryzyka dla pacjenta;

2) fakultatywne — w przypadkach, w ktorych nalezy oceni¢, czy cofnigcie zgody
mogtoby by¢ niewspotmierne do stopnia naruszenia prawa i w efekcie mogloby mieé

negatywny skutek dla pacjenta.

Okreslajac, ktore przestanki cofnigcia zgody sa fakultatywne, a ktore obligatoryjne,

wzorowano si¢ na przepisach dotyczacych wytwarzania produktéw leczniczych.

Zaproponowane uchylenie przepisu art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy nowelizowanej skutkuje
usuni¢ciem upowaznienia do wydania rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslajacego
wymagania, jakie musi spelnia¢ Osoba Wykwalifikowana. Taki zabieg jest zasadny,
bowiem te wymagania zostang okre§lone na poziomie ustawowym — zgodnie z trescia
ustawy nowelizujacej. Przeniesienie okres$lenia wymagan, jakie musi spetnia¢é Osoba
Wykwalifikowana, z poziomu rozporzadzenia do ustawy nowelizowanej jest
podyktowane tym, ze formulowanie wymagan do wykonywania okreslonych
obowigzkow badZz zawodu jest materig ustawowa, a zatem tego typu kwestie nie moga

by¢ regulowane w rozporzadzeniu, co miato miejsce dotychczas.



W art. 42 ust. 1 pkt 8 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ doda¢, iz wytworca i importer
majg obowigzek przestrzegania wymogow Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie
dystrybucji produktow leczniczych. Dziatalno§¢ wytworcy i1 importera produktow
leczniczych polega bowiem m.in. na dystrybucji produktéw leczniczych. Obowigzujace
przepisy ustawy nowelizowanej zobowigzuja wytworcow i1 importeréw produktow
leczniczych do przestrzegania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jednak nie zawieraja wprost
wyrazonego nakazu stosowania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, co jest istotnym
brakiem. Wprawdzie wymog ten zostal zapisany w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. poz. 1979 oraz z 2017 r. poz. 1349), niemniej jednak, jako materia

Ustawowa, powinien zosta¢ wigczony do ustawy nowelizowane;j.

Zmiana dotyczaca przepisu art. 42 ust. 4 ustawy nowelizowanej ma na celu
implementacje art. 52 dyrektywy 2001/83/WE, ktory w drugim akapicie przewiduje, iz
panstwa cztonkowskie moga przewidzie¢ czasowe zawieszenie w czynnosciach Osoby
Wykwalifikowanej w zwiazku z rozpoczeciem w stosunku do niej postgpowania
administracyjnego lub dyscyplinarnego z tytulu zaniedbania wykonywania jej
obowigzkow. Z uwagi, iz przepisy ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz.
U. z 2018 r. poz. 108, z p6zn. zm.) nie przewidujg instytucji ,,zawieszenia” pracownika,
zaproponowano przepis stanowigcy o mozliwo$ci tymczasowego odsunigcia Osoby

Wykwalitikowanej od wykonywanych obowigzkow.

Dodanie do ustawy nowelizowanej projektowanego art. 43a ma na celu okreslenie
przypadkow, kiedy wygasa zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
oraz zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego. Dotychczasowa regulacja, przewidujgca konieczno$¢ zawnioskowania i
whniesienia oplaty, sprawiata, ze podmioty niezwykle rzadko zgtaszaty si¢ z wnioskiem o
wygaszenie zezwolenia. GIF musiat przeprowadzi¢ inspekcj¢ 1 w oparciu o sporzadzany
na tej podstawie raport podejmowano odpowiednie dzialania. Wigzato si¢ to z
dodatkowymi kosztami ponoszonymi przez GIF. Projektujac ww. przepis, oparto si¢ na
przepisach art. 81 ust. 3 1 art. 104 ust. 1 ustawy nowelizowanej dotyczacych wygasniecia
zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych i aptek. Brak przepisu
uniemozliwial stwierdzenie przez organ wygasnigcia zezwolenia poza innymi

przypadkami niz zawnioskowanie przez posiadacza zezwolenia.



Nowy ust. 3a dodawany w art. 46 ustawy nowelizowanej przewiduje mozliwos¢
przeprowadzenia doraznej inspekcji podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w sytuacji powzig¢cia uzasadnionego podejrzenia zagrozenia
dla jakos$ci lub bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego. W aktualnym stanie
prawnym brak jest przepisow stanowigcych podstawe do przeprowadzenia takiej
inspekcji, co uniemozliwia skuteczne i1 wilasciwe dziatania organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad produktami leczniczymi, w mysl art.
111 ust. 1d dyrektywy 2001/83/WE, m.in. w zakresie prowadzenia postgpowan
wyjasniajgcych dotyczacych podejrzenia lub stwierdzenia wady jakosciowej produktu

leczniczego.

Dodawane do ustawy nowelizowanej przepisy art. 47d okreslaja obowigzek cofnigcia
certyfikatu potwierdzajacego spelnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
w przypadku otrzymania przez GIF informacji o braku spetniania tych wymagan od
wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii  Europejskiej, panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub nawet z kraju trzeciego, jezeli ma
rébwnowazne z unijnymi wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i system inspekcji.
GIF wspotpracuje z whasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej oraz panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zgodnie
z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany
informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia
8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacej zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
W odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262
z 14.10.2003, str. 22 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424
oraz Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44). Zgodnie z wytycznymi w europejskiej
bazie danych EudraGMDP nie mogg istnie¢ dokumenty ze soba sprzeczne. W zwigzku z
tym, po otrzymaniu z innego kraju dokumentu o niespetnieniu wymagan Dobrej Praktyki

Whytwarzania, GIF wycofuje wydany certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Zmiana art. 48 ust. 1 ustawy nowelizowanej polega na okresleniu wymogow stawianych
Osobie Wykwalifikowanej. W ocenie projektodawcy okreslenie tych wymogow powinno

nastapi¢ w przepisach rangi ustawowej, w miejsce dotychczasowego rozwigzania, gdzie



kwestie te okreslono w przepisach rozporzadzenia. Zaproponowane rozwigzanie wydaje

si¢ by¢ wlasciwa metoda wdrozenia przepisow dyrektywy 2001/83/WE.

W art. 48 ust. 1 pkt 2 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ okresli¢ wymagania wobec
Osoby Wykwalifikowanej co do posiadania teoretycznego i praktycznego wyksztatcenia
z co najmniej nastepujacych przedmiotow: fizyki, chemii ogdlnej i nieorganicznej,
chemii organicznej, chemii analitycznej, chemii farmaceutycznej obejmujacej analizg
produktow leczniczych, biochemii ogdlnej i stosowanej (medycznej), fizjologii,
mikrobiologii, farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii oraz
farmakognozji. Jednocze$nie w art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy nowelizowanej postuzono si¢
pojeciem ,,dziedziny nauki” zgodnie z nomenklaturg stosowang w ustawie z dnia 14
marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w
zakresie sztuki (Dz. U. z 2017 r. poz. 1789). Wyksztalcenie w obszarze obejmujgcym co
najmniej jedng dyscypling naukowsg z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych,
farmaceutycznych, medycznych lub weterynaryjnych jest odpowiednie do petnienia
funkcji Osoby Wykwalifikowanej, przy wprowadzeniu wymagan okreslonych w art. 48
ust. 1 pkt 2 ustawy nowelizowanej.

Absolwenci kierunku studiow ,,analityka medyczna” na uczelniach medycznych, ktory
nie jest wyodrgbniony jako dyscyplina nauki w rozporzadzeniu Ministra Nauki
I Szkolnictwa Wyzszego z dnia 8 sierpnia 2011 r. w sprawie obszaréw wiedzy, dziedzin
nauki i sztuki oraz dyscyplin naukowych i artystycznych (Dz. U. poz. 1065), moga by¢
Osobami Wykwalifikowanymi z uwagi na zdobycie wyksztalcenia z dziedziny nauk

medycznych.

Tak zroznicowane ujgcie wymogow dotyczacych dyscyplin nauki pozwoli wybraé
wytworcy lub importerowi osobeg, ktérej wyksztalcenie jest najbardziej zbiezne
z zakresem wytwarzanych lub importowanych produktow leczniczych (zaleznie m.in. od
technologii, postaci oraz rodzaju wytwarzanych lub importowanych produktow
leczniczych), oraz zapewni prawidlowe wykonywanie obowiazkéw wskazanych

w art. 48 ust. 3 ustawy nowelizowanej.

Projektowany przepis art. 48 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej ukonstytuuje mozliwosé
zdobywania do§wiadczenia u posiadacza zgody na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, co pozwoli na uniknigcie sytuacji, w ktorej

osoba pelnigca funkcje Osoby Kompetentnej, przed podjeciem si¢ zadan Osoby



Wykwalifikowanej (w przypadku uzyskania przez podmiot wytwarzajacy produkt
leczniczy terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny zezwolenia na wytwarzanie lub
import), musiataby odby¢ dodatkowy staz u innego wytworcy, mimo ze wczesniej
odpowiadata za zwalnianie do uzycia tego produktu wytwarzanego z przepisu lekarza w

ramach eksperymentu medycznego.

Tak jak dotychczas, Osoby Wykwalifikowane muszg wladac jezykiem polskim w stopniu
umozliwiajacym im petnienie obowiazkow, co proponuje si¢ okresli¢ w art. 48 ust. 1 pkt

4 ustawy nowelizowane;j.

W art. 48 ust. 2 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ okresli¢ rodzaje dokumentow
potwierdzajacych zdobycie wiedzy i umiejetno$ci wymaganych do petnienia funkcji
Osoby Wykwalifikowanej. W celu zapewnienia odpowiednich standardow ksztalcenia,
porownywalnych do ksztalcenia w zawodzie farmaceuty, studia podyplomowe powinny
by¢ realizowane przez podstawowe jednostki organizacyjne uczelni medycznych, ktore

prowadzg studia na kierunku farmacja.

Brzmienie przepisow art. 48 ust. 3—-6 ustawy nowelizowanej zostanie dostosowane do art.
49 iart. 51 ust. 11 2 dyrektywy 2001/83/WE. Przepis art. 48 ust. 3 ustawy nowelizowanej
stanowi, iz Osoba Wykwalifikowana odpowiada m.in. za zapewnienie, ze kazda seria
produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa

oraz z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Proponuje si¢ takze ujednolici¢ przepisy art. 48 ust. 4—6 ustawy nowelizowanej przez
wprowadzenie pojecia badan 1 czynnosci kontrolnych odpowiednio dla testow
laboratoryjnych kontroli jako$ci koncowego produktu leczniczego oraz innych kontroli
wymaganych do oceny jako$ci produktu leczniczego w pozwoleniu i dokumentacji
zalaczonej do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Doprecyzowano rowniez przepis
art. 48 ust. 4 ustawy nowelizowanej, zastepujac ,,Swiadectwo zwolnienia serii podpisane
przez Osobg Wykwalifikowang” nazwami dokumentow, ktorych tres¢ jest okreslona
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dokumenty te sg niezbedne do potwierdzenia nabycia
produktu leczniczego z legalnego Zrodta oraz potwierdzenia jakosci produktu leczniczego
odpowiadajagcej] wymaganiom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze

pozytywnego wyniku koncowej certyfikacji serii.



Przepisy art. 48 ust. 7 1 8 ustawy nowelizowanej zostaly doprecyzowane w celu
zachowania pelnej zgodnosci z art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE. W projektowanym
art. 48 ust. 7 ustawy nowelizowanej nastagpi doprecyzowanie, ze Osoba
Wykwalifikowana, przed zwolnieniem serii do obrotu, certyfikuje w rejestrze, ze seria ta
spelnia wymagania okre$lone w art. 48 ust. 3 ustawy nowelizowanej. W art. 48 ust. 8
ustawy nowelizowanej wskazano, ze czas przechowywania ww. rejestru powinien by¢

dhuzszy o rok od terminu wazno$ci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz pigc lat.

Zmiana w art. 51a ustawy nowelizowanej wynika z nowej redakcji art. 48 tej ustawy,

wynikajgcego ze zmian wprowadzanych ustawg nowelizowang.

Dodawany do ustawy nowelizowanej art. 51ja, podobnie jak analogiczny przepis dla
wytworcow produktow leczniczych, przewiduje obowiazek cofnigcia przez GIF
certyfikatu potwierdzajacego spelnienie przez wytworce substancji czynnej lub
substancji pomocniczych wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w przypadku
otrzymania informacji od wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub od wtasciwego
organu z kraju trzeciego majacego rownowazne z Unig Europejska wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania i rOwnowazny system inspekcji, ze wytwdrca substancji czynnej
lub wytworca substancji pomocniczych nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki

Wytwarzania.

2. Zmiany odnoszace si¢ do niektorych aspektow obrotu produktami leczniczymi

(z wytaczeniem kwestii omowionych w sekcji 1) i nadzoru nad tym procesem

Projektowana zmiana przepisu art. 75 ust. 1a ustawy nowelizowanej ma na celu wyrazne
wskazanie na dopuszczalno$¢ ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej zaré6wno W postaci elektronicznej, jak i papierowej. W
zwigzku z nowelizacja ustawy nowelizowanej wprowadzong ustawa zdnia 9
pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy 0 systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z p6zn. zm.), od dnia 1 kwietnia 2016 r.
wnioski o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej powinny by¢
sktadane w postaci elektronicznej, przy czym same zataczniki mozna zlozy¢ zarowno w
postaci papierowej, jak i elektronicznej. Majac na uwadze og6lne zasady prowadzenia

postepowania administracyjnego okreslone w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. —



Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 oraz z 2018 r. poz.
149), w szczegolnosci zasade pisemnosci, nalezy przywroci¢ mozliwos¢ sktadania
wnioskOw rowniez w postaci papierowej. Obecne brzmienie przepisu pozbawia
wnioskodawce mozliwosci ztozenia wniosku w postaci papierowej. Z tego wzgledu
przewidziano, ze wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz dokumenty sktadane wraz z takim wnioskiem mozna ztozy¢

zarOwno w postaci papierowej, jak i elektroniczne;.

Proponowana zmiana art. 76 ust. 4 ustawy nowelizowanej ma na celu zaktualizowanie
przepisu w zakresie witasciwosci organdw w przedmiocie stwierdzenia zgodnos$ci
pomieszczen komory przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej z warunkami
technicznymi. Obecnie przepisy stanowig, ze ww. zgodnos$¢ stwierdza, w drodze
postanowienia, wojewodzki inspektor farmaceutyczny. W rzeczywistosci, w przypadku
pomieszczen komory przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych, organem wlasciwym do stwierdzenia zgodno$ci pomieszczen ww.
komory z warunkami technicznymi jest wojewodzki lekarz weterynarii. Natomiast w
przypadku pomieszczen komory przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej celowe jest,
aby przenie$¢ kompetencje w zakresie opiniowania ich pomieszczen z poszczegolnych
wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych na GIF. Powyzsze jest zasadne z uwagi na
przejecie przez GIF nadzoru nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi, w tym nad
dziatalno$cig hurtowni farmaceutycznych, w zwigzku z implementacja dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE
L 174 z 01.07.2011, str. 74).

Przepis zawarty w art. 76a ust. 3 pkt 3 ustawy nowelizowanej po nowelizacji art. 76 ust. 4
tej ustawy stanie si¢ zbedny, bowiem w regulacji tej znajduje si¢ odestanie do
postanowienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry dokonywat oceny
przydatnosci pomieszczen komory przetadunkowej. Projekt przesuwa te kompetencje na
GIF, ktéry dokona ww. oceny w przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi, a tym samym zbedne stanie si¢ zatgczanie do wniosku o zmiang zezwolenia na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej odr¢bnego dokumentu oceny.
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Projektowana zmiana przepisu art. 88 ust. 5 pkt 4 ustawy nowelizowanej ma na celu
dodanie do zadan kierownika apteki obowigzku informowania nie tylko 0 wadach
jakosciowych produktow leczniczych, ale rowniez o sfalszowanych produktach
leczniczych. Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej sa obowigzane do
wyeliminowania z rynku sfatlszowanych produktow leczniczych. Przepis art. 117a
dyrektywy 2001/83/WE zaktada, iz panstwa cztonkowskie dysponujg systemem, ktory
ma zapobiega¢ dostarczaniu pacjentom produktow leczniczych podejrzewanych
0 stanowienie zagrozenia. System ten obejmuje odbieranie i rozpatrywanie powiadomien
o podejrzeniach sfalszowania produktow leczniczych oraz o podejrzeniach
wystepowania wad jakosciowych produktow leczniczych. System obejmuje takze
wycofywanie produktow leczniczych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wycofywanie ich z obrotu na podstawie nakazu wiasciwych organow
krajowych — od wszelkich odpowiednich podmiotow w tancuchu dystrybucji. Kazde
ogniwo lancucha dystrybucji jest obowigzane do informowania organdéw inspekcji
farmaceutycznej o przypadkach podejrzenia sfalszowania produktu leczniczego. Z tego
wzgledu projekt naktada obowigzek informowania o sfalszowanych produktach

leczniczych réwniez na kierownika apteki.

Proponowana zmiana w art. 100 ust. 2a i 3 ustawy nowelizowanej, podobnie jak
w przypadku modyfikacji w obrebie art. 75 ust. la i 2a tej samej ustawy, ma na celu
usunigcie watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych postaci wniosku o zezwolenie na
prowadzenie apteki. Obecne brzmienie przepisu w sposob nieuzasadniony pozbawia
wnioskodawcg mozliwosci ztozenia wniosku w postaci papierowej. Zmiana przepisu
przewiduje, ze wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j
oraz dokumenty skladane wraz z takim wnioskiem mozna ztozy¢ zard6wno w postaci

papierowej, jak i elektronicznej.

Projektowana zmiana przepisu art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy nowelizowanej ma charakter
redakcyjny i ma na celu jego doprecyzowanie przez wskazanie, w jakich sytuacjach
organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej moga wydawac decyzje administracyjne.
Przepis ten nie zawieral dotychczas podstawy prawnej do wydania decyzji w
przypadkach okreslonych w art. 121 ust. 2 w zw. z ust. 1 ustawy nowelizowanej. Ponadto
w art. 108 ust. 4 pkt 2a i 2b ustawy nowelizowanej wskazano, ze organy Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutycznej mogg wydawac decyzje administracyjne w zakresie zakazu

dystrybucji lub stosowania okreslonej serii substancji czynnej, zakazu wprowadzania lub
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wycofania z obrotu substancji czynnej oraz wydania zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, odmowy jej wydania,

stwierdzenia wygasniecia, cofnigcia oraz zmiany tej zgody.

Proponowana zmiana art. 114 ust. 3b ustawy nowelizowanej ma na celu dopuszczenie
farmaceutow majgcych 3-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub w aptece do
konkurséw na stanowiska inspektorow do spraw obrotu hurtowego Gloéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Powyzsze zapewni wdrozenie art. 111 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE. Przepis dyrektywy zobowigzuje wlasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego do przeprowadzania inspekcji, w razie potrzeby niezapowiedzianych,
oraz do wystepowania w stosownych przypadkach o przeprowadzenie badan pobranych
probek. Na mocy art. 111 ust. 1h dyrektywy 2001/83/WE inspekcje przeprowadzane sa
zgodnie z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 111a dyrektywy 2001/83/WE. Aktualnie
inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
moze by¢ wylacznie osoba, ktora legitymuje si¢ zatrudnieniem w podmiotach
prowadzacych obrot hurtowy. Takie ograniczenie skutkuje tym, ze w Gléwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym zatrudnionych jest dziewigciu inspektorow do spraw
obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktoérzy powinni objaé
kontrolag ponad 600 zarejestrowanych hurtowni farmaceutycznych. Tym samym jeden
inspektor powinien stale nadzorowaé ok. 66 podmiotéw gospodarczych. Zwiekszenie
liczby inspektorow bez mozliwosci pozyskiwania z rynku farmaceutow aptecznych nie
jest mozliwe. Jednoczesnie podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z art. 84 ust. 1 ustawy
nowelizowanej Osobg Odpowiedzialng moze by¢ farmaceuta majacy 2-letni staz pracy w
hurtowni farmaceutycznej lub w aptece. Tym samym za racjonalng i uzasadniong nalezy
uzna¢ propozycje¢, aby inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego mogt by¢ farmaceuta posiadajacy 3-letni staz pracy w hurtowni

farmaceutycznej lub w aptece.
3. Zmiany w przepisach w zakresie problematyki zapobiegania konfliktowi interesow

Projekt zaktada dodanie do ustawy nowelizowanej nowych przepiséw majgcych na celu
zapobieganie konfliktom interesow wewnatrz Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej
(projektowany art. 111 ust. 3 pkt 8 oraz art. 114 ust. 1 ustawy nowelizowanej). Zmiana
ma na celu wdrozenie art. 126b dyrektywy 2001/83/WE, ktory wymaga od panstw

cztonkowskich wprowadzenia rozwigzan zapewniajacych, ze 0soby odpowiedzialne za
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nadzoér nad produktami leczniczymi, w tym sprawozdawcy i eksperci, nie majg zadnych
powigzan, m.in. finansowych, z branzg farmaceutyczng. Oparto si¢ w tym zakresie na
rozwigzaniach okreslonych w art. 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z
2016 r. poz. 1718) oraz zapisach zawartych w wytycznych Europejskiej Agencji Lekow
dotyczacych sporzadzania deklaracji o braku konfliktu interesow przez cztonkow
komitetow naukowych tej agencji i ekspertow z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural
_guideline/2014/11/WC500177570.pdf — ,,Procedural guidance on inclusion of declared
interests in the European Medicines Agency’s electronic declaration of interests form (for
scientific committees’ members and experts)”), wprowadzajac konieczne

doprecyzowania.

Przewidziano, ze GIF, zastepca GIF, wojewddzki inspektor farmaceutyczny, zastgpca
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, inspektorzy farmaceutyczni, inspektorzy
do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw
obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz osoby wykonujace w
Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym lub  wojewodzkim  inspektoracie
farmaceutycznym czynno$ci zwigzane z nadzorem nad produktami leczniczymi,
substancjami czynnymi lub substancjami pomocniczymi nie b¢da mogli by¢ powigzani z
podmiotami zwigzanymi z wytwarzaniem lub obrotem produktami leczniczymi,
substancjami czynnymi oraz substancjami pomocniczymi, w tym m.in. nie beda mogli
by¢ czlonkami organow spotek handlowych lub pelnomocnikami przedsiebiorcow,
ktorzy prowadza dzialalnos¢ w tym zakresie, by¢ wspdlnikami lub partnerami spotki
handlowej lub strong umowy spotki cywilnej prowadzacej tego rodzaju dziatalnos¢ czy
tez posiadac akcji lub udziatow w tych spotkach. Przedmiotowa regulacja obejmie wiec
zarowno kierownictwo organoéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej 1 inspektorow
zatrudnionych w tych organach, jak rowniez pozostate osoby wykonujace czynnos$ci
faktycznie zwigzane z wykonywaniem zadan nadzorczych, tj. np. prowadzenie
postepowan administracyjnych, ktorych strong sg przedsigbiorcy prowadzacy dziatalnos¢
zwigzang z wytwarzaniem, importem, obrotem lub posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi, przygotowywanie i akceptacja projektow decyzji administracyjnych
wydawanych przez organy Inspekcji oraz sporzadzanie i akceptacja projektow

komunikatéw, wystgpien 1 interpretacji tych organow. Powyzsze ma zapewnic
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transparentng 1 niezalezng ocen¢ przedsigbiorcy nadzorowanego przez Panstwowg
Inspekcje Farmaceutyczng. Osoby okreslone powyzej, a takze biegli 1 eksperci, o ktorych
mowa w art. 122d ust. 2 ustawy nowelizowanej, bedg obowigzane sktada¢ oswiadczenie
o braku konfliktu interesow pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
fatszywego os$wiadczenia. Takie rozwigzanie pozwoli na odsunigcie inspektora lub
biegltego od czynnosci wobec podmiotu, z ktorym jest on powigzany, czy to osobiscie,
czy tez z uwagi na osoby mu bliskie. W o$wiadczeniu o braku konfliktu interesow, na
podstawie faktow znanych o$wiadczajacemu, podaje si¢ informacje na temat powigzan z
branza farmaceutyczng malzonka lub osoby pozostajacej we wspolnym pozyciu z
o$wiadczajagcym oraz informacje o krewnych i powinowatych do drugiego stopnia i

osobach zwigzanych z o§wiadczajacym z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli.

Dodatkowo o$wiadczajacy ma podawaé informacje o umowach o prace i umowach
cywilnoprawnych zawartych z podmiotem, ktory wedlug jego wiedzy prowadzi
dzialalno$¢ gospodarcza w branzy farmaceutycznej albo ztozyl wniosek w celu
rozpoczecia takiej dziatalno$ci w okresie poprzedzajagcym zatrudnienie lub zawarcie
umowy z Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym lub wojewoddzkim inspektoratem
farmaceutycznym. W oswiadczeniu o braku konfliktu interesow beda okreslane strony
ww. umowy 1 bedzie wskazane, czy zakres zadan obejmowal wykonywanie czynnos$ci
zarzadczych lub zwigzanych z rozwojem produktu. Projekt okresla takze podmioty,
ktorym beda sktadane o§wiadczenia o braku konfliktu interesow, oraz okresla, jakie dane
bedzie trzeba podawa¢ w oswiadczeniu o braku konfliktu intereséw. Zaktada si¢, ze wraz
z o$wiadczeniem o braku konfliktu interesow dodatkowo podaje sig:
1) znane sobie informacje, czy matzonkowie, krewni i powinowaci do drugiego stopnia,
osoby zwigzane z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz osoby pozostajace
z osobg sktadajacg oswiadczenie we wspolnym pozyciu wykonujg dziatalnosé, ktéra
moze rodzi¢ konflikt interesow;
2) informacje o umowach o prace i umowach cywilnoprawnych zawartych w okresie
poprzedzajacym zatrudnienie lub zawarcie umowy z Glownym Inspektoratem
Farmaceutycznym lub wojewddzkim inspektoratem farmaceutycznym z podmiotami

branzy farmaceutyczne;.

Powyzsze informacje umozliwig zweryfikowanie, czy inspektor moze wykonywac swoje
obowiazki u danego przedsiebiorcy w sposob obiektywny i transparentny. Analogiczne

wymogi sg stosowane przez Europejska Agencj¢ Lekow. Polscy inspektorzy do spraw
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wytwarzania, bioracy udzial w inspekcjach wytworcoOw na wniosek Europejskiej Agencji

Lekow, musza spetnia¢ standardy przyjete przez te Agencjg.

Projekt zaktada, ze o§wiadczenie o braku konfliktu interesow oraz informacja 0 osobach

bliskich beda sktadane:

1) przed zawarciem umowy o prace, zmiang stanowiska pracy lub zawarciem umowy
cywilnoprawnej;

2) corocznie do dnia 15 stycznia wedlug stanu na dzien 31 grudnia roku poprzedniego;

3) w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o okoliczno$ciach, o ktorych mowa

w art. 114a ust. 1 oraz ust. 6 pkt 1 ustawy nowelizowanej.

Natomiast informacje o poprzednich miejscach zatrudnienia i umowach beda podawane
jednorazowo przed objeciem stanowiska lub zawarciem umowy. Informacje takie maja
podlega¢ ocenie pod katem istnienia konfliktu intereséw i w sytuacji, gdy taki konflikt
zostanie stwierdzony, o$wiadczajacy bedzie podlegal wylaczeniu z postgpowania albo

nie bedzie uczestniczyt w przeprowadzaniu danej kontroli albo inspekcji.

W przypadku gdy osoba obowigzana do ztozenia o$wiadczenia lub informacji nie spetni
tego obowiazku, przewiduje si¢, ze bedzie to podstawa do odmowy nawigzania stosunku
pracy, podstawa rozwigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika,
odmowy zawarcia umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze lub ich wypowiedzenia, odwotania ze stanowiska GIF, Zastepcy GIF,
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego lub zastepcy wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego.

Przewidziano, ze w Biuletynie Informacji Publicznej GIF beda zamieszczane dane
pochodzace z o$§wiadczenia o braku konfliktu intereséw, okreslajace osobeg, ktora ztozyta
oswiadczenie o braku konfliktu interesow, 1 powigzane z nig podmioty z branzy
farmaceutycznej. Zgodnie natomiast z projektowanym art. 114a ust. 12 ustawy
nowelizowanej Minister Zdrowia okresli wzor o§wiadczenia o braku konfliktu intereséw
i informacji o osobach bliskich i zawartych umowach oraz formularza do publikacji

danych w Biuletynie Informacji Publicznej Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

Il. ZMIANY DOTYCZACE ZAKAZU LACZENIA NIEKTORYCH RODZAJOW
DZIALALNOSCI MOGACEGO SKUTKOWAC NIEPRAWIDLOWOSCIAMI
W OBROCIE PRODUKTAMI LECZNICZYMI
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W ustawie nowelizujacej zawarto przepisy zakazujace prowadzenia przez jednego
przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnoSci gospodarczej, w zakresie ktorych moze on

nabywac produkty lecznicze.

Wprowadzono zakaz taczenia prowadzenia dziatalno$ci zwigzanej z obrotem produktami

leczniczymi z wykonywaniem dziatalnosci leczniczej.

Z powyzszego wynikla konieczno$¢ wprowadzenia zmian w szeregu przepisow
dotyczacych prowadzenia posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, aptek

I punktow aptecznych oraz wykonywania dziatalno$ci lecznicze;j.

Przepisy ograniczajgce rownoczesne laczenie dziatalnos$ci gospodarczej na roznych
poziomach tancucha dystrybucji (gtownie produktéw leczniczych) lub stosowania
produktow leczniczych (dotyczy np. podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza
stosujacych te produkty) sa nastawione na przeciwdziatlanie wynaturzeniom procesu
obrotu skutkujacym wywozem produktow leczniczych za granicg w sposdb naruszajacy

przepisy ustawy nowelizowane;j.

Laczenie obu rodzajow dziatalnos$ci prowadzi obecnie do nieprawidtowosci w obrocie
lekami przez ich wywoz przez spotki wpisane do rejestru podmiotéw leczniczych oraz
posiadajacych jednoczesnie zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych.
Moze to powodowac¢ nieprawidtowos$ci polegajace na tym, ze lekarze bedg ordynowac
produkty znajdujace si¢ w asortymencie danej hurtowni. Podkres$lenia wymaga, ze
pacjent wprawdzie nie moze zaopatrywac si¢ bezposrednio w hurtowni farmaceutycznej,
lecz lekarze mogg kierowac ich do aptek, ktore zaopatrujg si¢ w hurtowni, ktéra z kolei
jest wlasnos$cig podmiotu leczniczego. Brak przepisu zakazujacego taczenia dziatalno$ci
polegajacej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi z prowadzeniem dziatalno$ci
leczniczej stanowi istotng luk¢ prawna, biorgc pod uwage fakt, iz jest zakazane taczenie
wykonywania zawodu lekarza lub lekarza dentysty z prowadzeniem apteki (obrot
detaliczny). Luka ta skutkuje nasilajagcym si¢ wywozem lekow. Zjawisko to polega na
tym, ze podmioty lecznicze na podstawie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust.
1 pkt 3 ustawy nowelizowanej, dokonujg zakupu produktéw leczniczych, a nastepnie,
legitymujac si¢ posiadaniem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j,
dokonuja sprzedazy tych lekéw za granice (niejednokrotnie po cenach kilkukrotnie

wyzszych niz cena ich zakupu). Tym samym opisane zjawisko znacznie przyczynia si¢
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do pogorszania dostepnosci lekéw, a nawet ich braku dla polskich pacjentéw, co

nierzadko stanowi realne zagrozenie ich zycia lub zdrowia.

Jednoczes$nie za zakazem laczenia dzialalnosci polegajacej na prowadzeniu obrotu
produktami leczniczymi z wykonywaniem dziatalnosci leczniczej przemawia fakt, ze
Z obowiazujacego art. 99 ust. 4b ustawy nowelizowanej wynika, iz w przypadku gdy
wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz dentysta,
zezwolenie wydaje sig¢, jezeli wystepujacy przedstawi o§wiadczenie o niewykonywaniu
zawodu lekarza. Nalezy wskazaé, ze przed wprowadzeniem tego przepisu do ustawy
nowelizowanej dopuszczalna byta sytuacja, w ktorej lekarz wykonujgcy zawod mogt
jednoczes$nie prowadzi¢ apteke. Taka fuzja uprawnien u jednego podmiotu prowadzita
niejednokrotnie do patologicznych zachowan, polegajacych na tym, ze lekarz wystawiat
recepty na leki lub inne produkty, ktore posiada prowadzona przez niego apteka.
Pociggato to za sobg przeniesienie akcentu z troski o zdrowie pacjenta i zwigzany z nig
obiektywny dobor odpowiednich lekéw do najlepszej terapii na kwestie biznesowe.
Lekarze kierowali si¢ bardziej wlasnym interesem ekonomicznym, ktory przejawiat sie
w ordynowaniu przede wszystkim produktow leczniczych pozostajacych w posiadaniu
jego wiasnej apteki. Jezeli zatem ustawodawca wprowadzit zakaz taczenia prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi z wykonywaniem zawodu lekarza lub lekarza dentysty,
to konsekwentnie zakaz ten powinien dotyczy¢é wszystkich form prowadzenia
dziatalnosci leczniczej, a nie ograniczac si¢ jedynie do wykonywania zawodu lekarza lub

lekarza dentysty.

W zwiazku z powyzszym zaproponowano przepisy skutkujace tym, ze wlasciwy organ
odmawia wydania wlasciwego zezwolenia lub odmawia dokonania wpisu do wtasciwego
rejestru, w przypadku gdy wnioskodawca prowadzi juz inny rodzaj dziatalno$ci zwigzany
z obrotem produktami leczniczymi lub wykonywaniem dziatalnosci leczniczej albo
wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie takiej dziatalno$ci lub o
wpis do wilasciwego rejestru. Regulacje te przewidziano analogicznie dla wszystkich
podmiotéw zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi (hurtownie farmaceutyczne,
apteki, punkty apteczne, posrednicy w obrocie produktami leczniczymi) oraz dla

podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.

Konsekwencja tych zmian jest wprowadzenie w ustawie nowelizowanej przepisow

dotyczacych o$wiadczen sktadanych pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej. Zgodnie
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z projektowanymi przepisami ustawy nowelizowanej, podmioty ubicegajace sie
0 zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki, punktu aptecznego,
0 wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi lub do
rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza beda obowigzane do ztozenia
oswiadczenia, ze nie prowadzg innego rodzaju dziatalno$ci zwigzanej z obrotem
produktami leczniczymi lub wykonywaniem dziatalnosci leczniczej albo nie wystapity
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie takiej dziatalno$ci lub wpis do
rejestru. Celem przedmiotowych regulacji jest zagwarantowanie — juz na etapie sktadania
wnioskOw — ze podmioty ubiegajace si¢ o zezwolenie na dany rodzaj dziatalnos$ci nie
prowadza innego rodzaju dziatalnosci gospodarczej, w zakresie ktorej moga one nabywacé

produkty lecznicze.

Powyzsze obostrzenie przy sktadaniu wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej odnosi si¢ takze do hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych. Objecie ww. obostrzeniem roéwniez podmiotow
prowadzacych lub zamierzajacych prowadzi¢ obrét hurtowy produktami leczniczymi
weterynaryjnymi ma na celu zwigkszenie bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi

weterynaryjnymi.

Celem dostosowania do powyzszych zmian wprowadzono przepisy, zgodnie z ktorymi w
przypadku uprzedniego uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
1 nastepczego wykonywania ktorejkolwiek z wyzej wymienionych dzialalnosci GIF
bedzie obowigzany cofngé zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

zgodnie z art. 81 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej.

W przypadku gdyby posrednik w obrocie produktami leczniczymi wykonywat
ktorakolwiek z wyzej wymienionych dziatalnosci, zgodnie z propozycja zmiany odnosnie
do art. 73f ustawy nowelizowanej, GIF bedzie musial wyda¢ decyzje o zakazie
wykonywania przez posrednika w obrocie produktami leczniczymi dziatalno$ci objetej

wpisem do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi.

Jednoczesnie zgodnie z projektowanym art. 103 ustawy nowelizowanej wojewodzki
inspektor farmaceutyczny ma cofa¢ zezwolenie na prowadzenie apteki, w przypadku gdy
okaze si¢, ze podmiot ja prowadzacy wykonywal ktéragkolwiek z wyzej wymienionych

dziatalno$ci.
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I1l. ZMIANY W PRZEPISACH DOTYCZACYCH BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Obecnie zgodnie z art. 37m ust. 2 pkt 9 ustawy nowelizowanej do wniosku o rozpoczecie
badania klinicznego, ktéry sponsor sktada do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, dolacza si¢ w
szczegOlnosci umowy dotyczace badania klinicznego zawierane miedzy stronami
biorgcymi udzial w badaniu klinicznym, natomiast zgodnie z art. 37r ust. 2 pkt 10 ustawy
nowelizowanej komisja bioetyczna, wydajac opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek
sponsora zlozony wraz z dokumentacjg stanowigcg podstawe jej wydania, ocenia w
szczegoOlnosci wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzacych badanie
kliniczne i uczestnikéw badania klinicznego oraz umowy dotyczace badania klinicznego

miedzy sponsorem a o$rodkiem.

Rzeczpospolita Polska jest obecnie jedynym panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej,
gdzie funkcjonuje taki wymodg. Konieczno$¢ sktadania wynegocjowanych umow o
badanie kliniczne powoduje znaczne przedluzenie przygotowania dokumentacji
sktadanej wraz z wnioskiem przez sponsora badania klinicznego, a w rezultacie skutkuje
odplywem badan klinicznych z Polski z uwagi na mozliwo$¢ duzo szybszej rejestracji
badania klinicznego w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w innych
krajach spoza Unii Europejskiej, jak np. w Kanadzie, gdzie rejestracja badania
klinicznego moze trwa¢ nawet jedynie 7 dni, bez omawianego wymogu sktadania umow

0 prowadzenie badania klinicznego.

Sponsor nie decyduje si¢ na oczekiwanie na sfinalizowanie umoéw w Polsce, w celu
skompletowania wszystkich dokumentéw niezbednych do zlozenia do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
skoro w innych krajach Unii Europejskiej nie napotyka takich barier. Co wiecej, brak
dostarczenia tych umow jest traktowany jako brak formalny, wstrzymujacy rozpoznanie

wniosku, ktorego nie mozna uzupeli¢ w pézniejszym terminie.

Obecnie wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego moze by¢ ztozony
dopiero, gdy umowy z badaczem i osrodkiem badawczym o przeprowadzenie badania
zostang juz zawarte przez sponsora. Dlatego teZ termin uzyskania pozwolenia na badanie
kliniczne wydluzony jest o czas negocjowania, finalizacji i podpisania tych uméw, ktory

jest niejednokrotnie dluzszy nawet o kilka miesiecy. W efekcie ograniczona jest obecnie
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w Polsce mozliwos¢ prowadzenia szybkich, krotkotrwatych badan klinicznych lub badan
wymagajacych szybkiej rekrutacji. A nawet jezeli — duzo pdzniej niz w innych krajach —
uda si¢ rozpocza¢ badanie w Polsce, to okres pozostatly do zakonczenia rekrutacji
pacjentow do badania we wszystkich osrodkach, gdzie prowadzone jest badanie, moze

by¢ tak krotki, iz w Polsce tylko niewielka liczba pacjentow bierze w nim udziat.

Sprawia to, ze Polska nie jest obecnie atrakcyjnym rynkiem do prowadzenia badan
klinicznych z punktu widzenia sponsoréw badan klinicznych w $wietle kosztow oraz
wysitku organizacyjnego niezb¢dnego do rozpoczecia badania klinicznego, ktory czesto

konczy sie wigczeniem do badania klinicznego bardzo matej liczby uczestnikow.

W projekcie ustawy w art. 37m ust. 2 pkt 9 ustawy nowelizowanej wprowadzono zmiang
wynikajaca wprost z lit. P pkt 69-71 zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 311
z 17.11.2016, str. 25). Analogiczng zmiang wprowadzono w art. 37r ust. 2 pkt 10 ustawy
nowelizowanej w odniesieniu do dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem o opini¢ do

komisji bioetycznej.

Wprowadzonym w ustawie nowelizujacej rozwigzaniem jest zniesienie konieczno$ci
przedktadania uméw o badanie kliniczne jako warunku kompletnosci dokumentacji
sktadanej wraz z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne, a w zamian
wprowadzenie wymogu przedstawienia krotkiego opisu finansowania badania
Klinicznego, przedtozenia informacji na temat transakcji finansowych oraz rekompensat
wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub o$rodkom badawczym, w ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym oraz przedtozenia opisu
wszelkich innych uméw migdzy sponsorem a os$rodkiem badawczym, w ktorym jest

prowadzone badanie kliniczne.

IV. ZMIANY W PRZEPISACH KARNYCH DOTYCZACYCH PROWADZENIA
DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ BEZ ZEZWOLENIA

Nowelizacji podlega art. 125 ustawy nowelizowane;j.

W zakresie ust. 2 pkt 1 ww. artykulu zmiana ma na celu zaimplementowanie art. 3 pkt 7

zdanie drugie dyrektywy 2001/83/WE, ktory nakazuje zapewnienie stworzenia przepisOw
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dla produktow leczniczych terapii zaawansowane] — wyjatkow szpitalnych
odpowiadajacych przepisom dla produktow leczniczych, ktore sg dopuszczone do obrotu
na podstawie pozwolenia. Przepis ma konstrukcj¢ analogiczng do réwniez zmienianego
przepisu art. 125 ust. 1 ustawy nowelizowanej w zakresie wytwarzania produktow
leczniczych bez zezwolenia. Jednoczesnie zastosowano zabieg konsekwentnego opisania
czynow podlegajacych kryminalizacji, tj. czynow polegajacych zaré6wno na

podejmowaniu, jak i wykonywaniu dziatalnosci w okreslonym zakresie.

Zmiana w zakresie ust. 2 pkt 2 ww. artykulu ma na celu objecie analogiczng sankcjg karng
czynnosci polegajacej takze na wykonywaniu bez wymaganego zezwolenia dziatalnosci

gospodarczej w zakresie obrotu produktami leczniczymi.

Uzasadnieniem dla proponowanej zmiany jest konieczno$¢ zapewnienia usunigcia
watpliwosci interpretacyjnej. Dotychczas watpliwosci organdéw $cigania budzil fakt
uzycia w art. 125 ustawy nowelizowanej jedynie wyrazu ,,podejmuje”. Zgodnie
Z definicja wyrazu ,,podejmowac” ujeta w stowniku jezyka polskiego oznacza on
»~rozpoczynanie danej czynno$ci po raz pierwszy’. Niekiedy interpretowano, ze
dopuszczajacym si¢ czynu zabronionego okreslonego w analizowanym przepisie jest
wylacznie ten, kto dopiero inicjuje proceder polegajacy na obrocie produktami
leczniczymi bez stosownego zezwolenia, a nie ten, kto proceder ten prowadzi (w jakims
sensie zachowujac jego ciaglos¢). W zwiazku z powyzszym, zeby wykluczy¢ taka
watpliwos¢, w przepisach art. 125 ustawy nowelizowanej postuzono si¢ wyrazami
,podejmuje lub wykonuje”, co wyraznie wskazuje na to, ze przepisy te dotyczg roéwniez

tej drugiej sytuaciji.

V. ZMIANY W PRZEPISACH INNYCH USTAW ORAZ PRZEPISY
PRZEJSCIOWE, DOSTOSOWUJACE I KONCOWE

W art. 2 ustawy nowelizujacej wprowadzono do ustawy z dnia 11 kwietnia 2011 r.
0 dzialalno$ci leczniczej zmiany dotyczace zakazu laczenia dziatalnos$ci zwigzanych
z obrotem produktami leczniczymi a wykonywaniem dziatalnosci leczniczej. Cel

powyzszych zostal omoéwiony w czesci drugiej uzasadnienia.

W art. 3 ustawy nowelizujgcej proponuje si¢ dokona¢ zmiany ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
z 2015 1. poz. 28), ktora przewidywala, ze Osoba Wykwalifikowana po uptywie 3 lat od
dnia opublikowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy
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2001/83/WE, bedzie zapewniata, ze okreSlone w tych aktach zabezpieczenia zostaty
umieszczone na opakowaniu produktu leczniczego. Rozporzadzenie delegowane Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehiajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. UE L 32 2 09.02.2016, str. 1) zostato opublikowane dnia 9 lutego 2016 .,
co powoduje, ze zasadne jest wskazanie wprost dnia 9 lutego 2019 r. jako daty realizacji
obowigzku sprawdzania zabezpieczen. Ten obowiazek zostal wpisany do art. 48 ust. 5

ustawy nowelizowanej i data ta jest takze dniem wejscia w zycie tego przepisu.

W art. 4 ustawy nowelizujacej zaproponowano rozwigzanie, zgodnie z ktorym do
sytuacji okreslonej w tym przepisie stosuje si¢ przepisy dotychczasowe. Jest to
uzasadnione w konteks$cie zaproponowanego przepisu art. 11 ustawy nowelizujgce;j.
Ponadto rozwigzanie polegajace na zastosowaniu przepisow dotychczasowych ma te
zalete, ze bedzie stosowana nizsza stawka optaty za ztozenie wniosku o wydanie zgody
na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego (cho¢
roéznica nie bylaby duza, zamykajac si¢ w kwocie 200 zt od wniosku). Ponadto nalezy
zauwazy¢, ze w projektowanej zmianie polegajacej na nadaniu nowego brzmienia art. 38a
ustawy nowelizowanej, do ktorej referuje projektowany przepis art. 4 ustawy
nowelizujacej, nie wprowadza si¢ fundamentalnych zmian w zakresie, w jakim przepisy
tego artykutlu regulowaly dotychczas kwestie zgod na wytwarzanie, a ktore bylyby

szczegOlnie korzystne dla adresatow tych przepiséw w ich nowej wersji.

W art. 5 ustawy nowelizujacej zaproponowano rozwigzanie, zgodnie z ktorym do
sytuacji okreslonej w tym przepisie stosuje si¢ przepisy w wersji nowej (zmienianej).
Intencja byto, aby rozwigzania przyjete w projekcie nowelizacji byty stosowane od razu
po wejsciu w zycie ustawy nowelizujacej. W art. 5 ustawy nowelizujacej przewidziano,
ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie
ustawy nowelizujacej bedzie wzywal posiadaczy zgdd na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej do uzupehienia danych niezbednych do wydania
zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego, okreslajac termin nie dluzszy niz 60 dni i zakres tego uzupeinienia.
Przewiduje si¢, ze po prawidlowym i terminowym uzupetnieniu danych GIF wyda
niezwlocznie i nieodptatnie zgode na wytwarzanie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej — wyjatku szpitalnego. Jezeli takie dane nie zostang uzupeinione
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W terminie lub w zakresie okreslonym w wezwaniu, zgoda wygasnie z mocy prawa

Z uplywem ostatniego dnia tego terminu.

Przepis art. 6 ustawy nowelizujacej stanowi przepis przejsciowy odnosnie do wymagan
dotyczacych Osoby Wykwalifikowanej. Pelne wdrozenie dyrektywy 2001/83/WE
w zakresie dotyczacym kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej stanowi wyzwanie
zarowno dla wytworcow lub importeréw produktéw leczniczych, jak i dla osob, ktore
pracuja na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej lub chcg si¢ w najblizszym czasie na
nim zatrudnié. Z tego wzgledu w ustawie nowelizujacej przewiduje si¢, ze wszystkie
osoby, ktore aktualnie pracujg na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej, bedg mogty
nadal wykonywa¢ swoje obowigzki, a w terminie 6 lat od dnia wejscia w zycie
ww. ustawy beda musiaty uzupetni¢ wyksztatcenie i dostarczy¢ pracodawcy dokumenty
okreslone w art. 48 ust. 2 ustawy nowelizowanej. W przypadku czes$ci osob bedzie
wystarczajace dostarczenie suplementu do dyplomu zgodnego z przepisami wydanymi
na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2183, z pozn. zm.), okreslajacego zdobyta wiedzg
I umiejetnosci. Jednak w stosunku do trudnej do oszacowania liczby osob bedzie
niezb¢dne uzupetnienie kwalifikacji, tj. uzyskanie $wiadectwa ukonczenia studiow
podyplomowych prowadzonych przez podstawowe jednostki organizacyjne uczelni
medycznych, ktore prowadza studia na kierunku farmacja. Projektodawca, biorac pod
uwage potrzebe ochrony praw nabytych oraz konieczno$¢ zapewnienia ciggtosci dostaw
produktéw leczniczych, przewiduje, ze w terminie 2 lat od dnia wejscia w zZycie
nowelizacji bgdzie mozliwe zatrudnianie na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej 0sob,
ktore spetniaja dotychczasowe wymagania. W tym celu wymagania dotychczas okres§lone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2015 r. w sprawie wymagan, jakim
powinna odpowiada¢ Osoba Wykwalifikowana (Dz. U. poz. 412), zostaly ujete w art. 6
ust. 2 ustawy nowelizujacej. Takie osoby rowniez musza dostarczy¢ pracodawcy
dokumenty okreslone w art. 48 ust. 2 ustawy nowelizowanej, z tym ze beda miaty na to
tyle czasu, ile uplynie od daty ich zatrudnienia do uptywu 6-letniego okresu
dostosowawczego. Po uptywie 6 lat od dnia wejScia w zycie ustawy nowelizujacej
wszystkie Osoby Wykwalifikowane muszg spelnia¢ wymagania okreslone w art. 48 ust.
1 ustawy nowelizowanej oraz dostarczy¢ pracodawcy dokumenty okreslone w art. 48 ust.
2 ustawy nowelizowanej. Przewiduje sie, ze serie produktow leczniczych zwolnione

przez Osobe Wykwalifikowana, ktora nie spelnita wymagan okreslonych w art. 48 ust. 1
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ustawy nowelizowanej lub nie dostarczyta pracodawcy dokumentoéw okreslonych w art.

48 ust. 2 ustawy nowelizowanej, beda podlegaty wycofaniu z obrotu.

W zwiagzku z wprowadzanym w projektowanym art. 114a ustawy nowelizowanej
obowigzkiem skladania o$wiadczen o braku konfliktu intereséw oraz informacji przez
osoby wskazane w tym przepisie w art. 7 ustawy nowelizujgcej okreslono miesieczny
termin od dnia wejscia w zycie ustawy nowelizujgcej, W jakim osoby te maja je po raz
pierwszy zlozy¢. Nastepnie przewidziano termin 6 miesiecy od tego momentu na
dostosowanie si¢ przez te osoby do wymogoéw okreSlonych w art. 114a ustawy
nowelizowanej. W art. 7 ust. 3 ustawy nowelizujacej przewidziano natomiast, ze osoby
te zlozg ponownie oswiadczenia o braku konfliktu intereséw wraz ze stosownymi
informacjami — w terminie 14 dni od dnia dostosowania si¢ do nowych przepisow.
Jednoczesnie w przypadku naruszenia wskazanych obowigzkéw ustawodawca
przewidzial zastosowanie sankcji wynikajacej z art. 114a ust. 8 ustawy nowelizowane;j.
Dodatkowo, majac na wzgledzie transparentno$¢ przedmiotowych oswiadczen,
przesadzono, ze dane pochodzace ze sktadanych po raz pierwszy oswiadczen 0 braku

konfliktu interesow beda zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej GIF.

W art. 8 ustawy nowelizujacej zawarto przepis, zgodnie z ktorym do postepowan
w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej lub
punktu aptecznego oraz postepowan w sprawie wpisu do Krajowego Rejestru
Posrednikoéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, wszczetych 1 niezakonczonych przed
dniem wejs$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy nowelizowanej,
w brzmieniu nadanym ustawa nowelizujacg. Takie rozwigzanie wydaje si¢ by¢
racjonalne, poniewaz z uwagi na cel regulacji dotyczacych zakazu laczenia rdéznych
rodzajow dziatalnosci, jakim jest zapobieganie wywozowi produktow leczniczych, zakaz

ten powinien jak najszybciej wejs¢ w zycie.

Przepis art. 9 ustawy nowelizujacej okresla natomiast okres na dostosowanie si¢ do
nowych przepisow przedsigbiorcow, ktorzy w dniu wejscia w zycie przedmiotowej
nowelizacji begda posiadali zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
hurtowni  farmaceutycznej  produktow leczniczych  weterynaryjnych, apteki
ogoblnodostepnej lub punktu aptecznego, lub beda wpisani do Krajowego Rejestru

Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi oraz jednocze$nie beda wykonywaé

24



dziatalnos¢ leczniczg. Omawiany przepis zawiera alternatywe dla tych przedsigbiorcow:
w terminie 12 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie ustawy muszg oni podjac¢ decyzje, czy
beda wytacznie wykonywac dziatalno$¢ lecznicza, Czy pozostang przedsigbiorcami
w zakresie pozostalych rodzajow dzialalnoSci gospodarczej z jednoczesng rezygnacja
z wykonywania dziatalnos$ci leczniczej. W przypadku niepodjecia takiej decyzji przepis
art. 9 ust. 2 ustawy nowelizujgcej stanowi, ze po uptywie roku od dnia wejscia w zycie
ustawy zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych, apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego
wygasajg, a w przypadku gdy przedsiebiorca jest wpisany do Krajowego Rejestru
Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi — wpis ten po uptywie 12 miesiecy
podlega wykresleniu z tego rejestru. Tak sformulowany przepis ustawy nowelizujacej
zapewnia odpowiedni termin dla przedsigbiorcow na dostosowanie si¢ do nowych

regulacji.

Art. 10 ustawy nowelizujacej nakazuje przedsigbiorcom, ktorzy posiadajg zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sa
jednoczesnie wpisani do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami
Leczniczymi, poinformowaé organ wydajacy zezwolenie lub dokonujgcy wpisu o
rezygnacji z prowadzonej dziatalno$ci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru w
terminie 12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy. W przypadku niedopelnienia tego
obowigzku zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow

leczniczych weterynaryjnych wygasnie z mocy prawa.

Art. 12-15 ustawy nowelizujacej maja na celu odsunigcie w czasie — do dnia 30 wrze$nia
2018 r. — obowigzku raportowania danych przez podmioty za posrednictwem
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz
wylaczenie stosowania przepisOw przewidujacych sankcje za niewypetnianie tego
obowiazku. Konieczno$¢ wprowadzenia tych przepisow wynika z braku mozliwosci

wdrozenia stosowania wskazanego powyzej systemu przed uptywem tego terminu.

W art. 16 ustawy nowelizujacej zaklada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie
zasadniczo po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Taka vacatio legis (poza wyjatkami
omoéwionymi w dalszej czesci niniejszego uzasadnienia) nalezy uzasadni¢ w ten sposob,
iz w I kwartale 2017 r. przeprowadzono audyt mechanizmow i procedur nadzoru nad

wytwarzaniem 1 obrotem produktami leczniczymi funkcjonujacego w Rzeczypospolite]
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Polskiej. Byt on przeprowadzony przez przedstawicieli Unii Europejskiej z udziatem
przedstawicieli Amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow. Jednym z elementow audytu
byly ankiety przesytane przez Europejska Agencje Lekéw oraz Agencje Zywnosci i
Lekow do panstw audytowanych ze stosownym wyprzedzeniem. Ankiety te zawieraty
pytania dotyczace obowigzujacych w danym panstwie przepiséw, a jednym z najglebiej
analizowanych zagadnien byty obowigzujace przepisy regulujace konflikt interesOw oraz
zarzadzanie przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng danymi ujawnianymi w ramach
obowigzujacych procedur majace na celu eliminacj¢ konfliktu interesow. Wprowadzenie
powyzszych zmian, w szczeg6lnosci dotyczacych konfliktu interesow, stanowi warunek

konieczny do kontynuacji pozytywnej oceny audytorow.

Z tego wzgledu przepisy dotyczace materii konfliktu interesow powinny wej$¢ w zycie

mozliwie szybko, tj. po uptywie 14 dni od dnia wejsScia w zycie ustawy nowelizujacej.

Wyjatki od przyjetej 14-dniowej vacatio legis dotycza art. 12—15 ustawy nowelizowanej,
ktore zgodnie z art. 16 pkt 1 ustawy nowelizujacej wejdg w zycie z dniem ogloszenia, z
mocg od dnia 1 stycznia 2017 r. Jak wynika z informacji pozyskiwanych przez
Ministerstwo Zdrowia, podmioty bedace adresatami tych przepisow w duzym stopniu sg
nieprzygotowane do wykonywania obowigzkéw, ktore formalnie spoczgly na nich z
dniem 1 stycznia 2017 r. W przewazajacej czgsci sytuacja ta dotyczy aptek szpitalnych.
Wyjasnienia wymaga, iz przyjeta konstrukcja vacatio legis w odniesieniu do ww.
artykutbw ma na celu zalegalizowanie stanu, w ktorym mimo obowiazkow
spoczywajacych na podmiotach od dnia 1 stycznia 2017 r., podmioty te ich nie
realizowaly z przyczyn wystepujacych zaréwno po ich stronie, jak i z przyczyn
niezaleznych od nich. Wejscie tych przepisow w zycie z dniem ogloszenia, z moca od
dnia 1 stycznia 2017 r., stanowi forme¢ abolicji, w zwigzku z czym z uwagi na
nierealizowanie ww. obowigzkéw podmioty nimi objete nie poniosg zadnych
negatywnych konsekwencji takiego stanu rzeczy. Tym samym przepisy zdejmujace
z odkreslonych podmiotow obowiazki beda obowigzywac od dnia 1 stycznia 2017 r., za$
W swojej tresci przepisy te przewiduja, ze abolicja trwa¢ ma do dnia 30 wrzesnia 2018 1.,

a zatem obejmowac tgcznie okres od dnia 1 stycznia 2017 r. do dnia 30 wrze$nia 2018 r.

Wyjatek przewidziany w pkt 2 ww. przepisu odnosi si¢ do zmian wprowadzonych w art.
1 pkt 3 i 4 projektu, tj. zmian w przepisach art. 37m ust. 2 pkt 9 i art. 37r ust. 2 pkt 10

ustawy nowelizowanej i podyktowany jest tym, ze projektowane zmiany wymusza
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zmian¢ W przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 37w ustawy
nowelizowanej. Zaproponowany okres vacatio legis ma na celu umozliwienie dokonania

relewantnych zmian przepiséw wykonawczych.

Wyjatek przewidziany w pkt 3 wymuszony jest natomiast zmianami w art. 48 ustawy
nowelizowanej. Obowigzek przewidziany w dotychczasowym brzmieniu art. 48 ust. 2a
ustawy bedzie po nowelizacji uregulowany przez art. 48 ust. 5. Art. 48 ust. 5 ustawy
nowelizowanej odsyta do przepisu 54 ust. 5 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, a zgodnie z art.
2 ust. 2 lit. b dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca
2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego
fancucha dystrybucji panstwa czlonkowskie stosuja przepisy niezbedne do wykonania
m.in. art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE od daty przypadajacej 3 lata po dacie
opublikowania aktéw delegowanych wydanych na podstawie art. 54a dyrektywy
2001/83/WE. Majac na wzgledzie powyzsze, zaproponowany na dzien 9 lutego 2019 r.
termin wejscia w zycie art. 1 pkt 13 ustawy nowelizujacej w zakresie art. 48 ust. 5 ustawy
nowelizowanej i art. 3 ustawy nowelizujacej jest uzasadniony pilng potrzeba
dostosowania stanu prawnego do przepiséw dyrektywy 2001/83/WE. Akty delegowane,
o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, beda bowiem stosowane od
dnia 9 lutego 2019 r. W zwigzku z tym, ze art. 48 ust. 5 ustawy nowelizowanej odsyta do
przepisu 54 ust. 5 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, ktory z kolei ma by¢ uszczegdtowiony
w tych aktach delegowanych, przepis ten powinien wej$¢ w zycie z dniem, od kiedy te

akty beda stosowane.

Projektowane przepisy w calym swoim zakresie moga oddzialywa¢ na
mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich przedsigbiorcow w przedmiocie natozenia na
nich nowych badz wykonywania dotychczasowych obowiazkéw. W zakresie zmian
zwigzanych z wytwarzaniem 1 obrotem hurtowym zmiany te moga obja¢ kazda z ww.
kategorii (wielkosci) przedsigbiorcow. Zarowno bowiem wytworca (w tym wytwoérca
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego), jak i podmiot
prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng moze realizowac te dziatalno§¢ w dowolnej skali,

pozostajac zarowno matym, jak i Srednim przedsigbiorca albo mikroprzedsigbiorca.

27



Wydaje si¢, ze w mniejszym stopniu wptyw na matych, érednich i mikroprzedsigbiorcow
bedzie dotyczyt podmiotéw odpowiedzialnych, z ktérych znaczna cze$¢ to duze
podmioty gospodarcze, podobnie w przypadku duzej cz¢sci podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza, hurtowni farmaceutycznych, w tym hurtowni farmaceutycznych

produktow leczniczych weterynaryjnych.
Projektowana ustawa nie powoduje dodatkowych kosztow po stronie budzetu panstwa.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 587).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej

ustawy srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

L . 2.03.2018r.
Ustawa 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych )
innych ustaw Zrédlo:
- . Co , . Prawo UE;
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Inne

Ministerstwo Zdrowia

o . - Nr kazie prac RM:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu Wwykazie prac

lub Podsekretarza Stanu uUD93
Marcin Czech — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Lukasz Szmulski — Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji, l.szmulski@mz.gov.pl; (022) 634 95 53

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zwanej dalej ,,ustawg”,
wymagaja pelnego dostosowania do przepisow unijnych. Zachodzi potrzeba zapewnienia ich pelnej zgodnosci
z przepisami dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z28.11.2001, str. 67, z pé6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej
»dyrektywa 2001/83/WE”. Projekt doprecyzowuje w tym zakresie m.in. regulacje dotyczace wytwarzania produktow
leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych.

Ponadto z uwagi na to, ze Polska jest obecnie jedynym panstwem czionkowskim Unii Europejskiej, ktore wymaga
sktadania wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego uméw dotyczacych badania klinicznego zawieranych
miedzy stronami bioracymi udziat w badaniu klinicznym, wprowadzono zmian¢ wynikajaca wprost z tresci rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1 oraz Dz.
Urz. UE L 3117 17.11.2016, str. 25). Rozporzadzenie to weszto w zycie w dniu 16 czerwca 2014 r., jednak nie jest jeszcze
stosowane, mimo to projektowane regulacje sg korzystne dla wnioskodawcow, a jednoczesnie pozwalajg na, juz w chwili
obecnej, dostosowanie si¢ do jego przepisow.

W zwiazku z powyzszym wprowadzono zmian¢ w art. 37m ust. 2 oraz w art. 37r ust. 2 pkt 10 ustawy, gdzie zmieniono
obowiazek zalaczania do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, ktéry sponsor sktada do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych oraz do komisji bioetycznej, umow
dotyczacych badania klinicznego zawieranych mig¢dzy stronami biorgcymi udziat w badaniu klinicznym. Zgodnie
z projektowanymi regulacjami do wniosku dotaczane beda w szczegdlnosci: informacja o wysokosci wynagradzania lub
rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne i uczestnikow badania klinicznego oraz umowy dotyczace badania
klinicznego mig¢dzy sponsorem a osrodkiem.

Projekt zaktada réwniez dodanie nowych przepisow dotyczacych Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej majacych na celu
zapobieganie konfliktom interesow (dodanie nowych przepisow: art. 111 ust. 3 pkt 8 oraz art. 114a ustawy). Art. 126b
dyrektywy 2001/83/WE zobowigzuje panstwa cztonkowskie do wprowadzenia regulacji zapobiegajacych konfliktowi
interesow. W celu zachowania transparentno$ci oraz zapobiegania naduzyciom przepisy zakazuja, aby osoby prowadzace
postgpowania w ramach Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej byty powiazane z nadzorowanymi podmiotami.

Projekt ma takze na celu zawieszenie — do dnia 30 wrzes$nia 2018 r. — regulacji dotyczacych naktadania kar pienigznych
na przedsigbiorcow prowadzgcych obrdt produktami leczniczymi, refundowanymi $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i refundowanymi wyrobami medycznymi oraz obowigzkow polegajacych na przekazywaniu
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi okreslonych danych o obrocie produktami
leczniczymi, refundowanymi S$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Powyzsza zmiana jest zasadna ze wzgledu na fakt, iz nie wszyscy
przedsigbiorcy byli przygotowani do raportowania danych z wykorzystaniem tego systemu od momentu, od ktérego
pierwotnie system ten miat funkcjonowac (tj. 1 stycznia 2017 1.) .

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt ustawy poprawi funkcjonowanie systemu nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi.
Wprowadzenie nowych regulacji w zakresie konfliktu intereséw poprawi transparentno$¢ inspekcji, bedzie zapobiegaé
sytuacjom korupcjogennym oraz stanowi implementacjg art. 126b dyrektywy 2001/83/WE.

Projektowane zmiany w zakresie badan klinicznych zréwnaja wymagania dla sponsorow sktadajacych wnioski zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan




klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE oraz zgodnie z obecnie
obowigzujacymi przepisami ustawy w zakresie braku obowigzku sktadania uméw dotyczacych badania klinicznego.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej sa obowigzane do implementacji przepisow zawartych w dyrektywie 2001/83/WE.
Proces implementacji zaktada istnienie pewnej dozy swobody w doborze srodkéw prawnych. Istotne jest, aby krajowe
przepisy prowadzity do efektywnego wdrozenia norm unijnych i zapewnity ich funkcjonowanie zgodnie z ich celem i funkcja.
Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage standardy wprowadzone przez Europejska Agencje Lekow, ktora wprowadzila i stosuje
o$wiadczenia dotyczace konfliktu interesow oraz zarzadza pozyskanymi informacjami.

Polska jest obecnie jedynym panstwem czlonkowskim Unii Europejskiej, gdzie funkcjonuje wymodg sktadania
wynegocjowanych uméw o badanie kliniczne, ktéry powoduje znaczne przedtuzenie przygotowania dokumentacji sktadane;j
wraz z wnioskiem przez sponsora badania klinicznego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
organy Panstwowej 17 Dane wlasne — rozszerzenie kompetencji
Inspekcji Farmaceutycznej nadzorczych,

— mozliwo$¢ zatrudnienia
farmaceutow posiadajacych
co najmniej trzyletni staz
pracy w aptekach,

— zwigkszenie
transparentnosci dziatan
organdow Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej

farmaceuci 32 775 0sob Dane wlasne — mozliwos¢ zatrudnienia si¢
na stanowisku inspektora do
spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego moze
mie¢ osoba, ktora jest
farmaceuta, o ktorym mowa
w art. 2b ustawy z dnia

19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U.

z 2016 r. poz. 1496)

i posiada co najmniej 3-letni
staz pracy w Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej,
w aptekach lub w
podmiotach prowadzacych

obroét hurtowy
Osoby Wykwalifikowane, ok. 800 oséb Dane wilasne — konieczno$¢ uzupetnienia
ktére nie sg farmaceutami wyksztatcenia.
wytworcy 1 importerzy ok. 250 osob Dane wtasne — konieczno$¢
produktow leczniczych zweryfikowania i

ewentualnego uzupehienia
kompetencji Osoby
Wykwalifikowanej,

— zwigkszenie nadzoru nad
Osoba Wykwalifikowana,

— konieczno$¢
zweryfikowania dostawcy
substancji czynnej z kraju
trzeciego,

— konieczno$¢ stosowania
wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej
przeniesiona na poziom
ustawy, wczesniej byta




jedynie na poziomie aktu
wykonawczego,
konieczno$¢ dostosowania
si¢ do zmienionej
procedury importu
docelowego produktow
leczniczych,

konieczno$¢ dostosowania
sie do wytycznych
Europejskiej Agenciji
Lekéw w zakresie dziatan
podejmowanych

w przypadku wykrycia
przez organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej
niezgodnosci

z wymaganiami
dotyczacymi prowadzonej
dziatalno$ci

wytworcy produktow 7 Dane wlasne zmniejszenie obcigzen w
leczniczych terapii zwigzku z dostosowaniem
Zaawansowanej w wymagan do dziatalno$ci
rozumieniu art. 2 ust. 1 prowadzonej przez

lit. a rozporzadzenia (WE) wytworcow produktow

nr 1394/2007 Parlamentu leczniczych terapii
Europejskiego i Rady zaawansowanej — wyjatkow
z dnia 13 listopada 2007 r. szpitalnych,

w sprawie produktow konieczno$¢ uzupetnienia
leczniczych terapii danych niezb¢dnych do
Zaawansowanej wydania zgody na

I zmieniajacego dyrektywe wytwarzanie produktow
2001/83/WE oraz leczniczych terapii
rozporzadzenie (WE) zaawansowanej — wyjatkow
nr 726/2004 (Dz. Urz. UE szpitalnych,

L 324 2 10.12.2007, konieczno$¢

str. 121, z p6zn zm.), ktore zweryfikowania wymagan
sq przygotowywane na dotyczacych Osoby
terytorium Kompetentnej
Rzeczypospolitej Polskiej

W sposob niesystematyczny

zgodnie ze standardami

jakoSci i zastosowane

W ramach §wiadczen

szpitalnych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej

na wylaczna

odpowiedzialno$¢ lekarza

w celu wykonania

indywidualnie

przepisanego produktu

leczniczego dla danego

pacjenta

wytworcy, importerzy i ok. 140 Dane wtasne konieczno$¢ dotaczenia

dystrybutorzy substancji
czynnych

dokumentow

z przeprowadzonych analiz
jako$ciowych i ilosciowych
dotyczacych substancji
czynnych, pochodzacych od
dostawcy substancji czynnej
z kraju trzeciego




hurtownie farmaceutyczne
oraz hurtownie
farmaceutyczne
weterynaryjnych
produktéw leczniczych

ok. 700

Dane wlasne

— umozliwienie ztozenia
wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej
zardwno w postaci
elektronicznej, jak
| papierowej,

— zakaz tgczenia tego rodzaju
dziatalno$ci z
wykonywaniem dziatalnosci
leczniczej

podmioty wpisane do ok. 130 Dane wilasne — zakaz tgczenia tego rodzaju

Krajowego Rejestru dziatalnosci

Posrednikow w Obrocie z wykonywaniem

Produktami Leczniczymi dziatalnosci leczniczej

podmioty odpowiedzialne | ok. 600 Dane wilasne — zZmiana organu

lub przedstawiciele weryfikujacego zgodnosé

podmiotow pomieszczen komory

odpowiedzialnych w przetadunkowej hurtowni

Polsce farmaceutycznej
z warunkami technicznymi
—w przypadku produktow
leczniczych stosowanych
u ludzi

podmioty prowadzace ok. 14 tys. Dane wtasne — obowiazek przekazywania

obroét detaliczny organom Panstwowej

produktami leczniczymi, Inspekcji Farmaceutycznej

apteki szpitalne i dziaty informacji o podejrzeniu lub

farmacji szpitalnej stwierdzeniu, ze dany
produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom
jakosciowym lub zostat
sfalszowany

podmioty wpisane do 155 tys. Rejestr Podmiotow Podmioty te nie beda mogly

rejestru, o ktorym mowa Wykonujacych Dziatalno$é taczy¢ wykonywania

w art. 100 ust. 1 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U.z 2018 . poz. 160
i 138)

Lecznicza

dziatalnosci leczniczej

z prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznej i hurtowni
farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych;
ograniczone zostang
mozliwo$ci wystawiania przez
podmioty wykonujace
dziatalnos¢ lecznicza
zapotrzebowan na leki, wyroby
medyczne lub $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego —
przede wszystkim takie
produkty, wyroby lub $rodki
beda mogly by¢ nabywane na
podstawie tychze
zapotrzebowan tylko na
ograniczony czas terapii i tylko
w celu udzielania $wiadczen na
rzecz pacjenta (co tez bedzie
przedmiotem wymaganych
o$wiadczen sktadanych pod




grozba odpowiedzialnosci
karnej).

pracownicy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej

250-300 osob

Dane wlasne

obowiazek uczynienia
zado$¢ przepisom ustawy
W przedmiocie niemoznos$ci
aczenia okreslonych
funkcji czy zajmowania
okreslonych stanowisk

z dodatkowymi
aktywnos$ciami okreslonymi
W ustawie, w tym sktadania
o$wiadczen o braku
konfliktu interesow

Sponsorzy badan
klinicznych produktow
leczniczych

ok. 400

Dane wlasne

umozliwienie ztozenia
whniosku o rozpoczecie
badania klinicznego bez
koniecznos$ci zataczania
umow dotyczacych badania
klinicznego zawieranych
miedzy stronami bioracymi
udzial w badaniu
klinicznym

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu.
Jednoczesnie na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) przedstawiono projekt ustawy do uzgodnien, konsultacji publicznych
i opiniowania z terminem 14 dni. Tak krotki termin zostal podyktowany potrzeba pilnego dostosowania przepisow do

regulacji zawartych w dyrektywie 2001/83/WE.
Informacja na ten temat zostata przekazana do:

Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

Stowarzyszenia Importeréw Roéwnolegltych Produktéw Leczniczych;

Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego;
Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j;
Federacji Zwigzkow Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”’;

Izby Gospodarczej Wiascicieli Punktoéw Aptecznych i Aptek;
Zwiazku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

1) NSZZ ,,Solidarnos¢”;
2)
3)  Forum Zwigzkéw Zawodowych;
4)  Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;
5) Konfederacji Lewiatan;
6)  Business Centre Club — Zwiagzku Pracodawcow;
7)  Zwiazku Rzemiosta Polskiego;
8)
9) Naczelnej Izby Aptekarskiej;
10)
11)
12)
13) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucii;
14) Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”;
15) Federacji Pacjentow Polskich;
16) Stowarzyszenia ,,Primum non nocere”;
17) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
18) Stowarzyszenia ,,Dla Dobra Pacjenta”;
19)
20)
21)
22) Naczelnej Rady Lekarskiej;
23) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;
24) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
25) Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy;
26) Stowarzyszenia Magistrow i Technikow Farmacji;
27)
28)
29) Rady Dialogu Spotecznego.

Projekt nie byt przedmiotem rozpatrzenia przez Komisje Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.
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Projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29

pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania przedstawiono w raporcie dotgczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z ... 1.)

Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mIn zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)
Dochody ogolem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostale jednostki (oddzielnie) Brak danych
Wydatki ogétem Brak wplywu
budzet panstwa Brak wptywu
JST Brak wptywu
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak wptywu
Saldo ogolem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak danych

Zrodta finansowania

Projekt nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego.
Mozna zatozy¢, ze przepisy dotyczace zgdd na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych oraz konstruujace system przeciwdziatajacy konfliktowi
interesOw bedg wprowadzone i realizowane w sposob bezkosztowy.

Dodatkowe informacie,

w tym wskazanie
zrédet danych 1

przyjetych do obliczen

zalozen

kliniczne.

Nowe zadania dotyczace weryfikacji o$wiadczen o konflikcie interesow nakladane na organy
administracji majg by¢ realizowane przy wykorzystaniu dotychczasowych sit i §rodkow.

Projektowane zmiany w zakresie badan klinicznych przyniosg pozytywny skutek w postaci
zwickszenia wpltywdéw do budzetu panstwa z oplat za zlozenie wniosku o pozwolenie na badanie

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Brak wpltywu
pienieznym sektor mikro-, matych Brak wptywu
(w mln z}, ceny | ! $rednich
stale 7 ... 1) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz Koszty po
gospodarstwa domowe stronie Osob
Wykwalifikowa
-nych sa
niemozliwe do
okreslenia,
bowiem brak

jest danych na
temat
wydatkow
zwiazanych z
uzupetieniem
wyksztatcenia.




W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projektowane przepisy w caltym swoim zakresie moga oddziatywa¢ na duzych

niepieni¢znym

przedsigbiorcow.

Koszty zwigzane 2z przekazywaniem organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym lub zostat
sfalszowany, nie sa mozliwe do ustalenia.

Projektowane zmiany w zakresie badan Kklinicznych przyciagna do Polski
sponsorow tych badan — mi¢dzynarodowe firmy farmaceutyczne w zwigzku ze
zniesieniem bariery, jaka stanowit obowigzek sktadania uméw o badanie kliniczne.
Polska stanie si¢ krajem konkurencyjnym do lokowania duzych projektow
badawczych realizowanych w ramach wieloosrodkowych badan klinicznych.

sektor mikro-, matych Projektowane przepisy w calym swoim zakresie moga oddziatywa¢ na
i Srednich mikroprzedsigbiorcow, matych i srednich przedsigbiorcoéw w zakresie natozenia na
przedsigbiorstw nich nowych badz wykonywania dotychczasowych obowiazkéw. W zakresie zmian

zwigzanych z wytwarzaniem i obrotem hurtowym zmiany te moga objac¢ kazda z
ww. kategorii (wielkosci) przedsigbiorcow. Zard6wno bowiem wytworca (w tym
wytworca produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego), jak
i podmiot prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczna moze realizowac t¢ dziatalno$¢ w
dowolnej skali, pozostajac zaréwno matym, jak is$rednim przedsigbiorcg albo
mikroprzedsicbiorcg. Wydaje si¢, ze w mniejszym stopniu wpltyw na matych,
$rednich i mikroprzedsiebiorcow bedzie dotyczyt podmiotow odpowiedzialnych, z
ktorych znaczna cze$¢ sa to duze podmioty gospodarcze, podobnie w przypadku
duzej cze$ci podmiotdéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza, hurtowni
farmaceutycznych, w tym hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych.

Koszty zwigzane =z przekazywaniem organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym lub zostat
sfalszowany, nie s3 mozliwe do ustalenia.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Przewiduje si¢ zmniejszenie kosztu ponoszonego przez wytworcoéw produktow leczniczych terapii

zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych, z uwagi na obnizenie wymagan dotyczacych oséb

zaangazowanych w proces zwalniania serii produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego. Dotychczas takie osoby musialty spelnia¢ wymagania stawiane Osobom

Wykwalifikowanym.

Projektowana ustawa bedzie miata pozytywny wplyw na konkurencyjno$é gospodarki

i przedsigbiorczos$¢. Zaproponowane regulacje ograniczajg i znoszg ograniczenia biurokratyczne

podmiotéw uczestniczacych w obrocie produktami leczniczymi. Ponadto projekt ustawy ma znaczacy

wplyw na ograniczenie kosztow finansowych, zwigzanych ze zmiang i dostosowaniem swoich
systemow teleinformatycznych. Wigze si¢ to ze znaczng oszczednoscig srodkow finansowych oraz

Czasu.

Projektowane zmiany bgda miaty wplyw na podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza oraz

przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza.

Wplyw ten moze przejawiac si¢ np. w:

1) zmianie przepisow dotyczacych uzyskiwania zgdd na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych — konieczno$¢ zapoznania sie ze specyfika nowych
przepisow;

2) nadaniu waloru prawnego odsunigciu w czasie wymogow co do raportowania przez podmioty
odpowiedzialne, podmioty prowadzace hurtownie farmaceutyczne, apteki ogdlnodostepne
okreslonych okolicznos$ci dotyczacych prowadzonego przez nie obrotu produktami leczniczymi
— dotychczas odsuniecie w czasie odbywalo si¢ na podstawie stosownych komunikatow,
W zwigzku z czym istniata powazna obawa o pewno$¢ i trwalo$¢ takiego tymczasowego
rozwigzania.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli [ nie

zgodnosci).

(] nie dotyczy

7




[] zmniejszenie liczby dokumentow ] zwickszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Dopuszczenie farmaceutdw majacych trzyletni staz pracy w aptece do konkursé6w na stanowiska inspektorow do spraw
obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego moze pozytywnie wplynaé na uzupehienie niezbednego
zasobu kadrowego urzedu obstugujacego ww. organ. Dotychczas inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gltownego
Inspektoratu Farmaceutycznego mogla by¢ wylacznie osoba, ktora legitymowata si¢ zatrudnieniem w podmiotach
prowadzacych obrot hurtowy. Takie ograniczenie skutkowato powaznymi brakami inspektoréw do spraw obrotu
hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego. W kontekscie koniecznosci objgcia nadzorem ponad 600
zarejestrowanych hurtowni farmaceutycznych przez zaledwie kilku takich inspektorow, proponowana zmiana powinna
umozliwi¢ optymalizacje zatrudnienia tych osob.

Osoby Wykwalifikowane beda musiaty uzupetni¢ wyksztatcenie w okresie 6 lat od wejscia w zycie projektowanej ustawy,
tym samym nie bedzie to miato wptywu na sytuacje na rynku pracy, gdyz te same osoby beda mogly po uzupethieniu
wyksztatcenia wykonywaé¢ obowigzki Osoby Wykwalifikowanej.

Zwigkszenie liczby badan klinicznych rejestrowanych w Polsce i prowadzonych w polskich o$rodkach spowoduje
zwigkszenie zapotrzebowania na kadry medyczne, w tym badaczy i monitorow badan klinicznych.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Wzmocnienie ochrony zdrowia publicznego przez wzmocnienie systemu hadzoru nad
wytwarzaniem produktéw leczniczych i obrotem nimi.

Ograniczenie wywozu lekow za granice mogace skutkowac lepsza dostepnoscia lekow dla
rodzimych pacjentdw. Rozwigzanie to wydaje si¢ by¢ konieczne, poniewaz mechanizmy zgod na
wywoz deficytowych lekow i srodkow spozywczych za granicg nie spetniajg juz swojego zadania.
Dostep pacjentéw do nowych terapii lekowych, a takze rozwoj osrodkow i kadry medyczne;j.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada sig, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) przepisoéw dotyczacych odlozenia w czasie obowigzku raportowania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi — ktore wejdg w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2017 r.;

2) przepiséw dotyczacych badan klinicznych — przepisy te wejda w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia;

3) przepisow dotyczacych weryfikacji zabezpieczen zamieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych przez Osoby
Wykwalifikowane — przepisy te wejda w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.

Wykonanie ustawy nastgpi po jej wejsciu w zycie.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Efekt bezposredni projektu ustawy w postaci wzmocnienia systemu nadzoru nad wytwarzaniem produktow leczniczych
I obrotem tymi produktami zostanie osiggniety bezposrednio po wejsciu w zycie ustawy. Ponadto zwigkszeniu ulegnie liczba
rejestrowanych badan klinicznych w Polsce, co zapewni dostep dla pacjentow do nowych innowacyjnych terapii lekowych,
a takze zwigkszg si¢ wptywy do budzetu panstwa z oplat za rejestracje badan klinicznych.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw.




Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) z chwila
skierowania ww. projektu ustawy do uzgodnien, konsultacji publicznych oraz opiniowania tre$¢ projektu zostata zamieszczona w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) przedmiotowy projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum
Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

W trybie przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotow nie zglosit
zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

Przepisy sktadajace sie na projekt ustawy w jego aktualnym ksztatcie przedstawiono do uzgodnien, konsultacji publicznych i do opiniowania, przy
czym mialo to miejsce w ramach pierwotnie opracowanych dwoch odrebnych projektow, ktorych niniejszy projekt stanowi kompilacje, tj. projektow ujetych
w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrow pod pozycja UD 93 i UD194, ktore byly przedmiotem uzgodnien, konsultacji publicznych
i opiniowania w okresie — odpowiednio — od 24 sierpnia do 8 wrzesnia 2016 1. i od 16 stycznia do 31 stycznia 2017 r.

Aktualnie, projekt w wersji scalonej, ujety jest w ww. wykazie pod poz. UD93.

W ramach konsultacji publicznych oraz opiniowania zgloszono nastepujace uwagi W ramach obu ww. inicjatyw legislacyjnych:

Lp. | Podmiot wnoszacy | Tre$¢ uwag wraz z ewentualnym uzasadnieniem (jesli dolaczono) — | Stanowisko MZ

uwagi zachowano pisowni¢ oryginalng

Slaski Uniwersytet | 1. Pomimo duzych zmian w zakresie ograniczenia ewentualnej | - uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza zakres
Medyczny w dodatkowej pracy osob zatrudnionych w inspekcji, nie wprowadzono | obecnej nowelizacji.

Katowicach zapisow dotyczacych dodatkowych szkolen dla tej grupy. W obecnej | Niniejsza nowelizacja wynika przede wszystkim z

sytuacji, inspektorzy powinni by¢ traktowani jak Funkcjonariusze | koniecznosci dostosowania przepisow krajowych do
publiczni. Narastajgcy stres zawodowy, mnogos¢ zagadnien | dyrektywy 2001/83/WE oraz dyrektywy 2003/94/WE.
dotyczacych przedmiotu kontroli, czgsto niebezpiecznych dla osob | W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
wykonujacych ten zawod w wielu wypadkach jest marginalizowana. nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej




“ Nie wprowadzono, w celu sprawnego przeprowadzenia kontroli na
podstawie art. 37at ust 6, ktory stanowi, ze ,,0rgan zezwalajgcy jest
uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub
kontroli  dziatalnosci gospodarczej, na ktorg zostato wydane
zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania
wymogow okreslonych w ustawie” dodatkowego zapisu, braku
mozliwosci wniesienia w tym przypadku sprzeciwu do czynnoSci
kontrolnych,

o ktorym mowa w ustawie 0 swobodzie dziafalnosci gospodarczej
cytowanej w art. 37au Ustawy Prawa Farmaceutycznego. Nie
naruszajgc zapisOw ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej,
ktora wymienia sytuacje odmowy przyjecia sprzeciwu sktadanego na
czynno$ci kontrolne, moze zasadne byloby przedstawienie w tej
ustawie braku mozliwos$ci ztozenia sprzeciwu, wowczas kiedy kontrole
prowadzone s3 bez zapowiedzi, w wyniku podejrzenia prowadzenia
dziatalno$ci naruszajgcej zakres wydanego zezwolenia.

Zgodnie z deklaracja zawarta w wyjasnieniach dotgczonych do
otrzymanego projektu ustawy, zmiany dotyczg gldéwnie termindw
regulacji zglaszania informacji dotyczacych zbycia produktow
leczniczych przez przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu: importu rownolegltego, hurtowni
farmaceutycznej, apteki (....), do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Zawieszenie
obowigzkéw polegajacych na przekazywaniu do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi danych i
informacji do dnia 31.12.2017 r. spelnia zapewne oczekiwania
przedsigbiorcow  prowadzacych obrét produktami leczniczymi,
refundowanymi $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobami medycznymi. Z kolei odstgpienie od
naktadania kar pieni¢znych na przedsigbiorcow jest uzasadnionym
postgpowaniem, w ktorym nieScistoSci zwigzane z regulacjami
prawnymi moga W sposob niezgodny z prawem wplyna¢ na
postepowanie administracyjne prowadzone w tym kierunku.
Ograniczenie  przekazywania do  Zintegrowanego  Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi danych i informacji

przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

- uwaga uwzgledniona




przez podmioty uprawnione do importu réwnoleglego oraz
uproszczenie i zmniejszenie zakresu przekazywanych danych moze w
sposob pozytywny wplynaé na prawidlowe funkcjonowanie i
wykonywanie obowiazkdéw przez importerow réwnolegltych. Wywoz
produktéw leczniczych poza granice kraju moze powodowaé deficyt
tych produktéw na krajowym rynku produktéw leczniczych.
Uniemozliwienie Iaczenia wykonywania dzialalnosci 1aczacej
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi i prowadzenie
dziatalnos$ci leczniczej jest uzasadnionym postgpowaniem majgcym na
celu wyeliminowanie procederu tzw. ,,odwroconego *lancucha”.
Uzasadniony jest rOwniez zakaz taczenia dziatalnoSci leczniczej przez
lekarza, lekarza dentyste, pielggniarke z prowadzeniem obrotu
produktami leczniczymi. Proponowane regulacje prawne spowoduja
istotng poprawe dostgpnosci produktow leczniczych na polskim rynku
obrotu produktami leczniczymi.

Dostrzegajac pozytywny charakter zmian, nasuwa si¢ jedynie uwaga
dotyczaca zapisu art. 21a ust. 9b, ktory powinien nawigzywac¢ do
podanych sformutowan w art . 9a, tym samym nalezy zastgpi¢ stowa ,,
Importer roéwnolegly” okresleniem ,,Podmiot uprawniony do importu
rownoleglego”.

Izba Gospodarcza
Wiascicieli
Punktéw
Aptecznych i Aptek

Projekt ustawy zmieniajgcej prawo farmaceutyczne przewiduje
regulacje i zmiany w zakresie przepisow dotyczacych powolywania i
dzialania Inspekcji Farmaceutycznej. W naszej ocenie jest to
znakomita sposobno$¢ do zmiany anachronicznych przepiséw
blokujgcych dostosowanie tych organ 6w do wspodiczesnych
standardow, dotyczy to zaré6wno stanowiska Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, Wojewoddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych jak
rowniez Inspektorow Farmaceutycznych.

Obecne przepisy blokuja dostgp znakomitym fachowcom z réznych
dziedzin nie bedacych farmaceutami do stanowisk w Inspekcji
Farmaceutycznej. Zgodnie bowiem z prawem farmaceutycznym
jedynie farmaceuci moga by¢ powotywani na stanowiska w Inspekcji
Farmaceutycznej.

Pochylenie si¢ nad tym tematem ma obecnie wielkie znaczenie. W
czasach gdy wprowadzanie szeregu nowych specjalistycznych narzedzi

- uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza zakres
obecnej nowelizacji.

Niniejsza nowelizacja wynika przede wszystkim z
koniecznos$ci dostosowania przepisow krajowych do
dyrektywy 2001/83/WE oraz dyrektywy 2003/94/WE.
W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.




zzakresu informatyki i procedur prawnych wymaga zatrudniania
specjalistow o najwyzszych kwalifikacjach w tych dziedzinach,
niemozliwe jest utrzymanie dotychczasowych ograniczen.

Obecnie obowigzujace rozwigzania dotyczace zatrudniania na
stanowiskach w Inspekcji Farmaceutycznej jedynie oséb majacych
wyksztalcenie magisterskie farmaceutyczne wydaje si¢ by¢ swego
rodzaju tradycja; w swej istocie jest przeniesieniem przepisOw jeszcze
przedwojennych.

Jednak w tamtym okresie byla to regulacja catkowicie racjonalna.
Wowczas prawo takie bylo koniecznos$cia z uwagi na charakter
owczesnego rynku aptecznego.

Kiedy$ bardzo dawno apteka byla miejscem, w ktorym przede
wszystkim wytwarzato si¢ leki nie tylko w postaci znanych do dzi$
lekéw recepturowych ale przede wszystkim zupelnie zapomnianych
lekéw aptecznych; te funkcje produkcyjne byly do pewnego momentu
podstawa jej dziatalnosci natomiast miejscami gdzie wydawano
wylacznie leki gotowe byty punkty (kioski) apteczne.

Jest rzecza oczywista, ze do sprawnego przeprowadzenia kontroli
zwigzanej z wytwarzaniem lekow, do skontrolowania jakosSci
sktadnikow uzytych do ich produkcji niezbgdni byli fachowcy
posiadajacy duza wiedzg z zakresu farmacji. Jezeli dodamy, iz
pozyskiwanie tych sktadnikow przebiegalo w sposob duzo mniej
sformalizowany niz obecnie i rowniez wymagato kontroli, oczywistym
jest ze podota¢ takiemu zapotrzebowaniu na wiedz¢ niezbedng w
kontroli moégt tylko doswiadczony farmaceuta dodatkowo majacy
dluga praktyke w pracy w recepturze. Obecna rzeczywisto$¢ jest
zupelnie inna, leki apteczne zostaly zupelie zapominane, a leki
recepturowe sg liczone w promilach ogodlnej iloSci sprzedazy.
Wspodlczesna apteka bardziej przypomina 6w kiosk apteczny niz
dawng apteke.

Wiedza zwigzana z umiejetnoscia oceny prawidlowosci wytwarzania
lekéw czy oceng jakosci sktadnikow uzywanych do ich produkcji jest
w tej chwili wykorzystywana marginalnie . Nawet jezeli istnieja
watpliwosci co do jakoSci produktow to probki wysyla si¢ do
specjalistycznych zakltadow. Powstatynatomiast zupelie innego




rodzaju wymagania dotyczace osob kontrolujacych.

Dotyczag one przede wszystkim informatyzacji zwigzanego z nim
podnoszenia  bezpieczenstwa,  umigdzynarodowienia  obrotu,
konieczno$ci walki z produktami sfalszowanymi, dzialaniem w
Internecie. Tym zadaniom mogg podota¢ tylko osoby majgce gleboka
wiedze w zakresie informatyki, czy prawa czy innych dziedzin kiedy$
nie zwigzanych bezposrednio z farmacja.

Obecnie podstawg dziatania inspekcji jest prowadzenie rdznego
rodzaju postgpowan i1 wydawania decyzji administracyjnych a
dziatania kontrolne (powinny) w coraz wigkszej czgséci sprowadzac si¢
do operacji informatycznych. Wymaga to zupetnie innego profilu
wiedzy przedstawicieli Inspekcji Farmaceutycznej.

Utrzymywanie archaicznych przepisow prowadzi do sytuacji, w
ktorych

faktyczne czynno$ci wykonuja réznego rodzaju asystenci. Co wazne
sytuacja taka bedzie si¢ poglebiac.

Wnosimy o przekonstruowanie przepisOw o powolywaniu o0sob na
stanowiska w sposob umozliwiajacy powolywania na stanowiska
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego i Inspektora Farmaceutycznego osob majacych
wyksztalcenie wyzsze magisterskie jednak nie koniecznie bedacych
farmaceutami. Wydaje si¢ iz powinni jedynie wykazaé sie
dodatkowym wyksztalceniem z zakresu farmacji czy biologii lub
chemii takimi jak studia podyplomowe czy tytul technika
farmaceutycznego.

Business Centre
Club

1. Zmiana w art. 88

BCC wnosi o pozostawienie przepisu sprzed nowelizacji. Obowigzek
ustawowy przekazywania organom Inspekcji Farmaceutycznej
informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy
zostal sfalszowany spoczywa obecnie na wytworcach oraz hurtowniach
farmaceutycznych. Wydaje sig, jak najbardziej zasadne nie wiaczanie
do obowiazku ustawowego zglaszanie takich informacji przez
kierownika apteki, gdyz wszystkie watpliwosci dot. podejrzenia
sfalszowania produktu leczniczego z aptek trafiaja do hurtowni, a
nastepnie do wytworcow. Po stronie  hurtowni jest mozliwo$é

- uwaga nieuwzgledniona

Argumentacja strony spotecznej w ogole nie bierze pod
uwage zagrozenia zdrowia i zycia pacjenta w przypadku
zgloszenia wad jako$ciowych lub sfatszowania produktu
na etapie zgloszenia przez pacjenta w aptece. Nieujecie
dotychczas kierownikdéw aptek w procedurze obowigzku
zglaszania sfatlszowania leku stanowito istotng luke w
przepisach. Z uwagi na ochron¢ zdrowia i zycia ludzi
informacja taka musi dotrze¢ go GIF natychmiast, celem
podjecia stosowanych dzialan co do danej partii leku,




zweryfikowania 1 przeSledzenia Sciezki dystrybucji, natomiast
wytworca jest kompetentny do sprawdzenia procesu produkcji danego
produktu leczniczego — apteka nie ma takich mozliwo$ci, ani tez
warunkow do przesledzenia $ciezki dystrybucji oraz etapu produkcji.

2. Zmiana art.114 ust.3b

BCC wnosi 0 pozostawienie przepisu sprzed nowelizacji. Brak
doswiadczenia w zakresie pracy w hurtowni farmaceutycznej stanowi
powazna przeszkode dla Inspektora GIF nadzorujacego obrét hurtowy
do prawidlowej oceny zgodnosci prowadzonej przez przedsigbiorce
dziatalnos$ci oraz wprowadzonych rozwigzan w zakresie spelnienia
wymagan Ustawy Prawo Farmaceutyczne i Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.

Zwrdci¢ natomiast nalezy uwage, ze omawiany projekt zawiera nowe
regulacje dotyczace uniemozliwienia uzyskania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorcy wykonujacemu
dziatalnos¢ leczniczg lub posrednikowi w obrocie lekami.

np. wstrzymanie dystrybucji, wycofanie z obrotu. W
obecnej sytuacji zgloszenie sfalszowania leku przez
pacjenta w aptece nie skutkuje natychmiastowym
powiadomieniem GIF lub WIF o takiej sytuacji, a
wiedze taka organ uzyskuje dopiero z hurtowni pod
warunkiem, ze kierownik apteki taka informacje do
hurtowni zglosi. Niejednokrotnie odnotowano tez
przypadki  braku  zglaszania przez  hurtownie
farmaceutyczne przypadkéw sfatszowania lekow, a
wiedzg na ten temat GIF pozyskiwat z r6znych zrodet.

- uwaga nieuwzgledniona

Twierdzenia przedstawiciela strony spotecznej sa
nieuprawnione. Nie mozna  zgodzi¢ si¢  ze
stwierdzeniem, ze jest to powazna przeszkoda, bowiem
dystrybucja produktéw leczniczych za posrednictwem
aptek jest elementem obrotu produktem leczniczym, w
ktérym uczestniczy roéwniez hurtownia. Zasady tego
obrotu muszg by¢ znane kazdemu uczestnikowi, chocby
z uwagi na obowigzek weryfikacji przez kazdego z
uczestnikow  prawidlowosci  obrotu  produktem
leczniczym. Zasady za$§ przechowywania produktow
leczniczych sa tozsame dla hurtowni i aptek. Podkresli¢
rowniez nalezy, ze obawy BCC sg bezpodstawne
rowniez z tego powodu, ze ocena dziatalnosci hurtowni
nie nastepuje tylko i wytacznie przez jednego inspektora,
a zespot inspektorow.

Niezaleznie od powyzszego wskaza¢ nalezy, ze
farmaceuta pracujacy w aptece 1 farmaceuta pracujacy w
hurtowni posiada tozsame wyksztatcenie.




Chcielibysmy zaznaczyé, ze powyzsze jest o tyle istotne, iz
projektowany przepis art. 80 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne
ogranicza wolno$¢ gospodarczg polskich przedsigbiorcow. Stad tez,
projektowane regulacje wymagaja przeprowadzenia rzeczowych
konsultacji publicznych, bez ktorych nie zostanie spelniony cel takich
konsultacji jakim jest dialog oraz konstruktywna wymiana opinii, co
nie jest mozliwe w terminie siedmiu dni.

Umieszczenie w projekcie stworzonym w celu wprowadzenia
przepisow epizodycznych (ze wzgledu na brak funkcjonowania
ZSMOPL), zupetnie nowych regulacji, ograniczajacych konstytucyjna
zasade wolnosci gospodarczej, nie przyczyni si¢ do stworzenia
spojnego prawodawstwa. Nalezy zwroci¢ uwage na uzasadnienie
wprowadzenia przepisOw uniemozliwiajacych prowadzenie przez
jednego przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnosci gospodarczej, w
zakresie ktorej moze on nabywaé produkty lecznicze. Jako cel
wprowadzenia tej regulacji podano bowiem zahamowanie wywozu
produktéow leczniczych poza granice kraju przez przedsicbiorcow,
ktorzy prowadza jednoczesnie hurtownie farmaceutyczng i sa wpisani
do rejestru podmiotéw leczniczych. Jednakze, rozwigzaniem dla
powyzszego nie jest ograniczenie wolnosci gospodarczej polskich
przedsigbiorcow. Tym bardziej, ze podstawg dla wprowadzenia tej
regulacji jest de facto zatozenie, iz kazdy przedsigbiorca prowadzacy
zaréwno hurtowni¢ farmaceutyczng jak i podmiot leczniczy prowadzi
dziatalno$¢ wbrew przepisom ustawy Prawo farmaceutyczne.
Tymczasem instrumentem, ktory powinien zosta¢ zastosowany dla
zahamowania powyzszego zjawiska powinno by¢ stworzenie
odpowiednich przepisow umozliwiajacych Inspekcji Farmaceutycznej
lub innemu wilasciwemu organowi odpowiednia kontrole podmiotéw
leczniczych oraz weryfikacje legalnosci fancucha dostaw. To wtasnie
takie rozwigzanie begdzie stanowi¢ odpowiedz na zaistnialy problem.
Ponadto, odnoszac si¢ dalej do uzasadnienia wprowadzenia ww.
projektowanych nowych regulacji wskazujg, ze wprowadzenie zakazu
prowadzenia przez jednego przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnosci

- Uwaga uwzgledniona

Organ nie widzi przeciwskazan do zglaszania uwag do
projektu ustawy, ktore zostaty przestane po okreslonym
terminie wskazanym w ramach konsultacji. Wszystkie
uwagi, ktore wptynety zostaty przeanalizowane.

- Uwaga nieuwzgledniona

Zaproponowana regulacja ma za zadanie
uniemozliwienie prowadzenia przez jednego
przedsiebiorce kilku rodzajow dziatalno$ci

gospodarczej, w zakresie ktorej moze on nabywac
produkty lecznicze, ktéra ma na celu zahamowanie
wywozu  produktow  leczniczych poza  granice
Rzeczypospolitej Polskiej. Powyzsza zmiana znacznie
szybciej i skuteczniej pozwoli na eliminowanie w/w
patologii. Wzmocnienie Inspekcji ~ Farmaceutycznej
rowniez bedzie miato duzy wplyw na ukrocenie
procederu nielegalnego wywozu lekéw, jednakze w
chwili obecnej jest ono przedmiotem analiz i w
najblizszym czasie zostang zaproponowane rozwigzania
w tym zakresie. Z do$wiadczen, kontroli i analiz
przeprowadzanych przez Inspekcje Farmaceutyczng,
jednym z gltéwnych powodéw nielegalnego wywozu
lekow sa dziatania nieuczciwych w/w podmiotow.




gospodarczej, w zakresie ktorej moze on nabywac produkty lecznicze,
nie jest rOwniez zasadne w $wietle juz obowigzujacych w ustawie
przepisow zakazujacych taczenia prowadzenia rdznego rodzaju
dzialalno$ci zwigzanej z obrotem lub posiadaniem produktow
leczniczych, co wynika z uzasadnienia projektu. Warto takze
rozwazy¢, czy projektowane ograniczenie w prowadzeniu dziatalno$ci
gospodarczej jest zgodne z art. 49 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

W uzasadnieniu projektu powotano si¢ na art. 99 ust. 3 pkt 4b, w
ktérym okreslono, iz w przypadku, gdy wystepujacym o zezwolenie na
prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz dentysta, zezwolenie wydaje
sie, jezeli wystepujacy przedstawi o$wiadczenie o niewykonywaniu
zawodu lekarza. Jednakze powyzszy zakaz zostal wprowadzony do
porzadku prawnego z catkowicie odmiennych przyczyn, przez co nie
moze stanowi¢ uzasadnienia dla nowych projektowanych regulacji:
»-mysla przewodnia omawianego orzeczenia bylo uchronienie
pacjentow od sytuacji, w ktorej lekarz wypisywatby recepty tylko badz
przede wszystkim na takie leki, ktore bytyby dostepne jedynie w jego
aptece, a nie kierowalby si¢ interesem pacjenta.” (Wyrok
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 11 lipca
2005 r., | SA/Wa 1025/04).

Ponadto, brak przestanek do odwotania si¢ per analogiam do regulacji
z art. 99 ust. 3 pkt 4b ustawy Prawo farmaceutyczne, poniewaz
podmiot prowadzacy apteke moze by¢ jednocze$nie podmiotem
wpisanym do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

Jak za$§ wspomniano wyzej, w przypadku projektowanej regulacji z art.
80 ust.1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne jej celem ma by¢
,»wyeliminowanie patologii w zakresie obrotu produktami leczniczymi
poza legalnym tancuchem dostaw” - co powinno zostaé
wyeliminowane  przy pomocy odpowiednich  instrumentow
uprawniajacych Inspekcje Farmaceutyczng lub inne wiasciwe organy
do dokonywania wlasciwych kontroli podmiotdéw leczniczych, nie za$

- Uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na pilny charakter wyeliminowania procederu
nielegalnego wywozu lekow poza granice RP oraz
zapewnienia dostepu do lekow dla polskich pacjentow,




za pomoca ograniczenia konstytucyjnej zasady wolnosci gospodarcze;j.
W S$wietle przedstawionych uwag, uprzejmie prosz¢ o ich
uwzglednienie oraz rozwazenie umieszczenia nowych ww. regulacji
we wilasciwym projekcie ustawy, tj. w tzw. duzej ustawie
nowelizacyjnej Prawa farmaceutycznego, nad ktéra trwajg obecnie
prace. Wskazuje, ze z uwagi na charakter nowych projektowanych
regulacji, powinny one by¢ przedmiotem rzeczowych konsultacji
publicznych oraz zosta¢ umieszczone w ustawie, ktorej przedmiotem
jest zmiana przepisOow Prawa farmaceutycznego, a nie za$
wprowadzenie przepisoOw epizodycznych.

konieczne jest wprowadzenie przedmiotowych regulacji
w obecnym projekcie ustawy.

INFARMA

1. Zapewnienie pacjentom wczesnego dostgpu do terapii

a) Wprowadzenie do ustawy instytucji compassionate use
("indywidualne stosowanie").

Nowelizacja art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez dodanie
procedury zgodnej z art. 83 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow, a takze Guideline on Compassionate use of medicinal
products, pursuant to art. 83 f regulation (EC) No 726/2004 CHMP i
questions and answers on the compassionate use of medicines in the
European Union z uwzglednieniem mozliwo$ci wykorzystania lekow
w opakowaniach przeznaczonych pierwotnie do badan klinicznych.
Indywidualne stosowanie jest sposobem na udostgpnienie pacjentom z
niezaspokojonymi potrzebami medycznymi lekow, ktore nie zostaty
jeszcze dopuszczone i wprowadzone do obrotu, a istnieje
prawdopodobienstwo, ze leki, ktore sg w fazie badan klinicznych 1ub
wnioskowania o dopuszczenie do obrotu bgda korzystng alternatywa
dla pacjenta.

Podstawa prawng dla tego rozwigzania jest art. 83 Rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska

Ad 1-6 uwag nie uwzgledniono — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesunelyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzicte pod uwage.
Jednocze$nie, pozostale uwagi nie mogg zostaé
uwzglednione bowiem nie zaproponowano zapisow.




Agencje Lekow, ktory umozliwia Panstwom Czlonkowskim
wprowadzenia wyjatku od generalnej zasady stosowania lekow tylko
dopuszczonych i wprowadzonych do obrotu.
Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow i dokumentem
Q&A w zakresie instytucji indywidualnego stosowania, aby mozliwe
byloby zastosowane tej procedury przez Panstwo Cztonkowskie,
konieczne jest, aby Panstwo Cztonkowskie wprowadzito odpowiednie
rozwigzania prawne w tym zakresie.
Szybkie wprowadzenie instytucji indywidualnego stosowania bedzie
miato bardzo istotny i wysoce pozytywny wplyw na polskich
pacjentdOw poprzez umozliwienie im zapewnienia dost¢pu do leczenia
faktycznie juz dostepnego, ale rowniez zniesie kolejng bariere i roznice
w dostepie polskiego pacjenta do leczenia w poréwnaniu do pacjentow
w innych Panstwach Cztonkowskich.
Indywidualne stosowanie jest dostepne dla pacjentow m.in. we Francji,
w Niemczech, we Wloszech, w Hiszpanii, w Wielkiej Brytanii, w
Holandii.

b) Leczenie pacjentow konczgcych badanie kliniczne.
W momencie zarejestrowania leku pacjenci objeci badaniem
klinicznym, u ktorych nastgpita pozytywna reakcja na leczenie powinni
mie¢ mozliwo$¢ nieprzerwanej kontynuacji leczenia. Stan taki mogltby
by¢ okre§lony czasowo do momentu uzyskania wtasciwej refundacji
przez produkt, pojawienia si¢ alternatywnej, skuteczniejszej terapii, do
momentu spelnienia  kryteriow medycznych  wylaczenia lub
zakonczenia programu przez sponsora.
Uczestnik badania klinicznego nie powinien by¢ dyskryminowany w
dostepie do programéw lekowych i produktow refundowanych z uwagi
na wczesniejszy udziat w badaniu klinicznym.
Dodanie do ustaw podatkowych przepisow, ktore zwalniatyby pacjenta
i1 podmiot leczniczy/lekarza z obowigzku opodatkowania przychodu w
zwiazku z przekazaniem leku po zakonczeniu badania za darmo.
Dodanie do art. 15 ustawy o $wiadczeniach przepisu mowigcego, ze w
przypadku dostarczenia leku przez sponsora po zakonczeniu badania
klinicznego, $§wiadczenia opieki zdrowotnej w pozostalym zakresie
stanowig $wiadczenia gwarantowane, tj. sg finansowane przez platnika.
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W obecnym stanie prawnym pacjenci po zakonczeniu badania
klinicznego pozostaja bez leczenia do momentu uzyskania refundacji
przez produkt. Moze to spowodowal pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta. Co prawda formalnie produkt zarejestrowany moze byc¢
pacjentowi dostarczany, ale w praktyce przepisy nie sg jednolicie
interpretowane co do zasad dostarczania (szczegolnie: leki apteczne),
zasad finansowania innych $wiadczen ,,0kololekowych” (jesli podanie
nastepuje w szpitalu), sytuacji, gdy rejestracja nastepuje nie doktadnie
w takim wskazaniu, jak to, w ramach ktorego lek byl podawany w
badaniu. Nawet wiec w sytuacjach, gdy sponsor chciatby dostarczy¢
takie terapie nieodptatnie (zgodnie z zasadami Deklaracji Helsinskiej —
pkt 34:
http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0010/93097/Deklaracja-
Helsinska-przyjeta-na-64-ZO-WMA_-pazdziernik-2013_pelny-
tekst.pdf ), pojawiajg si¢ ze strony osrodkoéw i ptatnika publicznego
watpliwosci  prawne dot. mozliwosci wprowadzenia takiego
rozwiazania. Wprowadzenie takiego rozwigzania pozwolitoby
zmniejszy¢ ryzyko utraty zdrowia u pacjentdow oraz umozliwitoby
wypelnienie przez sponsora zobowigzan podjetych wobec uczestnika
badania klinicznego, w sytuacji zobowigzania si¢ sponsora do
dostarczania badanego produktu leczniczego po zakonczeniu badania
pacjentom, ktorzy odnosza korzys¢ z leczenia, ale nie maja dostepu do
leku.
Pacjenci, ktorzy wczes$niej uczestniczyli w badaniu klinicznym sg
czesto wykluczeni z programow lekowych i refundacji, Oznacza to, iz
nie majg dostepu do leczenia, ktore moze przynies¢ im korzysé
lecznicza, tylko z uwagi na wczesniejszy udziat w badaniu klinicznym,
0 czym sponsor nie jest w stanie ich poinformowa¢ w momencie
podejmowania decyzji o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym.

¢) Produkty lecznicze biologiczne i biopodobne.
Postulujemy  wprowadzenie  nast¢pujacej  definicji  produktu
leczniczego biologicznego i biopodobnego:
produktem leczniczym biologicznym - jest produkt, ktorego
substancja czynng jest substancja biologiczna. Substancja biologiczna
to substancja produkowana lub ekstrahowana ze Zzrédla biologicznego i
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wymagajaca dla swojego scharakteryzowania i oznaczenia jakoSci,
potaczenia badan fizyko-chemiczno-biologicznych, wraz z procesem
produkcyjnym i kontrola.

Proponujemy wprowadzenie definicji leku biologicznego do ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Sktadnia definicji réznych produktoéw leczniczych zaczyna si¢ od stow

,produkt leczniczy...” np. roSlinny, homeopatyczny etc, stad
propozycja takiego zapisu w definicji. Brzmienie przepisu ,, w
rozumieniu ustawy: ...” wymusza takze przedstawienie definicji w

nadrzedniku (kim?czym?)

Definicja ta jest potrzebna w zwigzku z tym, ze Prawo farmaceutyczne
kilkakrotnie do ,,biologicznego produktu leczniczego™ si¢ odwotuje
(np. w art. 15 ust. 7). Definicji takiego produktu jednak Prawo
farmaceutyczne w obecnym brzmieniu nie zawiera. Wprowadzenie
definicji spowoduje konieczno$¢ zmiany art. 15 ust 7 PF.

Proponowana definicja pochodzi z Zatacznika I do Dyrektywy 2001/83
(pkt 3.2.1.1) , jest wigc z nig zgodna i nie powoduje ryzyka uznania, ze
wprowadzenie definicji krajowej Iub jej tre$¢ jest niezgodna z prawem
europejskim.

produktem leczniczym biopodobnym - jest biologiczny produkt
leczniczy, ktory jest podobny do referencyjnego biologicznego
produktu leczniczego.

Proponujemy wprowadzenie definicji leku biopodobnego do ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Obecnie co prawda Prawo farmaceutyczne nie odwotuje si¢ do leku
biopodobnego, a posluguje si¢ pojeciem ,,biologicznego produktu
leczniczego, ktory jest podobny do referencyjnego produktu
leczniczego™ (art. 15 ust. 7), ale warto wprowadzi¢ definicj¢ produktu
biopodobnego, bowiem, jak wskazuje legislator unijny oraz EMA w
swoich  wytycznych, lek biopodobny (oparty na dowodzie
biopodobienstwa do leku biologicznego) nie jest rownoznaczny z
lekiem generycznym (opartym na dowodzie biordéwnowaznosci).
Wyro6znienie tej grupy lekow jest wige potrzebne.

Definicjata pochodzi z projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2013/.../UE dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujacych
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ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
wlaczanie tych produktow w zakres systemoéw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego (dyrektywa, ktéra ma zastgpi¢ obecnie
obowigzujacg dyrektywe 89/105). Odnosi sie ona do kluczowej
przestanki umozliwiajgcej uznanie produktu biologicznego za
odpowiednik innego produktu biologicznego — tj. na wymogu
wykazania podobienstwa. Zasady wykazywania podobienstwa opisane
sa w Zataczniku 1 do dyrektywy 2001/83.

2. Reklama i probki produktéw leczniczych

a)Probki

Postulujemy dostosowanie art. 54 ust. 3 PF regulujagcego wielko$¢é
probki produktu leczniczego do art. 96 ust. 1 pkt d Dyrektywy
2001/83/WE  dopuszczajacego  przekazywanie  najmniejszego
opakowania dostepnego na rynku, a nie jak w obecnym brzmieniu art.
54 ust. 3 PF najmniejszego dopuszczonego do obrotu w RP. Definicja
probki bezplatnej zawarta w art. 54 ust. 3 pkt. 3 Prawo
Farmaceutycznego nie jest zgodna z definicjg probki zawarta w
Dyrektywnie 2001/83/WE. Prawo Farmaceutyczne podaje jako probke
bezptatng ,nie wigkszg niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium RP”. Art. 96 ust. 1
pkt. d Dyrektywy ,.kazda probka nie moze by¢ wigksza niz najmniejsza
prezentacja produktu na rynku”. W przypadku rejestracji produktow
leczniczych w procedurach europejskich (MRP, DCP czy CP) nie
wszystkie wielko$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu, dlatego
czgsto utrudniona a czasem zupelnie niemozliwa jest dystrybucja
probek. Prawo Farmaceutyczne wymaga, aby osoba dostarczajaca
probke prowadzita ewidencj¢ dostarczanych probek.

Uwazamy, ze ewidencj¢ powinien prowadzi¢ podmiot odpowiedzialny,
a nie osoba dostarczajgca probke.

Przepis dotyczacy wymogu ewidencjonowania probek przez apteke
szpitalng, apteke zaktadowa lub dzial farmacji szpitalnej w podmiotach
leczniczych wykonujacych stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne, nie okresla, ze probka jest przekazywana dla lekarza.
Doprecyzowanie, ze probka nie jest dla apteki tylko dla lekarza i ze
chodzi wylgcznie o ewidencjonowanie probek, ktorych dysponentem
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pozostaje lekarz.

Nie zawsze najmniejsze zarejestrowane opakowanie jest dost¢pne na
rynku, stad propozycja zmiany kryterium. Wprowadzenie zapisow
zgodnych z zapisami zawartymi w Art. 96 ust. 1 pkt. d Dyrektywy
2001/83/WE oraz wytycznymi EMA.

Ujednolicenie zapisow ulatwi a w niektorych przypadkach dopiero
umozliwi dystrybucje probek bezptatnych w przypadku wielu
produktow leczniczych. Takie rozwigzanie zapewni optymalny sposéb
prowadzenia ewidencji probek. Doprecyzowanie przeznaczenia probek
ewidencjonowanych przez apteke. Przechowywanie probek w
hurtowni zapewnia magazynowanie w kontrolowanych warunkach
temperatury i wilgotnos$ci, zgodnych z warunkami zatwierdzonymi w
trakcie procesu dopuszczania do obrotu. Ponadto utatwi to dystrybucje
probek bezptatnych.

b) Doprecyzowanie, kto moze by¢ odbiorca reklamy produktéw
leczniczych wydawanych na podstawie recepty (RXx).

Art. 52 ust. 2 pkt 2 PF stanowi, ze reklama produktu leczniczego
obejmuje reklame¢ kierowang do osob uprawnionych do wystawiania
recept lub os6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi.

Przepis ten nie precyzuje, kiedy pielegniarka/pielggniarz jest
uprawnionaly do otrzymania reklamy produktu Rx.

Postulujemy doprecyzowanie, kiedy pielggniarka jest uprawniona do
otrzymywania reklamy produktow Rx (czy je$li ma uprawnienie do
wystawiania recept samodzielnie czy tez takze gdy moze wystawiaé
recepty w ramach zlecen lekarskich) oraz w zakresie jakich lekow Rx
moze otrzymac¢ reklame, np. czy tylko w zakresie takich lekow, jakie
moze przepisywac.

Doprecyzowanie, kto jest osobg prowadzaca obrot — zarowno osoba
faktycznie wydajagca leki z apteki, osoba zajmujgca si¢ kwestiami
zwigzanymi ze sprzedazg w hurtowni farmaceutycznej oraz osoby
fizyczne begdace stronami zezwolen na prowadzenie apteki/hurtowni
farmaceutycznej. Odniesienie pojecia osoby prowadzacej obrot do
0s6b prowadzacych placowki obrotu pozaaptecznego, ktére formalnie
sg prowadzacymi obrot, a jednocze$nie nie sg profesjonalistami.
Doprecyzowanie poszczegoélnych przepisow dotyczacych reklamy
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produktow leczniczych ulatwi i1 ujednolici ich interpretacje, a w
szczegbdlnosci pozwoli na jednoznaczne ustalenie fundamentalnej dla
stosowania przepisow o reklamie kwestii, do kogo moze by¢
kierowana reklama leku Rx.

C)Rozszerzenie kategorii dzialan stanowigcych reklame produktu
leczniczego.

Rozszerzenie Kkategorii dzialan stanowigcych reklamg¢ produktu
leczniczego o kwesti¢ organizowania spotkan (co jest oczywistoscia,
ale przepis si¢ wprost do tego nie odnosi) oraz o sponsorowanie
kursow zwigzanych z wykonywaniem zawodu przez HCP oraz
,.konferencji” odbywajacych si¢ wylacznie online (bez fizycznej
obecnosci HCP w tym samym miejscu) albo nagran dostepnych na
nos$niku z konferencji. Wg art. 52 ust. 2 Prawa Farmaceutycznego
reklame¢ produktu leczniczego stanowi:

» odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania recept lub osob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi przez przedstawicieli
handlowych lub medycznych;

* dostarczanie probek produktow leczniczych;

* sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do
wystawiania recept lub o0séb prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.

* sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongresow naukowych dla
0s6b upowaznionych do wystawiania recept lub os6b prowadzacych
obrot produktami leczniczymi.

Ustawa nie odnosi si¢ do organizowania spotkan dla ww. osob oraz
sponsorowania kursow zwiazanych z wykonywaniem zawodu przez
HCP.

d) Doprecyzowania  katalogu dziatan  niestanowigcych
reklamy produktu leczniczego

produktow leczniczych nie uwaza si¢ odpowiedzi na pytania
dotyczacych konkretnego produktu leczniczego.

Wg PF za reklam¢ produktéw leczniczych nie uwaza si¢ ogloszen o
charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci
dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrzezen o
dziataniach niepozadanych, pod warunkiem, Ze nie zawieraja tresci
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odnoszacych sie do wlasciwosci produktow leczniczych.
Doprowadzenie do stanu zgodnego z Dyrektywa 2001/83/WE, ktéra
nie zawiera ograniczenia ,,do publicznej wiadomos$ci”.

Wg ustawy Prawo Farmaceutyczne za reklame produktéw leczniczych
nie uwaza si¢ korespondencji, ktorej towarzysza materiaty
informacyjne o charakterze niepromocyjnym niezbedne do udzielenia
odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego,
(...)

Zapis jednoznacznie nie okresla, czy same odpowiedzi na pytania
(telefoniczne lub pisemne) nie stanowig reklamy produktu leczniczego.
Obecne brzmienie przepisow w tym zakresie nie jest w petni zgodne z
informacjg zawartg w Dyrektywie 2001/83/WE.

Doprowadzenie do stanu zgodnego z Dyrektywa 2001/83/WE, ktéra
nie zawiera ograniczenia ,,do publicznej wiadomosci”.

Wg ustawy Prawo Farmaceutyczne za reklame produktéw leczniczych
nie uwaza si¢ katalogow handlowych Iub list cenowych, zawierajagcych
wylacznie nazwe wlasng, nazwe powszechnie stosowang, dawke,
posta¢ i cen¢ produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o
ktorym mowa w art. 4, a w przypadku produktu leczniczego objetego
refundacjag - cen¢ urzegdowa detaliczna, pod warunkiem, ze nie
zawieraja treSci odnoszacych si¢ do wlasciwosci produktow
leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych.

Doprecyzowanie, ze za reklame produktow leczniczych nie uwaza si¢
katalogéw handlowych lub list cenowych zawierajacych nie wiecej niz
wymienione informacije.

Obecna interpretacja dopuszcza mozliwo$¢, ze wskazane dokumenty
muszg zawiera¢ wszystkie wymienione informacje. Doprecyzowanie,
ze za reklam¢ produktéw leczniczych nie uwaza si¢ katalogow
handlowych lub list cenowych =zawierajacych nie wigcej niz
wymienione informacje.

Wg ustawy PF za reklame produktow leczniczych nie uwaza si¢
informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat, pod
warunkiem ze nie odnoszg si¢ nawet posrednio do produktow
leczniczych.
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Doprecyzowanie ,posrednio$ci”~ czy np. sama nazwa substancji
czynnej tak czy nie. Pojecie ,,posredniego” odnoszenia si¢ do
produktoéw leczniczych nie jest precyzyjne.

Doprecyzowanie, ze art. 53 ustawy nie stoi na przeszkodzie
stosowaniu narzedzi handlowych (typu rabat uzalezniony od wielkos$ci
zakupu produktéw), ktére stanowia normalng, zwyczajowa praktyke
handlowa i nie powinny by¢ zakazane. Dyrektywa 2001/83/WE nie
zawiera odpowiednika art. 53 PF. Wg art. 53 PF reklama produktu
leczniczego nie moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu
jakichkolwiek korzysci w sposob posredni lub bezposredni w zamian
za nabycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowodow, ze doszto
do jego nabycia. Przepis ten nie wyklucza zasad polityki rabatowej.
Art. 94 ust. 3 Dyrektywy 2001/83/WE wylacza wprost spod
stosowania zakazow reklamy zwigzanej z korzySciami dla
profesjonalistow  praktyki handlowe istniejace w Panstwach
Cztonkowskich.

e) Doprecyzowanie zasad reklamy przypominajace;.

Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem petnej
reklamy, poza jego nazwg wilasng i nazwag powszechnie stosowang
moze zawiera¢ tylko znak towarowy niezawierajacy odniesien do
wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset
reklamowych lub innych tresci reklamowych.

Doprecyzowanie, ze reklama produktu leczniczego, bedaca
przypomnieniem pelnej reklamy nie musi jednocze$nie zawieraé
nazwy handlowej i nazwy powszechnie stosowanej.

Doprecyzowanie przepisow dotyczacych reklamy przypominajacej
produktow leczniczych utatwi i ujednolici ich interpretacj¢. Pozadane
bytoby rowniez doprecyzowanie, jaka ma by¢ taczno$¢ pomiedzy
reklamg peing a reklamg przypominajaca, m.in. czy reklama petna
musi poprzedza¢ reklam¢ przypominajaca oraz czy wymagana jest
tozsamo$¢ nosnika reklamy (przyktadowo: reklama petna i
przypominajaca w jednym wydaniu magazynu).

f) Uzgodnienie przepiséw ustawy Prawo Farmaceutyczne w
kontekscie reklamy do przepiséw Ustawy o refundacji lekow.
Usunigcie z art. 54 w konteks$cie reklamy okre$lenia ,,maksymalna” w
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odniesieniu do doplaty ponoszonej przez pacjenta. Art. 54 ustawy PF
stanowi, ze reklama produktu leczniczego kierowana do o0sob
uprawnionych do wystawiania recept lub osoéb prowadzacych obroét
produktami leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne z
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego i1 informacje¢ o przyznanej kategorii
dostepnosci, a w przypadku produktow leczniczych umieszczonych na
wykazach lekéw refundowanych - réwniez informacje o cenie
urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez
pacjenta.

Doptata pacjenta jest sztywna, nie maksymalna.

Doprecyzowanie, ze nie stanowi reklamy off-label przekazanie
informacji o wskazaniu refundacyjnym poza ChPL.

0) Reklama w kontekscie szczepionek.

Zapisany w Prawie Farmaceutycznym zakaz kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy dotyczacej produktow leczniczych nie dotyczy
szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie Gléwnego
Inspektora Sanitarnego. Nie jest jasne, czy zakaz obejmuje reklame
produktu Rx bedacego szczepionka.

Doprecyzowanie, ze chodzi o szczepienie, a nie reklam¢ leku Rx
bedacego szczepionka. Doprecyzowanie przepisow dotyczacych
reklamy w kontek$cie szczepionek i szczepien utatwi i ujednolici ich
interpretacje.

h) Prowadzenie reklamy przez podmiot upowazniony przez
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Doprecyzowanie, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego moze
upowazni¢ dalszy podmiot do dziatan w jego imieniu. Art. 60. ustawy
PF stanowi, ze reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona
wylgcznie przez podmiot odpowiedzialny lub na jego zlecenie. Przepis
nie moéwi wprost, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego moze
upowazni¢ dalszy podmiot do dziatan w jego imieniu.

i) Przechowywanie wzorow reklam.

Do obowigzkow podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie
przechowywania wzorow reklam, przez okres 2 lat od zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktorym reklama byta rozpowszechniana. Nie
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jest okreslona forma przechowywanych dokumentow.
Doprecyzowanie, ze wzory reklam moga by¢ przechowywane w wersji
papierowej lub elektronicznej. Pozwoli to na uniknigcie zbednej
biurokracji.

j) Tres¢ reklamy suplementow diety, wyrobéw medycznych i
produktow OTC

Wg Prawa Farmaceutycznego reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomo$ci nie moze polegaé na
prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie,
naukowcOw, osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub
farmaceutyczne lub sugerujgce posiadanie takiego wyksztalcenia.
Takie formy reklamy sa nagminnie stosowane przez wytworcoOw
suplementow diety i wyrobow medycznych. Proponujemy
uniemozliwienie odwotywania si¢ do wymienionych wyzej oséb lub
ich wizerunkéw w reklamie wyrobow medycznych i suplementéw
diety.

Zaprzestanie budowania mylnego wrazenia w  kampaniach
reklamowych, ze suplementy diety i wyroby medyczne sg produktami
leczniczymi.

K) Uprawnienia i obowigzki GIF w kontekscie reklamy.
Wprowadzenie mozliwosci wystegpowania do GIF o wigzace
sprawdzenie projektu reklamy produktéow leczniczych z przepisami
prawa powszechnie  obowigzujacego. Podniesienie  poziomu
merytorycznego reklam, zapewnienie bezpieczenstwa prawnego
podmiotom realizujacym aktywnos$ci promocyjne, zmniejszenie ilosci
wnioskOw o0 ponowne rozpatrzenie sprawy przed GIF i skarg
administracyjnych.

1) Reklama poréwnawcza

Dodanie przepisu w PF, ktory w przypadku prowadzenia reklamy
porébwnawczej, wyraznie przyzna interes prawny konkurentowi w
trakcie postepowania przed GIF. Obecnie w postepowaniu dotyczacym
reklamy porownawczej, GIF odmawia nieuczciwie poréwnanemu
konkurentowi  prawa do  uczestnictwa w  postepowaniu
administracyjnym na prawach strony, a co za tym idzie do sktadania
wnioskow dowodowych i ewentualnego kwestionowania ustalen GIF.
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m) Sankcje za naruszenie przepisdOw ustawy w zakresie
reklamy

Stosowane sankcje za naruszanie przepisOw ustawy w zakresie
reklamy nie sg wystarczajaco skuteczne. Zmiana w zakresie sankcji za
naruszanie przepisOw ustawy w zakresie reklamy eliminujaca fale
umorzen postgpowan.

Zaostrzenie sankcji w taki sposéb, aby wyeliminowac¢ fale umorzen
postepowan powinno skutkowa¢ zmniejszeniem liczby naruszen
przepisow prawa w zakresie reklamy produktow leczniczych.

3. Rejestracja produktow leczniczych.

a)Okresy przejsciowe dla zmian porejestracyjnych oraz rerejestracji.
Art. 31 ust.1a PF daje mozliwo$¢ zastosowania 6 miesi¢cznego okresu
przejsciowego na wprowadzenie zatwierdzonych zmian w zycie
»chyba ze decyzja dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub jest wydana na podstawie notyfikowanej
Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskiej”.

Proponujemy wprowadzenie przepisu precyzujacego, ze ,decyzja
dotyczy pilnego ograniczenia ze wzgledu na  bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego lub jest wydana na podstawie
notyfikowanej w Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji
Europejskiej”.

Woprowadzenie zapisu doprecyzuje zakres zmian, dla ktérych nie jest
mozliwe przyznanie okresu przejsciowego. Jest to istotne ze wzgledu
na rozlegly zakres zmian dotyczacych bezpieczenstwa, do ktorych
kwalifikowane sg czesto zmiany w rozdziatach dot. bezpieczenstwa,
ktore jednak nie wplywaja na faktyczne bezpieczenstwo stosowania
leku.

b)Wprowadzenie zapisu o lokalnym przedstawicielu w zakresie
,Regulatory Affairs.

W Prawie Farmaceutycznym brak jest zapisu, o obowigzku wskazania
przez podmiot odpowiedzialny lokalnego przedstawiciela na
terytorium RP  odpowiedzialnego za dzialania zwigzane z
dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych oraz ich
utrzymaniem na rynku w zakresie procedur porejestracyjnych.
Proponujemy wprowadzenie odpowiedniego zapisu do obowigzkow
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Podmiotu Odpowiedzialnego: ,,Wskazanie osoby do kontaktu w
sprawie procedur rejestracyjnych oraz porejestracyjnych, posiadajacej
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.”

Obecnos¢  lokalnego  przedstawiciela na  terytoritum  RP
odpowiedzialnego za dziatania zwigzane z dopuszczaniem do obrotu
produktow leczniczych, znaczaco ulatwi odpowiednim wladzom
kontakt i usprawni udzielanie odpowiedzi lub wyjasnien dotyczacych
danego procesu.

4, Zasady obrotu produktami leczniczymi.

a)Zakres dokumentow, ktére nalezy zlozy¢é w ramach wniosku o
wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni - komunikat GIF z dnia
3 grudnia 2015.

Komunikat, niebgdgcy zroédlem powszechnie obowigzujgcego prawa,
wskazuje na szereg dodatkowych dokumentow, ktore nalezy
przedlozy¢ do GIF w trakcie starania si¢ o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j. Lista dokumentow i ich zakres
znacznie wykraczaja poza to, co jest wymagane w PF. Proponujemy
doprecyzowanie przepisow PF w taki sposéb, aby byty one zgodne z
oczekiwaniami nadzoru i jednoczesnie zamykaty liste wymaganych
dokumentow.

Zdefiniowanie w Prawie Farmaceutycznym pelnej listy wymaganych
dokumentow, ktére muszg zosta¢ zlozone przez przedsicbiorce
starajgcego si¢ o uzyskanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, zlikwiduje obecng rozbiezno$¢ miedzy tym, co jest
wymagane prawem, a tym, czego oczekuje GIF (na podstawie swojego
komunikatu z 3 grudnia 2015).

b)Brak mozliwosci przekwalifikowywania produktu juz zwolnionego,
do sprzedazy na prébki bezptatne.

W obecnym stanie prawnym istnieje mozliwos¢ dostarczania
produktow leczniczych oklejonych nalepka ,,probka bezptatna —nie do
sprzedazy” wytacznie od wytworcow produktu, nie ma za$ mozliwosci
oklejania nalepka ,,probka bezptatna —nie do sprzedazy” produktu
leczniczego juz zwolnionego do obrotu.

Powoduje to konieczno$¢ dopisywania podmiotéw $§wiadczacych taka
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ushuge do dokumentacji rejestracyjnej jako miejsce pakowania.
Proponujemy umozliwienie przekwalifikowywania produktéow juz
zwolnionych do sprzedazy, na probki bezptatne, przez podmioty
posiadajace zezwolenie na wytwarzanie, bez koniecznosci dopisywania
tych podmiotéw do dokumentacji rejestracyjne;.

Obecny stan prawny w sposob nieuzasadniony wydluza proces
wytwarzania probek bezptatnych oraz uniemozliwia elastyczne
zarzadzanie procesem probkowania.

¢)Przyjecia dostaw do centrow logistycznych.

Niejednolita interpretacja GIF— wg stanowiska niektorych inspektorow
w przypadku takiego modelu dystrybucji produkt powinien, przed
wydaniem do wynajmowanego magazynu, zosta¢ przyjety od
dostawcy w hurtowni wtasciciela produktu.

Proponujemy doprecyzowanie, ze odpowiedni zapis w umowach
jakosciowych i procedurach (np. kontrola dokumentacji przyjecia
przez Osobe Odpowiedzialng hurtowni kupujacej produkty)
gwarantuje brak potencjalnych niezgodnosci podczas inspekcji, w
przypadku gdy produkty beda wprowadzane bezposrednio do ,,sktadu
konsygnacyjnego”.

Przyjmowanie dostaw do hurtowni i przesuwanie do ,,dawnych”
sktadow konsygnacyjnych to dodatkowe, niczym nieuzasadnione
dziatanie zaktocajace proces dystrybucji.

d)Racjonalizacja przepiséw dot. komor przetadunkowych.
Proponujemy potwierdzenie, ze miejsce przechowania towarow poza
lokalem hurtowni, ktore jest inng hurtownig, wyklucza kwalifikacje¢
tego jako komora przetadunkowa hurtowni bedacej wilascicielem
towaru.

Potwierdzenie mozliwosci dostawy z wykorzystaniem komory
przetadunkowej podwykonawcy bedacego hurtownig farmaceutyczng —
przez dostawg¢ z wykorzystaniem jej komory przetadunkowej, z
pomini¢ciem lokalu jej hurtowni farmaceutyczne;j.

Obecnie obowigzujace przepisy moga powodowac niejasnosci
interpretacyjne.

e)Dopuszczalne kanaty dystrybucji - Dostosowanie brzmienia art. 36z
do wymogdéw wynikajgcych z Dyrektywy 2001/83/WE.
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Dostosowanie art. 36z do przepisow UE -

Beneficjentem obowigzku dostaw z art. 36z ust. 1 PF, nalozonego na
podmioty odpowiedzialne oraz hurtownie farmaceutyczne, powinni
by¢ wylacznie pacjenci, a zobowigzany do dostaw powinien mieé
swobod¢ wyboru w zakresie tego, czy wprowadza na rynek ilo$ci
produktow niezbedne dla zaspokojenia potrzeb pacjentow
bezposrednio do aptek podmiotéw leczniczych, za posrednictwem
hurtowni, czy wykorzystujac rownolegle oba te kanaty dystrybuciji.
Obecne brzmienie art. 36z ust. 1 ustanawiajace obowigzek dostaw
przez podmioty odpowiedzialne oraz hurtownie farmaceutyczne do
innych hurtowni farmaceutycznych i do aptek, jest niezgodne z art. 81
Dyrektywy 2001/83/WE. Wyraznie wyrazonym celem ww. przepisu
dyrektywy jest zabezpieczenie potrzeb pacjentdow w danym panstwie
cztonkowskim, a nie natozenie nieograniczonego obowigzku dostaw
pomiedzy podmiotami uprawnionymi do obrotu.

e)Tryb zatrudnienia osoby odpowiedzialnej w hurtowni.

Obecnie obowigzujace przepisy w sposob sprzeczny z prawem UE i
ograniczajacy swobode dzialalno$ci  gospodarczej przewiduja
obowiazek nawigzania stosunku pracy przez hurtowni¢ z OO.
Proponujemy umozliwienie zatrudnienia osoby odpowiedzialnej w
hurtowni na innej podstawie niz umowa o pracg — np. korzystanie z
shared services, przykladowo poprzez wprowadzenie wymogu
zapewnienia $wiadczenia przez Osobe odpowiedzialng ustlug w
hurtowni w sposob staly i ciggly — niezaleznie od podstawy prawnej i
formuty $wiadczenia tych ustug. Dostosowanie brzmienia Prawa
Farmaceutycznego do przepisd6w unijnych, ktére nie ograniczajg formy
zatrudnienia osoby odpowiedzialnej 1 wprost dopuszczaja jej
zatrudnienie w innym podmiocie, ktory zapewnia hurtowni ustugi tej
osoby, co jest istotne np. w przypadku struktur w grupach
kapitatowych.

f)Uporzadkowanie kwestii wydania produktu leczniczego z apteki
szpitalnej

Wyrazne dopuszczenie w PF mozliwosci wydania przez apteke
szpitalng leku pacjentowi do stosowania w domu, po uprzednim
poinformowaniu o sposobie jego uzycia.
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Obecnie $wiadczeniodawca nie moze wydaé pacjentowi produktu
leczniczego do stosowania w domu, w sytuacji Kiedy ten opuszcza
szpital. Powoduje to koniecznos¢ powtdrnej wizyty u lekarza, czgsto
jedynie w celu uzyskania recepty i pozniejszego zakupu w aptece, aby
kontynuowa¢ sprawdzong juz terapi¢. Efektem jest zwickszenie
kolejek do lekarzy, a takze nizszy od optymalnego poziom stosowania
si¢ pacjentow do zalecen lekarskich. Tym firmom farmaceutycznym,
ktore dokonuja darowizn  produktéw leczniczych dla
swiadczeniodawcoOw nie pozwala to réwniez na dotarcie z pomocg do
pacjentdOw juz po opuszczeniu szpitala.

g)Import/eksport —zwrot towaru na skutek reklamacji jako$ciowej lub
wysylki do sprzedawcy probki reklamowanego towaru celem
weryfikacji reklamacji

Wprowadzenie jasnego wylaczenia okre$lonych w tym punkcie
przypadkow z obowigzku uzyskiwania zezwolen tylko na zwrot towaru
do sprzedawcy albo wysylke probek do badania jako$ciowego w
ramach procedury reklamacyjnej. Obecne przepisy powoduja
watpliwosci odnosnie kwalifikacji zwrotu towaru na skutek reklamacji
jakosciowej lub wysytki do sprzedawcy probki reklamowanego towaru
celem weryfikacji reklamacji z punktu widzenia importu/eksportu.

h) Prowadzenie hurtowni farmaceutycznej z wykorzystaniem
kompleksowego podwykonawstwa innej uprawnionej hurtowni
farmaceutycznej.

Proponujemy zmian¢ w kierunku potwierdzenia, ze mozliwe jest
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i uzyskanie licencji a przez to
mozliwos¢ zakupu i sprzedazy produktow leczniczych na wlasng rzecz
i we wlasnymi imieniu — bez koniecznosci prowadzenia samodzielnie
lokalu hurtowni pod wtasnym adresem.

Obecnie obowigzujace przepisy sa nadmiernie restrykcyjne wzgledem
regulacji w UE i ograniczaja mozliwo$¢ wykorzystania przez polskie
hurtownie  upraszczajacych dziatalno$¢  struktur logistycznych
mozliwych do wykorzystania w innych krajach UE.

1) Uporzadkowanie i racjonalizacja przepisow regulujacych wywoz
lekbw — w zakresie zamoOwien pisemnych i odmédw/uzasadnien —
ograniczenie tylko do lekow z listy produktow zagrozonych wywozem.
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Proponujemy zmiang¢ w kierunku uproszczenia okreslonych w tym
punkcie czynnosci i odniesienie ich tylko do produktéw leczniczych
zagrozonych wywozem, gdyz glownie te produkty maja szans¢ by¢
dotknigte problemami z dostgpnoscia innymi niz kwestie wynikajace z
brakow lekdéw na poziomie wytworcow (kwestie GMP).

Aktualnie  obowigzujace przepisy wykazuja istotny poziom
komplikacji i utrudniajg zrozumienie (zwlaszcza na poziomie aptek)
jakie produkty lecznicze s3 objgte obowigzkiem zamdwien pisemnych,
jakie obowiazkiem odmoéw, jakie uzasadnienia odméw, wreszcie kiedy
odmowa powinna by¢ raportowana do GIF.

j)Jawno$¢ zgloszen zamiaru wywozu produktow zagrozonych brakiem
dostegpnosci.

Obecnie funkcjonujace rozwigzanie (art. 78a ust. 5 PF) przewiduje
obowigzek publikacyjny jedynie dla sprzeciwu badz uchylenia
sprzeciwu GIF wobec zamiaru wywozu / zbycia poza granicag RP
produktu leczniczego zagrozonego brakiem dostepnosci. Proponujemy,
aby obowiazkiem publikacyjnym w Biuletynie Informacji Publicznej
objaé takze wszystkie zglaszane do GIF zamiary wywozu lub zbycia
poza granica RP produktow zagrozonych brakiem dostepnosci, a takze
wszystkie przypadki udzielenia przez GIF zgody na wywoz lub zbycie
poza granicg RP tych produktéw, poprzez niewniesienie sprzeciwu w
ustawowym terminie.

Zwigkszenie jawnos$ci 1 transparentnos$ci postgpowania wszystkich
interesariuszy zaangazowanych w ochron¢ zdrowia w Polsce.
Umozliwienie wczesnego reagowania na potencjalne przypadki braku
dostepnosci lekéw dla pacjenta.

k)Zintegrowany  System  Monitorowania  Obrotu  Produktami
Leczniczymi.

Oczekiwany okres zwigzany z  dostosowaniem  systemow
informatycznych firm farmaceutycznych do wymagan ZSMOPL
powinien wynosi¢ co najmniej 12 miesigcy.

Konieczno$¢ wyboru dostawcy, rekonfiguracji oprogramowania i jego
nalezytej walidacji w celu zapewnienia sprawnego dziatania —
czynno$ci czasochtonne.

Ograniczenie obowigzkéw raportowych firm do produktow
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leczniczych wprowadzanych do obrotu na terytorium RP. Firmy
ponadnarodowe koncentrujg zazwyczaj produkcje swoich produktow
leczniczych przeznaczonych na rézne rynki w jednym badz najwyzej
kilku miejscach. Z uwagi na coraz czg¢stsze w praktyce uzywanie
opakowan wielojezycznych, jak réwniez skomplikowane systemy
dystrybucji i magazynowania, w momencie zwalniania serii u
wytworcy nie ma pewnosci do jakiego kraju finalnie trafi produkt
leczniczy. Raportowanie kazdego zwolnienia serii produktu
potencjalnie mogacego trafi¢ na polski rynek wptynie negatywnie na
wiarygodnos¢ danych w ZSMOPL.

Obowigzek raportowania i biezgcej aktualizacji danych w systemie
powinien spoczywaé¢ na podmiocie fizycznie przechowujacym
(posiadajacym) produkty lecznicze, niekoniecznie za§ kazdorazowo na
wlascicielu produktéw leczniczych. Szeroko rozpowszechnione w
praktyce sg rézne modele dystrybucyjne oparte w jakims stopniu na
dziatalno$ci  konsygnacyjnej hurtowni farmaceutycznych. Po
przekazaniu produktow leczniczych na przechowanie do hurtowni
farmaceutycznej, jego wlasciciel ma ograniczone mozliwosci
efektywnego przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 72a
ust. 2 pkt 2 (liczba opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem
transakcji 1 przesuni¢¢ magazynowych, wraz z ich okresleniem, oraz
liczba opakowan jednostkowych na stanie magazynowym).
1)Przedsigbiorca prowadzacy obrot hurtowy oraz bedacy jednoczesnie
podmiotem odpowiedzialnym zobowigzany jest do podwdjnego
raportowania.

W S$wietle obecnego brzmienia przepisow raporty majg byc
sporzadzane codziennie (raz na dobe). Zbyt ogdlne wymagania dot.
zawarto§ci  raportu w  wytycznych na stronie  CSIOZ
(http://www.csioz.gov.pl/indexDetail.php?id=372 ).

Ograniczenie do sporzadzania jednego raportu. nZmiana dot. okresu, w
ktorych raporty miatyby by¢ sporzadzane i przesytane do organdéw
nadzoru (np. miesi¢czne). Doprecyzowanie wymagan w porozumieniu
z podmiotami dostarczajacymi oprogramowanie IT podmiotow.

5. Inne

a)Ograniczenie zakazu reklamy aptek
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Obecnie kazde dzialanie poza informacjg o lokalizacji i godzinach
pracy apteki lub punktu aptecznego, jest uznawane za niedozwolong
reklame¢ apteki. Przepis ten zostal zaskarzony do Trybunatu
Konstytucyjnego, a skarge popart Prokurator Generalny. Zakaz uznat
on za nieproporcjonalny i uniemozliwiajacy przeptyw informacji.
Postulujemy poszerzenie katalogu wylaczen spod definicji reklamy.
Np. wazne jest informowanie lekarzy i1 pacjentdow o dostgpnosci
konkretnych produktéw leczniczych (w przypadku pacjentéw bytaby
to jedyna przekazywana informacja bez zadnych tresci promocyjnych).
Zakaz reklamy stoi takze na przeszkodzie objecia aptek Kartg Duzej
Rodziny, wprowadzenia ubezpieczen lekowych i prowadzeniu opieki
farmaceutycznej.

Zmiana ma znaczenie zwlaszcza w kontekscie dystrybucji produktow
leczniczych, ktorych tylko niewielkie ilosci sg dostarczane do aptek w
kraju z uwagi na relatywnie niewielka populacj¢ chorych. Lekarze oraz
pacjenci oczekuja tego rodzaju informacji od firm, kontaktujac si¢
badZz bezposrednio z biurem badz z przedstawicielem medycznym w
czasie wizyty. Firmy prowadzace dystrybucje bezposrednig do aptek
wiedza do ktorej apteki mozna by takiego pacjenta skierowac, ale z
uwagi na obowigzujgce obostrzenia prawne nie mogg tego zgodnie z
prawem uczynié¢. To skazuje pacjentdw na czasochlonne poszukiwanie
apteki, w ktorej dostepny jest produkt leczniczy. Wobec zastrzezen
konstytucyjnych wazna jest szersza analiza skutkéw tego przepisu i
refleksja nad jego zmiana.

6. Badania Kliniczne

a)Badania z inicjatywy badacza (I1Ts).

Dostosowanie przepisow Prawa Farmaceutycznego do Dyrektywy UE
okreslajacej zakres i rodzaj wsparcia badaczy (w tej chwili PF okresla
rodzaj wsparcia do technicznego). Wsparcie innowacyjnosci o
rozszerzenie mozliwosci prowadzenia badan przez niezaleznych
badaczy przy wsparciu przemystu farmaceutycznego 1 platnika
publicznego.

b)System oceny etycznej badan klinicznych (BK)

Pozostawienie systemu zaktadajagcego wielos¢ wlasciwych miejscowo
komisji bioetycznych (KE) opiniujgcych eksperymenty medyczne oraz
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badania kliniczne.

Pozostawienie modelu powotywania komisji tak przy okregowych
izbach lekarskich, jak i przy uczelniach medycznych i medycznych
instytutach naukowo-badawczych. Wprowadzenie systemu akredytacji
komisji bioetycznych, ktére beda wladne opiniowa¢ badania kliniczne
produktow leczniczych i przez to ograniczenie iloSci komisji poprzez
pozostawienie tylko tych jednostek, ktore uzyskaja akredytacje.
Utworzenie ,.komorki centralnej” systemu komisji bioetycznych
zapewniajace;j:

*Koordynacje pracy wszystkich akredytowanych komisji — w
szczegdlnosci alokowanie opiniowania o badaniach poszczegdlnym
komisjom

*Akredytacje komisji bioetycznych do opiniowania badan klinicznych
produktéw leczniczych

*Funkcj¢ komisji bioetycznej opiniujacej w sposob ciagly BK oraz
uruchamianej w sytuacjach gdy wyznaczona komisja bioetyczna nie
moze podja¢ si¢ opiniowania lub gdy grozi ryzyko opdznienia
*Szkolenia dla czlonkéw (akredytowanych 1 starajacych sie o
akredytacje) komisji bioetycznych (to zadanie moze w pewnym
zakresie realizowac Osrodek Bioetyki NRL)

*Zarzadzanie ptatnosciami dla komisji bioetycznych

Afiliacja ,.,komorki centralnej” przy Ministrze Zdrowia. Staly kontakt i
wspotpraca ,.komorki centralnej” z organem kompetentnym.
Proponowany model ma zapewni¢:

1. Maksymalna ochrong interesow uczestnikow BK poprzez wysoka
jako$¢ wydawanych opinii i efektywny nadzor KE nad toczacymi si¢
badaniami dzigki:

eutrzymaniu modelu opartego na zaangazowaniu ekspertow —
praktykéw ze Srodowiska medycznego i naukowego z do§wiadczeniem
w opiniowaniu projektow badan klinicznych, prawnikow i
przedstawicieli pacjentdw i organizacji pacjenckich, a nie na etatowych
pracownikow (zapobiezenie ,,urzedyzacji” komisji bioetycznych)
swykorzystaniu dorobku dwoch ostatnich dekad w postaci nabytych
kompetencji i know-how cztonkow istniejacych (kilkudziesieciu)
komisji (pozytkowanie istniejacych zasobow)
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2. Niezaleznos$¢ oceny etyCcznej

*brak zalezno$ci pomigdzy cztlonkami KE a badaczami, sponsorami i
innymi interesariuszami BK, unikni¢cie konfliktu interesow,
automatyczne wyltaczenie cztonkéw danej KE z opiniowania BK
wnioskowanych przez jednostke naukowgq przy ktérej dziata KE.
ssystem finansowania KE i dystrybucji optat za ocen¢ etyczng BK
gwarantujacy niezalezno$¢ dziatania KE, system optat w ,jednym
okienku”

Sugerowane rozwigzania na wzor systemu brytyjskiego i UK Ethics
Committee Authority (UKECA).

c)Akredytacja Komisji Bioetycznych

Akredytacja jako element systemu zapewnienia wysokiej jakosci
dziatan komisji bioetycznych i wydawanych przez nie opinii.
Akredytacja przyznawana na drodze audytu poszczegdlnych komisji
(Model A) lub przyznawana w okresleniu o ustalone kryteria bez
koniecznos$ci przeprowadzenia wstepnego audytu (Model B). Oba
modele w praktyce beda nieco limitowac liczbe komisji bioetycznych
uprawnionych do oceny BK.

Oprocz akredytacji ogolnej, mozliwo$¢ uzyskania przez komisje
dodatkowych pod-akredytacji do opiniowania badan klinicznych:

. pediatrycznych

. badan terapii genowej/komorkowej
. badan z wykorzystaniem GMO

. badan klinicznych fazy 1

Proponowany model ma zapewnic:

1. Maksymalng ochron¢ interesow uczestnikow BK poprzez wysoka
jako$¢ wydawanych opinii i efektywny nadzor KE nad toczacymi si¢
badaniami

2. Zapewnienie najwyzszego standardu systemu oceny etycznej BK
poprzez dopuszczenie jedynie akredytowanych komisji bioetycznych
do opiniowania wnioskéw o BK

Sugerowane rozwigzania na wzor systemu brytyjskiego i UK Ethics
Committee Authority (UKECA).

n) System odwotawczy w razie sprzeciwu wobec opinii komisji
bioetycznej
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Postulujemy:

. Kierowanie procesem odwolan przez w/w ,.komorke
centralng”
. Wyznaczanie przez ,.komoérke centralng” innej akredytowanej

komisji bioetycznej jako odwotawczej dla badania zaopiniowanego
negatywnie, od ktorej opinii wniesiono odwotanie (analogicznie do
systemoOw: niemieckiego, brytyjskiego)

. Rozwigzanie istniejacej Odwotawczej Komisji Bioetycznej
Proponowany model ma zapewnic uproszczenie  systemu
odwotawczego odnosnie opinii etycznych. Zgodnie z nasza opinig nie
ma uzasadnienia utrzymywanie Odwolawczej Komisji Bioetycznej
(OKB) w obecnym ksztalcie ze wzgledu na znikoma liczbe
kierowanych do tej Komisji wnioskow o odwotania.

Dotychczasowe zasoby ludzkie i potencjat OKB moglyby zosta¢ z
powodzeniem wykorzystane dla stworzenia ww. “komorki centralne;j”.
d)Obowiazkowe szkolenia cztonkow komisji bioetyczne;j

Postulujemy obowigzkowe szkolenia

. Wstepne 1 okresowe szkolenia dla cztonkéw komisji
bioetycznych

. Dodatkowe szkolenia dla przewodniczacych komisji

Zakres obowiazkowych szkolen

. Szkolenia dotyczace kwestii oceny etycznej BK

. Szkolenia w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej (DPK) oraz

metodologii i aspektow prawnych BK

Finansowanie szkolen poprzez ,komorke centralng” w oparciu o
przydzielony budzet centralny.

Proponowany model ma zapewni¢ maksymalng ochrong intereséw
uczestnikow BK poprzez wysoka jakos¢ wydawanych opinii.
Proponowany udziat Osrodka Bioetyki NRL w realizacji cze$ci
szkolen. Osrodek posiada gotowy system polskich szkolen on-line w
ramach europejskiej inicjatywy TRREE http://elearning.trree.org
Sugerowane rozwigzania na wzor systemu brytyjskiego i UK Ethics
Committee Authority (UKECA).

e)Udziat przedstawicieli sSrodowiska pacjentdéw powinien odbywacé si¢
na zasadzie czasowego czlonkostwa w ramach wilasciwej komisji
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dokonujgcej oceny etycznej oraz przy zapewnieniu petnego prawa
glosu na kazdym etapie oceny etycznej wniosku.

f)Dobor przedstawicieli organizacji pacjenckich powinien by¢
uzalezniony od przedmiotu rozpatrywanego badania klinicznego, w
celu zaangazowania przedstawicieli posiadajacych wiedzg i
doswiadczenie praktyczne zwigzane z konkretnym problemem
zdrowotnym.

g)Postulujemy stworzenie ogolnopolskiej bazy przedstawicieli
organizacji pacjenckich. Baza powinna zawiera¢ dane kontaktowe co
najmniej dwoch przedstawicieli z kazdej organizacji zainteresowanej
udziatem w ocenie etycznej wnioskoOw. Baza powinna zawiera¢ dane
na temat przedstawicieli organizacji o zasiggu ogdlnokrajowym, jak i
regionalnym. Uczestnictwo przedstawicieli organizacji pacjenckich
oraz zamieszczanie ich danych w bazie powinno odbywaé si¢ na
zasadach dobrowolnosci.

h)Postulujemy zapewnienie réwnego dostgpu 1 z mozliwie szerokim
uwzglednieniem interesow wszystkich organizacji pacjenckich. Nabor
powinien by¢ oparty o zasady réwnej konkurencji, jawnosci i
powszechnego dostepu. Zasadne wydaje sie rozwazenie skorzystania z
posrednictwa tzw. organizacji parasolowych, czy tez doswiadczenia
podmiotow takich jak Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego.
Bezstronne przeprowadzanie naboru na przedstawicieli organizacji
pacjenckich oraz organizacji spotecznych, ktorzy maja by¢
zaangazowani w proces oceny dokumentacji badania klinicznego.
1)Postulujemy zapewnienie odpowiedniego systemu wsparcia i szkolen
w celu zapewnienia jak najbardziej aktywnego i efektywnego udziatu
przedstawicieli strony spotecznej (z wykorzystaniem stworzonej
unijnej platformy EUPATI). Powinno si¢ dazy¢ do zaangazowania
roznorodnych grup pacjentow. Przedstawiciele powinni by¢
angazowani okresowo, niezaleznie od stalych czlonkow organow, w
miar¢ potrzeb i w zaleznosci od charakteru planowanego badania
klinicznego.

J)Uregulowania wymaga kwestia finansowania pracy przedstawicieli
organizacji pacjenckich w ramach rozwigzania obejmujacego
wszystkich czlonkéw danej KEUdzial przedstawicieli organizacji
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pacjenckich w ocenie etycznej wniosku

Zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, do zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie odpowiedniego organu
lub organdéw zaangazowanych w ocen¢ wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie udzialu
komisji etycznych [...]. Okre$lajac odpowiedni organ lub organy,
panstwa  czlonkowskie = powinny  zapewni¢  udzial  oséb
nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentéw lub
organizacji pacjentéw. Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia 536/2014
,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w
panstwie czlonkowskim zgodnie 2z prawem tego panstwa
cztonkowskiego 1 uprawniony do wydawania opinii (...), z
uwzglednieniem opinii 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w
szczegblnosci pacjentdw lub organizacji pacjentow.

W dalszej czesci Rozporzadzenia 536/2014 wskazuje sie, ze w ocenie
wniosku udziat bra¢ powinna co najmniej jedna osoba nie posiadajaca
wiedzy fachowej

Przepisy Rozporzadzenia 536/2014 nie precyzuja réwniez w Sposob
bezsprzeczny, czy udzial powyzszej kategorii osob jest wymagany
jedynie poprzez uzyskanie ich opinii, czy tez wskazana jest ich
bardziej aktywna partycypacja (np. udziat w spotkaniu i gtosowanie)
Korzysci z proponowanego modelu:

. zapewnienie pelniejszej reprezentacji interesu spoteczenstwa
lub odpowiednio szerokiej grupy pacjentow,
. skuteczniejsze opiniowanie poprawnos$ci dokumentacji, w

szczeg6lnosci w zakresie weryfikowania informacji skierowanych do
przysztych uczestnikow badania klinicznego,

. lepsza ochrona uczestnikow badania klinicznego, poprzez
skuteczng weryfikacj¢, czy protokoly badan i jezyk dokumentacji sa
wystarczajgco zrozumiate dla oséb niebedacych specjalistami w danej
dziedzinie,

. poprawa jakos$ci procesu decyzyjnego poprzez uwzglednienie
opinii pacjentdw oraz obywateli,
. pehiejsza ocena ryzyka w odniesieniu do korzysci i zagrozen

dla uczestnikow badania klinicznego,

32



. uwzglednienie aspektow badania klinicznego, ktére moga
zosta¢ pominiete przez innych cztonkdéw zespotu.

o Ocena badacza i weryfikacja osrodka

. Ocena gléwnego badacza w oparciu o nastepujace elementy:

. CV glownego badacza

. Dane z wynikoéw inspekcji URPL / EMA jakie aktualnie sg w

posiadaniu URPL plus w innych podobnych rejestrach, o ile dostgpne
(np. FDA)

. Weryfikacje badacza w Centralnym Rejestrze Lekarzy RP
Naczelnej Izby Lekarskiej (dostepny online:
http://rejestr.nil.org.pl/xml/nil/rejlek/hurtd)

. Informacje ze strony orzekajgcej komisji bioetycznej, ktora
opcjonalnie moze si¢ wypowiedzie¢ na temat poszczegolnych badaczy
(nie jest to czgscig oceny etycznej)

2. Weryfikacja osrodka w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych
Dziatalno$¢ Leczniczg (dostepny online: https://rpwdl.csioz.gov.pl)

h)W celu uproszczenia procesu sugerujemy centralizacje oceny
badacza i weryfikacji osrodka w rekach organu kompetentnego lub
wspomnianej powyzej ,,komorki centralnej”.

Aktualny system oparty o ,,lokalne komisje bioetyczne” nie zapewnia
skutecznej identyfikacji badaczy, ktorzy nie powinni bra¢ udziatu w
danym BK. Glowng role pemi i petng odpowiedzialno$¢ za wybor
badacza i oSrodka ponosi zawsze sponsor badania stad tez mozna
uproscic¢ zakres oceny i weryfikacji po stronie organu kompetentnego
i/lub komisji bioetycznych.

o Odpowiedzialno$¢ karna w badaniach klinicznych

W polskim prawie przepis stanowi cato$¢: kara (sankcja) musi $cisle
nawigzywa¢ do czynu karalnego. Problemem moze by¢ sytuacja, gdy
opis czynu karalnego jest w Rozporzadzeniu 536/2014, sankcja za§ w
prawie krajowym.

Mozliwe sg dwa rozwigzania:

1. Polskie prawo odsyta do Rozporzadzenia 536/2014 co do opisu
czynu karalnego, lub:

2. Opis czynu karalnego z Rozporzadzenia 536/2014 jest kopiowany
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do prawa polskiego

Sugerujemy rozwigzanie 1.

Rozporzadzenie PE i Rady 536/2014 odsyta do prawa polskiego:

. Pkt 61 Rozporzadzenia PE i Rady (UE): W przypadku gdy w
trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje
odpowiedzialnoscig cywilng lub karng badacza lub sponsora, warunki
dotyczace odpowiedzialno$ci w takich przypadkach, w tym kwestie
przyczynowos$ci oraz wymiaru odszkodowania i kary, powinny nadal
podlegaé prawu krajowemu.

. Art. 95: Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna Niniejsze
rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla przepisow prawa
krajowego i unijnego dotyczacych odpowiedzialnosci cywilnej i karnej
sponsora lub badacza.

. Art. 75: Niniejszy rozdzial nie wpltywa na odpowiedzialno$é
cywilng i karna sponsora, badacza lub osdb, ktorym sponsor przekazat
zadania

Artykul 94 Rozporzadzenia okres$la sankcje jakie majg ustanowié
panstwa cztonkowskie

. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji
majacych zastosowanie do naruszen niniejszego rozporzadzenia oraz
podejmuja  wszystkie niezbedne Srodki, aby zapewni¢ ich
wykonywanie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

. Zasady, o ktorych mowa w ust. 1, dotycza miedzy innymi: a)
braku zgodnosci z przepisami okreSlonymi W  niniejszym
rozporzadzeniu dotyczgcymi przekazywania informacji, ktére majg by¢
publicznie dostgpne w bazie danych UE; b) braku zgodnosci z
przepisami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi
bezpieczenstwa uczestnikow.

. Okreslenie przedstawiciela ustawowego uczestnika BK
Postulujemy:

W przypadku uczestnika matoletniego proponujemy:

. pozostawienie modelu dotychczasowego (zgoda zastgpcza
rodzicow/opiekundw prawnych, w tym zgoda rownolegta).
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. mozliwos$¢ uzyskania zgody od jednego z rodzicéw/opiekunow
prawnych

W przypadku uczestnika ubezwlasnowolnionego proponujemy:
pozostawienie  modelu  dotychczasowego  (zgoda  zastepcza
ustanowionego przedstawiciela)

W przypadku uczestnika dorostego, nieubezwlasnowolnionego, ale
faktycznie nickompetentnego do wyrazenia $wiadomej zgody
proponujemy:

Zgodg zastepcza wyrazong przez osobe bliskg pacjentowi

Jezeli badacz podejrzewa, ze decyzja osoby bliskiej (sprzeciw) jest
nieracjonalny/moze nie leze¢ w interesie zdrowia pacjenta — mozliwosé
przetamania sprzeciwu przez sad opiekunczy

Jezeli badacz otrzymat sprzeczne decyzje od wiecej niz jednej osoby
bliskiej — rozstrzygniecie sagdu opiekunczego

Zakres osob bliskich i ich kolejno$¢ dla celow uzyskania zgody
zastepczej okreslona ustawowo:

. osoba (bliska lub trzecia) uprzednio pisemnie (notarialnie)
upowazniona przez pacjenta do wyrazenia zgody zast¢pczej

. zamieszkujacy wspdlnie i nie bedacy w separacji matzonek

. petnoletnie dziecko wtasne lub przysposobione

. rodzic

. petnoletni brat lub siostra

Osoba bliska musi by¢:

. petoletnia i nieubezwlasnowolniona

. faktycznie kompetentna do wyrazenia zgody

Postulujemy:

W przypadku uczestnika matoletniego proponujemy:

. pozostawienie modelu dotychczasowego (zgoda zastepcza
rodzicow/opiekunow prawnych, w tym zgoda rownolegta).

. mozliwos¢ uzyskania zgody od jednego z rodzicow/opiekundow
prawnych

W przypadku uczestnika ubezwlasnowolnionego proponujemy:
pozostawienie  modelu  dotychczasowego  (zgoda  zastgpcza
ustanowionego przedstawiciela)

W przypadku uczestnika dorostego, nieubezwlasnowolnionego, ale
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faktycznie nickompetentnego do wyrazenia $wiadomej zgody
proponujemy:

Zgode zastepcza wyrazong przez osobg bliska pacjentowi

Jezeli badacz podejrzewa, ze decyzja osoby bliskiej (sprzeciw) jest
nieracjonalny/moze nie leze¢ w interesie zdrowia pacjenta — mozliwo$¢
przetamania sprzeciwu przez sad opiekunczy

Jezeli badacz otrzymat sprzeczne decyzje od wiecej niz jednej osoby
bliskiej — rozstrzygnigcie sadu opiekunczego

Zakres osob bliskich i ich kolejno$¢ dla celéw uzyskania zgody
zastepczej okreslona ustawowo:

. osoba (bliska lub trzecia) uprzednio pisemnie (notarialnie)
upowazniona przez pacjenta do wyrazenia zgody zast¢pczej

. zamieszkujacy wspdlnie i nie bedgcy w separacji matzonek

. petnoletnie dziecko wtasne lub przysposobione

. rodzic

. petnoletni brat lub siostra

Osoba bliska musi by¢:

. petnoletnia i nieubezwtasnowolniona

. faktycznie kompetentna do wyrazenia zgody.

. Swiadoma zgoda rodzica/opickuna na udzial w badaniach z

udziatem matoletnich

Postulujemy wprowadzenie dwoch mozliwosci prawnych jako
alternatywy dla uzyskiwania zgody od obydwojga rodzicow /
opiekunoéw prawnych

1. Mozliwos¢ uzyskania §wiadomej zgody drugiego rodzica w oparciu
o dostepne technologie komunikacyjne:

Komunikator typu ,skype”, mozliwo§¢ rozmowy badacza i
matoletniego z rodzicem, udzielenia odpowiedzi na pytania rodzica,
podpisanie formularza zgody na oczach badacza i zarejestrowanie
catego procesu w postaci elektronicznej na potrzeby dokumentacji
medycznej

2. Mozliwos¢ prowadzenia badania klinicznego z udzialem
matoletniego za zgoda jednego rodzica, jezeli pisemnie o§wiadczy on,
ze poinformowat drugiego rodzica i tamten wyrazil zgode lub
o$wiadczy, Zze nie ma mozliwosci skontaktowania si¢ z drugim
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rodzicem, gdyz miejsce jego pobytu nie jest mu znane i nie ma
mozliwosci jego odnalezienia.

Obecny wymog uzyskiwania pisemnie zgody od obydwojga rodzicow
nie ma silnego wuzasadnienia i jest istotnym czynnikiem
ograniczajacym mozliwosci wilaczenia matoletniego do badania
klinicznego ze wzgledu na fakt, ze zwykle tylko jeden =z
rodzicow/opiekundéw towarzyszy maloletniemu w trakcie procedur
medycznych a czesto zdarza si¢, ze drugi z rodzicow/opiekunow
pracuje w miejscu uniemozliwiajacym przyjazd do osrodka lub nie
pozostaje w kontakcie z rodzing. Rozporzadzenie 536/2014 okresla, ze
w badaniach z udzialem matoletnich uzyskano $wiadomg zgode ich
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela.

. Swiadoma zgoda matoletniego na udziat w badaniu
klinicznym.

Proponowany zapis:

Jezeli matoletni ukonczyl 13 lat to konieczna jest jego pisemna zgoda.
Jezeli matoletni nie ukonczyt 13 lat i jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie,
konieczna jest takze jego pisemna zgoda.

Rozporzadzenie 536/2014 okresla, ze badacz respektuje jednoznaczne
zyczenie matoletniego, ktory jest zdolny do wyrazania opinii i oceny
informacji, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego
udziatu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania si¢ z tego
badania w kazdej chwili.

Deklaracja Helsinska okres$la w paragrafie 29:

Jesli potencjalny uczestnik niezdolny do udzielenia swiadomej zgody
jest w stanie wyrazi¢ przyzwolenie na swoj udzial w badaniu, lekarz,
oprocz zgody przedstawiciela ustawowego uczestnika badania, musi
stara¢ si¢ dodatkowo uzyska¢ przyzwolenie uczestnika badania.
Sprzeciw potencjalnego uczestnika badania powinien by¢ uszanowany
Postulujemy obnizenie progu obowigzkowego uzyskiwania zgody
maloletniego na udziat w badaniu klinicznym z obecnych 16 do 13 lat
z nastepujacych powodow:

. Wyniki badan kompetencji matoletnich: wigkszo$¢ badaczy
okresla prog zdolno$ci zrozumienia kwestii uczestnictwa w badaniu
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klinicznym jako ,,wieku szkolny” (ok. 7 roku zycia)

. Matloletni uczestnik musi by¢ traktowany jako najwazniejszy
podmiot badania klinicznego
. Nalezy chroni¢ rozwijajaca si¢ autonomig¢ maloletniego: to

matoletni, a nie rodzic lub opiekun prawny zostanie poddany badaniu i
poniesic  bezposrednie  konsekwencje  (fizyczne,  psychiczne,
emocjonalne i spoteczne)

. Ryzyko zwiagzane z odmowa matoletniego udziatu w badaniu
jest niewielkie. Bezposrednia korzy$¢ matoletniego z udzialu w
badaniu jest zwykle wysoce niepewna, a jezeli matoletni odmowi
udzialu w badaniu, to w wigkszosci sytuacji otrzyma standardowe
leczenie

. Nalezy lepiej chroni¢ interes maloletniego, bywaja sytuacje
gdy interes maloletniego i przedstawiciela ustawowego nie sg zbiezne
. Rozwigzanie to bedzie to spojne z przepisami dotyczacymi

zdolnosci do czynnosci prawnej okreSlonymi w Kodeksie cywilnym
oraz. art. 306 kodeksu postgpowania cywilnego dotyczacym zgody
matoletniego.

Zalecenia EMA (Ethical Considerations for clinical trials on medicinal
products conducted with the paediatric population. Recommendation
of the ad hoc group for the development of implementing guidelines
for Directive 2001/20/EC relating to good clinical practice in the
conduct of clinical trials on medicinal products for human use):
uzyskiwanie przyzwolenia od matoletniego (“assent”) od osiagnigcia
wieku szkolnego (6-7 lat)

Zalecenia The UK Royal College of Paediatrics, National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural
Research (US) oraz American Academy of Paediatrics: uzyskiwanie
przyzwolenia od matoletniego (“assent”) od wieku 7 lat.

. Ulatwienia prawne i organizacyjne dla badan niekomercyjnych
(NBK).

Postulujemy:

- Wprowadzenie krajowych instrumentoéw finansowych wspierajacych
prowadzenie NBK.

. Doprecyzowanie aktualnego statusu badan niekomercyjnych,
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jako ze nowela do PF wzbudza wiele pytan w osrodkach i wsrod
badaczy niekomercyjnych w zakresie aktualnych obowigzkéw.

. Redukcje obcigzen finansowych (m.in. oplaty urzedowe)
zwigzanych z rozpoczgciem niekomercyjnych badan klinicznych
(NBK). Nowe rozwigzania dotyczace obowigzku ubezpieczen NBK
(odejscie od stosowania zasad zawartych w ustawie Prawo
farmaceutyczne)

. Rozpatrzenie zasadnosci wdrozenia wytycznych Komisji
Europejskiej z 2006 r. w zakresie modyfikacji niektorych wymogow
Dobrej Praktyki Klinicznej w odniesieniu do NBK

. Zapewnienie badaczom niezbednych szkolen i ekspertyzy oraz
wsparcia uzyskania scientific advice; tworzenie przy kilku wiodacych
jednostkach naukowych lub bazujac np. na Instytucie Lekow
wyspecjalizowanych dziatdéw ds. badan klinicznych tak jak np.
http://www.kks-netzwerk.de przy wykorzystaniu $rodkéw unijnych.
Centra takie powinny zapewnia¢ pomoc réwniez podmiotom
komercyjnym powstajacych w ramach uczelnianych spin-offow lub
start -upow z polskimi innowacjami aby zapewnic ich efektywnos¢ i
wystarczalno$¢ ekonomiczng.

. Uwzglednienie badan niekomercyjnych w programach NCBiR
— w tym zakresie Kkonieczny dialog w zakresie definicji
»komercjalizacji” .

W Polsce przeprowadza sie 20-krotnie mniej niekomercyjnych (NBK)
badan klinicznych, niz §rednia pozostatych krajow UE.
Zidentyfikowane utrudnienia:

. Niedostosowanie rozwigzan prawnych przyjetych na rynku
badan klinicznych do specyfiki NBK (ubezpieczenia, finansowanie
$wiadczen medycznych i inne obszary)

. Brak silnych zrodet finansowania NBK

. Deficyty wiedzy oraz doswiadczenia po stronie potencjalnych
badaczy i o$rodkoéw

. Brak wsparcia logistycznego i szkoleniowego dla badaczy i

osrodkow zainteresowanych prowadzeniem NBK
Przepisy rozporzadzenia 536/2014 sg jednoznaczng podstawg do
podjecia  dziatan  legislacyjnych  sprzyjajacych  rozwojowi
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niekomercyjnych badan klinicznych, ktérych celem jest zapewnienie
pacjentom dostepu do niezbgdnych terapii.

Podobne rozwigzania z powodzeniem funkcjonuja w UE, m. in. we
Witoszech, UK, Danii.

. Kwestia zalgczenia zawartych umoéw o badanie kliniczne do
dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego.

Brak koniecznosci zalgczania uméw o badanie kliniczne jako warunek
kompletno$ci dokumentacji do wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne.

W zamian, czytajac literalnie przepisy Zatacznika nr 1 lit. P pkt. 69-71
do Rozporzadzenia nr 536/2014, przedstawiano by krotki opis
finansowania badania Klinicznego, informacje na temat transakcji
finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz
badaczom/osrodkom za udziat w badaniu klinicznym i opis wszelkich
innych uméw (nie umowy) mi¢dzy sponsorem a osrodkiem.
Proponowane  rozwigzanie  zapewnia  wypelnienie  zapisow
Rozporzadzenia nr 536/2014 oraz zdecydowanie skraca czas uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, ktory dotychczas byt
wydluzony o czas finalizacji i podpisania uméw (niejednokrotnie o
kilka miesiecy). W obliczu unifikacji przepisow dla calego rynku
badan klinicznych UE przedktadanie umow do oceny wraz z
wnioskiem o rejestracje badania sprawi, ze Polska bedzie
marginalizowana czy tez nawet pomijana przez sponsorow w procesie
podejmowania decyzji o prowadzeniu badan jako, ze nie beda oni
czekali na sfinalizowane umowy w Polsce, azeby dokumentacja
lokalna byta kompletna.

Obecnie jedynie w Polsce i Bulgarii istnieje wymog przedktadania
komisji bioetycznej i kompetentnemu organowi ds. wydawania
pozwolen na prowadzenie badania klinicznego uméw wraz z
wnioskiem o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego.

. Odpowiedzialno$¢ cywilna sponsora, badacza i osrodka.

I. Wprowadzenie odpowiedzialnosci sponsora w zalezno$ci od Zrodia
szkody w badaniu: czg¢§ciowo na zasadzie ryzyka (szkody wyrzadzone
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przez badany produkt leczniczy), a czgSciowo na zasadzie winy (inne
szkody np. wynikajace z procedur wykonanych zgodnie z protokotem)
II. Pozostawienie odpowiedzialno$ci badacza i osrodka badawczego na
zasadzie winy i odwotanie sie w kwestiach nieuregulowanych do zasad
odpowiedzialnosci w Kodeksie Cywilnym. Propozycja cze$ciowej
odpowiedzialno$ci sponsora na zasadzie ryzyka wychodzi naprzeciw
potrzebie lepszej kompensaty szkod uczestnikom badania klinicznego
vs. dotychczasowe rozwigzania, a jednoczes$nie jest wywazonym
rozwigzaniem odpowiedzialno$ci w zalezno$ci od zrddta wyrzadzonej
szkody.

. Odszkodowania w badaniach klinicznych + ubezpieczenie w
badaniu klinicznym.

I. Sponsor i badacz — obowigzkowe ubezpieczenie OC za szkody
wyrzadzone w badaniu klinicznym (tak jak obecnie, niezaleznie od
przyjetego modelu odpowiedzialno$ci tj. obecnego na zasadzie winy
czy tez przysziego ryzyka i winy).

Il. Stworzenie ubezpieczenia samego uczestnika badania klinicznego
na ksztalt ubezpieczenia wypadkowego lub poprzez utworzenie
funduszu ubezpieczeniowego dla uczestnikow bioracych udzial w
badaniu klinicznym.

III. Wprowadzenie réznych rodzajéow ubezpieczen odpowiednio ,,do
charakteru i skali ryzyka” zgodnie z art.76 Rozporzadzenia np. w
stosunku do badan klinicznych o niskim stopniu interwencji,
pozostatych badan.

Rozwiagzanie to w potaczeniu z powyzszym, ma na celu zapewnienie
uczestnikom badan klinicznych realnych mozliwosci uzyskania
odszkodowania za szkody poniesione w zwiazku z prowadzonym
badaniem Kklinicznym.

Rozwiazanie takie jest w Danii, gdzie efektem utworzenia takiego
funduszu przy rzadzie bylo obnizenie kosztow ubezpieczenia oraz
poprawa ochrony pacjentow.

Do konsultacji z towarzystwami  ubezpieczeniowymi oraz
Ministerstwem Finansow.

. Dostep pacjentow do leku badanego po zakonczeniu badania
klinicznego — r6zne scenariusze.
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Lek zarejestrowany/ on label/ nierefundowany — rozwigzanie (1)
Wprowadzenie  przepisow  dajagcych  mozliwo$¢  sponsorowi
dostarczania leku po zakonczeniu badania klinicznego, jesli lekarz
widzi korzy$ci w dalszym leczeniu okres$lajagcych procedure np. ze
sponsor dokonuje notyfikacji od odpowiedniego organu (URPL, MZ)
oraz okreslajacych ze dostarczenie leku nastgpuje do czasu: kiedy
pacjent odnosi korzy$¢ =z leczenia, pojawi si¢ alternatywna
skuteczniejsza terapia, wydana zostanie decyzja refundacyjna na lek,
podjeta bedzie decyzja sponsora oz zakonczeniu dostarczania leku.
Dodanie do ustaw podatkowych przepisow, ktore zwalniatyby pacjenta
1 podmiot leczniczy/lekarza z obowigzku opodatkowania przychodu w
zwigzku z przekazaniem leku za darmo.

Dodanie do art. 15 ustawy o $wiadczeniach przepisu moéwigcego, ze w
przypadku dostarczenia leku przez sponsora na w/w zasadach
swiadczenia opieki zdrowotnej w pozostatym zakresie stanowig
$wiadczenia gwarantowane, tj. sg finansowane przez NFZ.

Lek zarejestrowany/offlabel/nierefundowany rozwigzanie (2)
Indywidualna $ciezka dla konkretnego pacjenta. Lekarz moze podjaé
decyzje o Kkontynuowaniu leczenia off-label; informuje wtedy
sponsora, ktory moze podjaé si¢ dostarczania leku — wynik badania
klinicznego (profil bezpieczenstwa) jest kluczowy. W przypadku
pozytywnej decyzji sponsora —zasady jak w rozwigzaniu (1).

Lek zarejestrowany/nierefundowany dla danego pacjenta wskutek
udziatu w badaniu rozwigzanie (3)

Dodanie do art. 39 ustawy refundacyjnej mozliwosci wydania przez
MZ na wniosek lekarza decyzji o objeciu leku refundacjg dla
konkretnych pacjentow, ktorzy wczesniej brali udziat w badaniu
klinicznym i odnosza korzys$¢ z leczenia danym lekiem.

alternatywnie:

Dla nowych decyzji refundacyjnych / programéw lekowych:

swyrazne wskazanie w opisie programu, ze pacjenci, ktorzy wczesniej
brali udziat w badaniu klinicznym i odnosza korzys¢ z leczenia lekiem,
maja prawo by¢ nim leczeni w ramach systemu refundacji

Dla programéw lekowych w toku: zmiana decyzji refundacyjnej
poprzez zmiang w opisie programu lekowego
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Lek jeszcze niezarejestrowany rozwigzanie (4) Dodanie ust. 10 do art.
4 PF:
ktory umozliwi MZ wydawanie decyzji okreslonych w art. 4 ust. 8 lub
art. 4 ust. 9 PF w dodatkowym zakresie, tj.:

po zakonczeniu badania klinicznego

w przypadku braku dopuszczenia leku do obrotu (dla decyzji z art. 4
ust. 8 PF) albo niedostgpnosci na polskim rynku (dla decyzji z art. 4
ust. 9 PF)
-dla pacjentoéw, ktorzy brali udzial w badaniu klinicznym i odnosza
korzy$¢ lecznicza ze stosowania danego leku
-ktory okresli kwestie opakowan, dystrybucji i innych obowigzkow
regulacyjnych

Obecny art. 39 ustawy refundacyjnej umozliwia wydanie decyzji o
objeciu refundacjg dla lekow z art. 4 PF.

Rozwigzanie ma na celu umozliwienie podawania badanego produktu
leczniczego po zakonczeniu badania klinicznego uczestnikom badania,
ktorzy odnosza korzys¢ z leczenia, ale nie majg dostepu leku. Dotyczy
ochrony pacjenta, odpowiedzialnosci za kontynuacj¢ leczenia po
zakonczeniu badania oraz niedyskryminowanie pacjentow bioracych
wczesniej udzial w badaniu klinicznych, w dostgpie do programéow
lekowych i produktéw refundowanych.

. Finansowanie $§wiadczen medycznych uczestnikow badania
klinicznego.

. Przejrzysty podzial $wiadczen opieki zdrowotnej na: finansowane
przez ptatnika publicznego oraz

finansowane przez sponsora badania klinicznego

II. Pozostawienie obecnie obowiazujacej zasady wyrazonej w art. 37k
ust. 1 PF, ze:

—pfatnik ptaci za Swiadczenia gwarantowane

—a sponsor za $wiadczenia wykraczajace poza nie

III. Objecie zasada ogdlng art. 37k ust. 1 PF $wiadczen opieki
zdrowotnej niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do udziatu
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badaniu klinicznym

IV. Dookreslenie sytuacji, w ktérych sponsor na zasadzie wyjatku
finansuje takze S$wiadczenia opieki zdrowotnej mieszczace si¢ w
zakresie  $wiadczen  gwarantowanych, tj. leczenie  skutkow
zastosowania badanego produktu leczniczego

V. Dodanie przepisu moéwigcego o mozliwosci regresu NFZ w
przypadku sfinansowania uprzednio $wiadczen, ktore powinien
sfinansowa¢ sponsor.

VI. Proponowana tre$¢ przepisow:

Art. 37k ust. 1 PF

Sponsor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem
klinicznym, w tym $wiadczenia opieki zdrowotnej niezbedne do
zakwalifikowania pacjenta do udziatlu w badaniu klinicznym, i objete
protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie
swiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow  publicznych, w szczeg6lnoSci dostarcza bezplatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze,
komparatory, urzadzenia stosowane do ich podawania.

Art. 37 ust. 1a PF

Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniccia skutkow powiklan zdrowotnych
wynikajacych bezposrednio z zastosowania badanego produktu
leczniczego, jezeli zwigzek przyczynowo-skutkowy z zastosowaniem
badanego produktu leczniczego zostat udowodniony

- sponsor badania innego niz badanie niekomercyjne finansuje
rowniez, jezeli Swiadczenia te sg $Swiadczeniami gwarantowanymi w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.

Art. 37 ust. 1b PF
W przypadku pokrycia kosztow, o ktorych mowa w ust. 1la, przez
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podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen gwarantowanych w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych podmiot ten moze dochodzi¢ od sponsora lub jego
ubezpieczyciela zwrotu uzasadnionych poniesionych w tym zakresie
kosztow.

VII. Ujednolicenie interpretacji art. 37k PF oraz praktyki
poszczegdlnych  Oddziatow Wojewddzkich NFZ w  zakresie
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniami
klinicznymi. W tym celu: rozwazenie wydania wytycznych zgodnych z
art. 37k PF przez Centrale NFZ w tym zakresie wzorem Komunikatu
DGL z dnia 30 kwietnia 2009 r. W przypadku dalszych interpretacji i
praktyk OW NFZ sprzecznych z art. 37k PF rozwazenie przez MZ
podjecia dziatan w trybie nadzorczym.

Rozwigzanie to zwickszy transparentnos¢ zasad podziatu obowigzkow
finansowych sponsora oraz ptatnika publicznego za $wiadczenia
zdrowotne udzielane w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.
Konsekwencje rozwiagzania:

I. Rowny dostgp do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych na plaszczyznie:

—podmiotowej (rownouprawnienie wszystkich ubezpieczonych) oraz
—przedmiotowej (zakres §wiadczen gwarantowanych)

II. Pewnos$¢ pacjenta co do zakresu ubezpieczenia, ktorym jest objety
oraz S$wiadczen gwarantowanych, ktérych moze si¢ domagaé na
podstawie ustawy o $wiadczeniach

II1. Mozliwos¢ oszacowania kosztow prowadzenia badania klinicznego
przez osrodek badawczy oraz sponsora

IV. Nie pozostawianie finansowania leczenia pacjenta w zakresie
swiadczen gwarantowanych do decyzji podmiotu trzeciego, czyli
sponsora — zasada, ze NFZ ptaci z gory i ma regres do sponsora

V. Wzrost zaufania pacjentow do badan klinicznych w zwiazku z
pewnoscia co do finansowania udzielanych ich §wiadczen

VI. Wzrost zainteresowania badaniami klinicznymi w Polsce i w EU,
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co jest celem Rozporzadzenia 536/2014.

. Gratyfikacje  dla  uczestnikow  badania  klinicznego.
Rekompensata za utracone zarobki.

Uregulowanie w Ustawie o podatku dochodowym od os6b fizycznych,
ze rekompensaty poniesione przez uczestnikdw badan klinicznych z
tytutu podrézy, positkow, noclegow dokonywane pacjentom w
zwigzku z ich udziatem w badaniach klinicznych beda zwolnione z
podatku dochodowego od 0s6b fizycznych w catosci poprzez dodanie
stosownego zapisu w art.21 Ustawy o podatku dochodowym od os6b
fizycznych.

Znowelizowanie przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
mozliwosci dokonywania przez sponsorow badan klinicznych
rekompensat za poniesione przez uczestnikéw badan klinicznych
koszty 1 utracone zarobki nie tylko w stosunku do uczestnikow
(przedstawicieli) bioracych udziat w badaniach klinicznych opisanych
w art. 31-33 Rozporzadzenia 536/2014 ale w odniesieniu do
wszystkich innych badan klinicznych, jako ze ww. rekompensaty nie
maja bowiem na celu wywieranie wplywu finansowego na
uczestnikéw badan klinicznych i1 pelnig jednie funkcje kompensacyjna.
Zmiana poprzez znowelizowanie przepisu art.37e Ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Znowelizowanie przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
mozliwosci dokonywania przez sponsorow badan biomedycznych
wyplaty rekompensat za poniesione przez uczestnikéw ww. badan
koszty i utracone zarobki analogicznie do rozwigzania przyjetego w
badaniach klinicznych. Zmiana poprzez znowelizowanie przepisu
art.37e Ustawy Prawo farmaceutyczne.

Znowelizowanie przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
mozliwosci dokonywania przez sponsora w badaniach biomedycznych
niebedacych badaniami klinicznymi gratyfikacji finansowych na rzecz
uczestnikow, poniewaz zakaz wywierania niepozadanych wplywow
dotyczy jedynie badan klinicznych. Zmiana poprzez znowelizowanie
przepisu art.37e Ustawy Prawo farmaceutyczne.

Uregulowanie w przepisach Ustawy Prawo farmaceutyczne:

I. katalogu podmiotéw uprawnionych do otrzymywania
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rekompensat za utracone zarobki zwazywszy na charakter
wykonywanej pracy vs. ucigzliwos¢ w jej wykonywaniu spowodowana
udzialem w badaniu klinicznym - poprzez sprecyzowanie ktéorym
uczestnikom badan klinicznych oraz biomedycznych przystuguje
rekompensata za utracone zarobki oraz

ii. sposobu wyliczania rekompensaty za utracone zarobki.

Ad. i. rekompensata utraconych zarobkdéw powinna przystugiwac:

a) osobom zatrudnionym na umowg¢ o prace, u ktoérych ze wzgledu na
udziat w badaniu klinicznym czy tez biomedycznym doszio do utraty
zarobkow,

lub

b) osobom =zatrudnionym na umowe¢ o prace oraz osobom
prowadzacym indywidualng dziatalno$¢ gospodarcza u ktorych ze
wzgledu na udzial w badaniu klinicznym czy tez biomedycznym
doszto do utraty zarobkoéw

Katalog podmiotow wykluczonych w zakresie mozliwo$ci otrzymania
rekompensaty za utracone zarobki: bezrobotni, niepracujgcy emeryci,
niepracujacy renci§ci, osoby zatrudnione na umowie 0 prace
jednoczesénie przebywajace na odptatnym zwolnieniu lekarskim lub
urlopie, osoby wykonujagce prace na podstawie = umow
cywilnoprawnych (np. umowa o dzielo, umowa zlecenia) lub w
przypadku wyboru rozwigzania wg opcji Ad.i. a) powyzej osoby
prowadzace indywidualng dziatalno$¢ gospodarczg

Ad. ii. Sposéb  wyliczenia rekompensaty:  przyjecie @ w
znowelizowanych  przepisach Ustawy Prawo farmaceutyczne
analogicznych rozwiazan jak w Ustawie o powszechnym obowiazku
obrony Rzeczpospolitej. Przyjecie tego rozwigzania ogranicza ryzyko
naduzy¢, jakich moglyby dopuszcza¢ si¢ osoby postulujace
rekompensat¢.

Proponowane  rozwigzania  zapewnia  wypelnienie  zapisoOw
Rozporzadzenia 536/2014. Zmiany te nie bgda miaty charakteru
wywolywania wplywu finansowego na uczestnikow badan a beda
miaty jedynie charakter kompensacyjny. Stworza jasne i przejrzyste
zasady, spojne z istniejagcymi rozwigzaniami w sytuacjach podobnych,
tj. mogacych wymagac opuszczenia miejsca pracy.
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Rozwigzania te eliminujg naduzycia, ktoére sg mozliwe w sytuacji,
gdyby przyjaé, ze nalezaloby kazdorazowo oblicza¢ wysokosé
rekompensaty wedlug faktycznie utraconych zarobkow.

7. Zmiany w innych ustawach oraz aktach wykonawczych do
ustawy Prawo Farmaceutyczne
. Rozporzadzenie w sprawie DPD w zakresie wymogow dla

lokalu hurtowni farmaceutycznej i innych

Proponujemy  modyfikacj¢ ponizszych zapisbw poprzez ich
doprecyzowanie oraz dostosowanie do wytycznych UE:

. W punkcie 3.2 Rozporzadzenia DPD: dla komory przyjec i
wydan  uzywa si¢ okre$lenia ,,pomieszczenia”, co moze by¢
interpretowane, jako konieczno$¢ pelnego wydzielenia tych komor
poprzez budowg sufitu

. W punkcie 5.4. Rozporzadzenia DPD jest mowa jest o
koniecznosci  posiadania  pomieszczeniach  dla  produktow
wymagajacych specjalnych warunkéw przechowywania. Interpretacja
tego punktu moze prowadzi¢ do wnioskdéw, ze hurtownia sktadujaca
produkty z ,,zimnego tancucha” w specjalnych lodéwkach (ale nie w
pomieszczeniach — chtodniach) musi te lodowki przenies¢ do
specjalnego pomieszczenia.

o Wymog umiejscowienia sanitariatow i pomieszczen socjalnych
dedykowanych dla hurtowni farmaceutycznej w obrebie tej hurtowni
wymusza na przedsigbiorcy przebudowanie istniejgcych powierzchni
magazynowych. W obecnie istniejacych modelach dystrybucyjnych,
opartych o wspoélprace z operatorami logistycznymi, ten wymog jest
archaiczny i zdecydowanie odbiega od praktyki. Nie ma on rowniez
zadnego wptywu na jakos$¢ produktow leczniczych.

o W punkcie 2.3 Rozporzadzenia DPD: Zapis wymusza na
przedsigbiorstwie prowadzacym hurtowni¢ farmaceutyczng
zatrudnienie odpowiedniej liczby personelu. W obecnie istniejacych
modelach dystrybucyjnych, opartych o wspdlprace z operatorami
logistycznymi ten wymog jest archaiczny i zdecydowanie odbiega od
praktyki.  Przedsicbiorcy = powinni  zapewni¢  dysponowanie
odpowiednig ilo$cig pracownikow

o W punkcie 5.2 Rozporzadzenia DPD: Interpretacja obecnego
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zapisu wskazuje na konieczno$¢ kwalifikacji i zatwierdzania dostawcy
przed kazdym zamowieniem produktow leczniczych.
Whprowadzenie wskazanych zmian w zakresie DPD pozwoli na :

. wiasciwe dostosowanie zapisow do wytycznych UE

. zredukowanie mozliwosci szerokiej interpretacji  tychze
zapisOw przez przedsigbiorcow /inspektoréw

. poprawe konkurencyjnosci przedsigbiorstw bez negatywnego
wptywu na jakos$¢ produktéw leczniczych

. Rozporzadzenie w sprawie listy podmiotow uprawnionych do

nabywania produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych

Obecne brzmienie Rozporzadzenia w sprawie listy podmiotow
uprawnionych do nabywania produktéw leczniczych w hurtowniach
farmaceutycznych nie odzwierciedla zmian w prawie. Postulujemy
uporzadkowanie przepisOw dot. podmiotow uprawnionych do zakupu

lekow z hurtowni farmaceutycznych — aktualnie na licie sa
nieistniejace juz zaklady opieki zdrowotne;.
o Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych

Obowiazki sprawozdawcze szpitali.

Nalozenie na szpitale obowigzku publikacji w domenie publicznej
raportow  zawierajacych  zuzycie  poszczegélnych — produktow
leczniczych (po kodzie EAN lub innym réwnowaznym) w ujgciu
miesiecznym.

Celem jest dokladniejsze oszacowanie ilosci zuzywanych i
potrzebnych produktow leczniczych, co przyczyni si¢ do lepszego
zaplanowania ich produkcji i dystrybucji przez firmy farmaceutyczne.
Ponadto, ma to znaczenie zwlaszcza w kontek$cie procedowanej
nowelizacji ustawy refundacyjnej, przewidujacej dla nowych
wnioskow  refundacyjnych obowigzek dostaw poszczegdlnych
produktow leczniczych w rozbiciu na konkretne miesigce, a nie tylko
W ujeciu rocznym jak dotychczas. Brak jest w tym momencie pewnych
danych rynkowych na temat zuzycia produktow leczniczych w
szpitalach.

Z punktu widzenia Organizacji, najwazniejszymi kwestiami
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wymagajacymi modyfikacji w ramach ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne sa:

e data rozpoczecia raportowania w ramach ZSMOPL (pkt I
niniejszego stanowiska), poprzez:

- wydhuzenie terminu wejscia w zycie przepisoOw ustawowych do dnia
1 lipca 2018 r,;

- wprowadzenie okresu dostosowawczego w rozporzadzeniu
wykonawczym dotyczacym ZSMOPL wynoszacego 12 miesigcy od
dnia wejscia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia;

. zakres raportowanych danych (pkt 1I-IV  niniejszego
stanowiska), poprzez:

- natozenie na podmioty odpowiedzialne obowigzku raportowania
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych, ktorych dostepnosé jest
zagrozona (patrz pkt II);

- wylaczenie z obowiazku raportowania produktéw leczniczych o
kategorii dost¢pnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” oraz
ograniczenie czestotliwosci raportowania (patrz pkt II1);

. ograniczenie procederu tzw. odwroconego tancucha dostaw z
wykorzystaniem podmiotow leczniczych (pkt V-X niniejszego
stanowiska), poprzez:

- upublicznienie listy podmiotow prowadzacych jednocze$nie
hurtownie farmaceutyczng i podmiot leczniczy (patrz pkt V);

- wylaczenie mozliwosci jednoczesnego prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej i dziatalnosci leczniczej (patrz pkt VI i pkt VII);

- uniemozliwienie wykreslenia z rejestru podmiotu leczniczego
podczas trwajacej kontroli (patrz pkt VIII);

- rozszerzenie kompetencji nadzorczych GIF na podmioty prowadzace
obrot hurtowy bez zezwolenia lub podejrzanych o taki obrot (patrz pkt
1X);

- wprowadzenie sankcji za hurtowa sprzedaz produktéw leczniczych
przez podmioty lecznicze (patrz pkt X);

. uniknig¢cie podwdjnego raportowania stanow magazynowych u
poszczegdlnych podmiotéw (pkt 1T niniejszego stanowiska) poprzez:

- nalozenie na podmioty odpowiedzialne obowigzku raportowania
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych, ktorych jest on
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wiascicielem (patrz pkt II);

- natozenie na podmioty prowadzace dziatalno$¢ hurtowg obowigzku
raportowania odnoszacego si¢ do produktow leczniczych, ktorych jest
on wlascicielem (patrz pkt IV).

Jednoczes$nie Organizacje podtrzymujg zgloszone wczesniej uwagi do
samego systemu ZSMOPL przedstawione w pismie z dnia 12 lipca
2016 roku, ktérego kopia zostata zatgczona do niniejszego stanowiska.
Przedstawione w nim uwagi pozwola wyjasni¢ powstajagce watpliwosci
1 opracowa¢ komunikaty oraz sam system w sposob jednoznaczny i
zrozumialy. Z nadziejg przystapilismy do prac prowadzonych przez
CSIOZ majacych na celu wypracowanie komunikatow pozostajgcych
w zgodzie z trescig aktow prawnych i praktyka rynkowa. Zaktadamy,
ze w §lad za zmianami legislacyjnymi pojda takze zmiany w
dokumentacji technicznej. Liczymy na dalszy dialog w tym zakresie z
ustawodawcg i organami odpowiedzialnymi za wdrozenie ZSMOPL.

I Data rozpoczecia raportowania

1. Uzasadnienie zmiany
Zdaniem Organizacji, przesuniecie terminu rozpoczgcia
obowigzkowego  raportowania do  Zintegrowanego  Systemu

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (dalej: ,,ZSMOPL”)
na 1 stycznia 2018 r. bez jednoczesnego wydania rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-
technicznych dla Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi uniemozliwia podmiotom zobowigzanym do
raportowana wdrozenie ZSMOPL w ustawowym terminie.
Przedstawiona specyfikacja techniczna ZSMOPL nie wynika z
jakiegokolwiek aktu normatywnego o charakterze powszechnie
obowiazujacym, ktory moze naktada¢ obowigzki na przedsiebiorcow.
Zdaniem Organizacji, nie sposoéb wymaga¢ od przedsigbiorcow
ponoszenia kosztow  przygotowania 1 wdrozenia rozwigzan
technicznych do systemu, ktérego ostateczny ksztalt — oparty na
przepisach prawa powszechnie obowigzujagcego — nie zostal
przedstawiony.

W zwigzku z powyzszym, Organizacje postulujg, aby termin

- uwaga poza zakresem regulacji

- Uwaga nieuwzgledniona

Obowigzek przekazywania danych 1 informacji do
Zintegrowanego  Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami Leczniczymi od dnia 30 wrzesnia 2018 r.
jest wystarczajacy do pelnego przystosowania si¢
podmiotow uczestniczacych w obrocie lekami. Nalezy
zauwazyC€, ze obowigzek przygotowania i wdrozenia do
systemu zostat okreslony w odpowiednio dtugim czasie.
Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia nie jest
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rozpoczgcia raportowania do systemu zostal przesunicty w sposob
umozliwiajacy wejscie w zycie ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia,
a nastepnie dostosowanie si¢ do wymogoéw tego rozporzadzenia przez
podmioty raportujgce.

Dlatego tez =zaproponowana zostala modyfikacja art. 5 ustawy
zmieniajacej, aby:

. wskaza¢ wladciwie, Ze postepowanie jest wszczynane na
podstawie art. 127c Prawa farmaceutycznego w zakresie naruszenia
obowiagzkéw raportowania uregulowanych w  poszczegolnych
przepisach, a nie ze postgpowanie jest zwigzane z naruszeniem art.
127c (ktory zawiera sankcje i nie moze zosta¢ naruszony przez
podmioty raportujace);

. doda¢ rowniez referencj¢ do obowigzkow natozonych ustawa
zmieniajgcg na importerow rownolegtych.

2. Propozycja legislacyjna do przepisoéw ustawy zmieniajace;j

Art. 2. W okresie od dnia 1 stycznia 2017 r. do dnia 31 grudnia 2017 r.
1 lipca 2018 r. informacje, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 3 ustawy
zmienianej w art. 1, przekazuje si¢ w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego.

Art. 3. W okresie od dnia 1 stycznia 2017 r. do dnia 31 grudnia 2017 r.
1 lipca 2018 r. informacje, o ktorych mowa w art. 21a ust. 9b, art. 36z
ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz art. 95 ust. 1b ustawy zmienianej w art.
1, przedstawia si¢ wylacznie na zgdanie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia lub organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w
terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania organu, w
zakresie w nim okre§lonym.

Art. 4. W okresie od dnia 1 stycznia 2017 r. do dnia 31 grudnia 2017 r.
1 lipca 2018 r. informacji, o ktéorych mowa w art. art. 21a ust. 9b, 36z
ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 95 ust. 1b oraz art. 95a ust. 1 i 3 ustawy

zmienianej w art. 1, nie przekazuje si¢ za posrednictwem
Zintegrowanego Systemu  Monitorowania Obrotu  Produktami
Leczniczymi.

Art. 5. Do dnia 31 grudnia 2017 r. 1 lipca 2018 r. postgpowan
zwigzanych z naruszeniem przepisow prowadzonych na podstawie art.

wskazane przed finalizacja nowelizacji ustawy, ze
wzgledu na wprowadzane istotne modyfikacje w
zakresie raportowania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

- Uwagi nieuwzglednione

Obowiazek przekazywania danych i informacji do
Zintegrowanego  Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami Leczniczymi od dnia 30 wrzesnia 2018 r.
jest wystarczajacy do pelnego przystosowania si¢
podmiotow uczestniczacych w obrocie lekami. Nalezy
zauwazyC, ze obowigzek przygotowania i wdrozenia do
systemu zostat okreslony w odpowiednio dlugim czasie.
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127c ust. 1 w zakresie naruszenia art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 127c ust. 3
pkt 1 w zakresie naruszenia art. 36z ust. 2, art. 127c ust. 3 pkt 3 w
zakresie naruszenia art. 95 ust. 1b, art. 127c ust. 3 pkt 4 w zakresie
naruszenia w art. 95 ust. 1b, art. 127c ust. 3 pkt 5 w zakresie
naruszenia art. 95 ust. 1b oraz art. 127c ust. 3 pkt 6 w zakresie
naruszenia art. 21a ust. 9b ustawy zmienianej w art. 1, nie wszczyna
si¢, a wszczgte umarza.

3. Propozycja legislacyjna do przepisOw ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia

Proponowana zmiana art. 29 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia uwzglednia specyficzny techniczny charakter obowigzkow
zwigzanych z przekazywaniem danych do systemu. Poniewaz
wdrozenie odpowiednich systemoOw/zmian W systemach
informatycznych przez podmioty zobowiazane do ich przekazywania
mozliwe bedzie dopiero po wydaniu rozporzadzenia na podstawie art.
29 wust. 8 tej ustawy,, rozporzadzenie wydane przez Ministra
wlasciwego do spraw zdrowia uwzglednia¢ powinno okres
dostosowawczy, w ktorym podmioty te bedg mogly dostosowacé si¢ do
ich wymogow. Okres ten powinien by¢ na tyle dlugi, aby nie wplynat
negatywnie na inne obowigzki i zadania stojace przed zobowigzanymi
podmiotami.

Art. 29 ust. 8 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
otrzymuje brzmienie:

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) minimalne warunki organizacyjno-techniczne oraz strukture
dokumentow  elektronicznych, umozliwiajagcych przekazywanie
danych, o ktorych mowa w ust. 2, drogg elektroniczng oraz minimalng
funkcjonalno$¢ systemu, majac na uwadze zapewnienie jednorodnos$ci
zakresu i rodzaju danych oraz konieczno$¢ ochrony gromadzonych
danych przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem;

2) termin uruchomienia systemu i udostepnienia ustug zapewnionych
w ramach minimalnej funkcjonalnosci systemu, odpowiedni dla
dostosowania  dziatalnosci  podmiotow  zobowigzanych  do
przekazywania danych, nie krotszy niz 12 miesiecy od dnia wej$cia w

- uwaga poza zakresem regulacji
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zycie rozporzadzenia.

I1. Raportowanie podmiotu odpowiedzialnego

1. Uzasadnienie zmiany

W naszej ocenie, objecie monitorowaniem wszystkich produktow
leczniczych na polskim rynku jest rozwigzaniem nieproporcjonalnym
w stosunku do podstawowego celu wdrozenia ZSMPOL. Zgodnie z
uzasadnieniem do nowelizacji Prawa  farmaceutycznego
wprowadzajacej przepisy dotyczace ZSMOPL, celem systemu jest:
»zapewnienie stalego dostgpu do waznych produktéow leczniczych,
ktorych brak moze spowodowaé trwale i nickorzystne nastgpstwa
zdrowotne”.

W zwigzku z tym, Organizacje proponuja, aby obowigzki raportowe
podmiotu odpowiedzialnego (MAH) zostaly zawezone wylacznie do
produktow umieszczonych na wykazie produktéw zagrozonych
brakiem dostgpnosci w Polsce, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14
Prawa farmaceutycznego.

Organizacje postulujg rowniez doprecyzowanie, ze raportowanie MAH
w zakresie zbycia produktu i standéw magazynowych powinno
dotyczy¢ wylacznie sytuacji, w ktorej MAH prowadzi obroét
produktami leczniczymi. Zmiana ta ma na celu uniknigcie sytuacji, w
ktoérych zarowno MAH, jak i hurtownia raportuja te sama sprzedaz i
stany magazynowe — co niewatpliwie doprowadziloby do
wygenerowania nieprawdziwych danych dotyczacych ilosci danego
produktu na rynku.

Jednoczesnie, Organizacje proponuja, aby wprowadzi¢ zmiang
umozliwiajaca upowaznienie przez MAH innego podmiotu do
technicznego przekazywania danych do systemu. Przedmiotowa
zmiana utatwi raportowanie firmom, ktére w swojej grupie kapitatowej
maja wiele MAH odpowiedzialnych za poszczegdlne produkty
lecznicze. Zmiana ta ulatwi dostosowanie si¢ podmiotéw do wymogow
raportowania i jednocze$nie nie wplynie negatywnie na nadzor
sprawowany przez organy administracji nad obrotem produktami
leczniczymi.

- Uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na ochrone zdrowia publicznego i zapewnienia
pelnego dostepu do lekow dla polskich pacjentow,
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedze w zakresie
pelnego obrotu produktami leczniczymi na terytorium
RP.
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2. Propozycja legislacyjna

Art. 36z ust. 2 Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

2. Podmiot odpowiedzialny lub inny podmiot upowazniony przez
podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacje o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego
zamieszczonego w wykazie, o ktérym mowa w art. 78a ust. 14,
wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wraz z informacja o numerze, dacie waznosci i wielkos$ci serii,

2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego, o ktérym mowa w art.
78a ust. 14, ktorego wilascicielem jest podmiot odpowiedzialny,
przedsigbiorcy prowadzacemu dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnej Iub dzialowi farmacji
szpitalnej, szpitalowi lub innemu zaktadowi leczniczemu podmiotu
leczniczego,

3) stanach magazynowych produktéw leczniczych, ktorych
wlascicielem jest podmiot odpowiedzialny,

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, o ktorych mowa w
art. 78a wust. 14, przeznaczonych do zbycia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowan jednostkowych
- w zakresie danych okre$lonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a-e i pkt 2 i
4,

II. Wylaczenie produktow leczniczych OTC oraz ograniczenie
czestotliwo$ci raportowania

1. Uzasadnienie zmiany

W ocenie Organizacji, raportowanie produktow leczniczych OTC jest
catkowicie bezzasadne. Zgodnie z uzasadnieniem do nowelizacji
Prawa farmaceutycznego wprowadzajacej przepisy regulujace
ZSMOPL, celem systemu jest ,zapewnienie stalego dostgpu do
waznych produktow leczniczych, ktorych brak moze spowodowac
trwale 1 niekorzystne nastepstwa zdrowotne”. Przedmiotowe
zagrozenie dotyczy w praktyce jedynie produktow leczniczych o
kategorii dostepnosci innej niz OTC.

Z uwagi na powyzsze, Organizacje proponuja modyfikacje

- uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na ochrone¢ zdrowia publicznego i zapewnienia
pelnego dostepu do lekow dla polskich pacjentow,
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedze w zakresie
pelnego obrotu produktami leczniczymi na terytorium
RP.
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projektowanych zmian w art. 72a w celu wylaczenia z raportowania
produktow leczniczych OTC.

Dzienne raportowanie do systemu jest niewlasciwe i watpliwe co do
mozliwoséci wdrozenia w praktyce. Potencjalnym efektem tak czgstego
raportowania jest pojawienie si¢ wielu btedow i niescistoéci. Ponadto,
obecny ksztalt systemu nie uwzglednia sytuacji podmiotéw
prowadzacych dziatalno$¢ praktycznie przez catg dobe.

Zdaniem Organizacji dane przekazywane w danym dniu powinny
dotyczy¢ okresu wstecz (np. poprzedniego tygodnia). Tygodniowe
raportowanie jest naszym zdaniem uzasadnione, jednak nie codzienne.
Jednocze$nie, propozycja ta ma na celu poprawienie oczywistej omytki
pisarskiej, poprzez zmiang referencji do art. 21a pkt 4 (nieistniejacy) na
art. 21a pkt 3.

2. Propozycja legislacyjna do ustawy zmieniajgcej

Art. 72a Prawa Farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sa przetwarzane dane o obrocie:

1) produktami leczniczymi o kategoriach dostgpnosci, o ktorych
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobami medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,

4) s$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzonymi w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2015 r. poz. 594, z
pozn. zm.13))

- dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1) dane identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, s$rodek
spozywczy  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob
medyczny, jezeli dotyczy:

a) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

b) numer serii,

- Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem regulacji.

- Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem regulacji,
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c¢) unikalny kod,

d) date waznosci,

e) nazwg podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe¢ podmiotu
uprawnionego do importu rownoleglego albo nazwe podmiotu
dziatajacego na rynku spozywczym, albo nazwe wytwoércy wyrobu
medycznego lub jego autoryzowanego przedstawiciela, lub
dystrybutora, lub importera,

f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w trybie art. 4, lub srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia;

2) liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji i
przesunie¢ magazynowych, wraz z jego okreSleniem, oraz liczbe
opakowan jednostkowych na stanie magazynowym,;

3) warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia
rabatow, upustow, bonifikat oraz warto§¢ netto opakowan
jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym;

4) dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, z wylaczeniem danych
dotyczacych oséb fizycznych nabywajacych produkty, o ktorych mowa
w ust. 1, w celach terapeutycznych, poza zakresem prowadzonej
dziatalno$ci gospodarcze;j:

a) firm¢ i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej lub Krajowego Rejestru
Sadowego albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem nazwy kraju),
podmiotu posiadajacego ustawowe uprawnienie do prowadzenia
obrotu produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego
nabycia i stosowania w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,
b) nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo
miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy,
identyfikator z Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych albo
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identyfikator z Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Rejestru Podmiotéw
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza,

¢) numer NIP lub REGON.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, przekazywane s3a raz na
tydzien.

3a. Informacje, o ktorych mowa w art. 21a ust. 9b pkt 3 i art. 36z ust. 2
pkt 4, sg przekazywane nie rzadziej niz co 6 miesi¢cy.

4. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi  Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza
informacje o zgloszeniu lub uchyleniu sprzeciwu, o ktérym mowa w
art. 78a ust. 3, uwzgledniajac dane, o ktérych mowa w art. 78a ust. 2, z
wylaczeniem numeru serii.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci,
o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, dane o obrocie ktorymi sg
przetwarzane w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, majac na uwadze ochron¢ zdrowia
publicznego oraz bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktow
leczniczych.

V. Doprecyzowanie dotyczace raportowania stanow
magazynowych hurtowni
1. Uzasadnienie zmiany

Zdaniem Organizacji, doprecyzowania wymaga kwestia raportowania
stanow magazynowych przez hurtownie farmaceutyczne. Zgodnie z
definicjag obrotu hurtowego =zawarta w art. 72 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego, hurtownia farmaceutyczna moze przechowywac
wlasne produkty lecznicze oraz produkty lecznicze nalezace do innego
uprawnionego podmiotu (w tym innej hurtowni farmaceutycznej).

W zwigzku z tym, w celu uniknigcia podwdjnego raportowania tych
samych produktow leczniczych — tj. zardwno przez hurtownig
farmaceutyczng bedaca wilascicielem tych produktow, jak i przez
hurtowni¢ farmaceutyczng przechowujacag te produkty na zlecenie tej
pierwszej — proponujemy ponizsze zmiany.

- Uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na ochrone¢ zdrowia publicznego, zapewnienia
pelnego dostepu do lekéw dla polskich pacjentéw oraz
walke z nielegalnym wywozem lekow za granice,
Minister Zdrowia powinien mie¢ pelne informacje w
zakresie pelnego obrotu produktami leczniczymi na
terytorium RP.
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2. Propozycja legislacyjna
Art. 78 ut. 1 pkt 6a) Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

1. Do obowigzkow przedsicbiorcy prowadzacego dziatalno$é
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy:

[...]

6a) przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych
do innych hurtowni farmaceutycznych:

a) produktow leczniczych,

b) produktow leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

¢) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych, dla ktérych wydana zostala decyzja o
objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

d) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia

- bedacych wlasnoscia tego przedsigbiorcy prowadzacego dzialalnos¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej i w zakresie
danych okreslonych w art. 72a ust. 2;

V. Opublikowanie zamiaru wywozu lub zbycia za granice
produktu leczniczego zagrozonego brakiem dostepnosci
1. Uzasadnienie zmiany

W ocenie Organizacji, nie tylko sprzeciw i uchylenie sprzeciwu
dotyczacego zamiaru wywozu lub zbycia za granice produktu
leczniczego — o ktorym mowa w art. 78a ust. 14 — powinny by¢
publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Glownego Inspektora
Farmaceutycznego. Rowniez sam zamiar wywozu lub zbycia produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14, powinien by¢
opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego

- uwaga poza zakresem regulacji
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Inspektora Farmaceutycznego. Przedmiotowe rozwigzanie ma na celu
umozliwienie MAH  przedstawienia Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu stanowiska w zakresie potencjalnego wplywu
wywozu lub zbycia produktu leczniczego na dostepnos¢ tego produktu
dla polskiego pacjenta.

Zmiana jest korzystna z perspektywy dobra polskich pacjentow.

2. Propozycja legislacyjna
Art. 78a ust. 5 Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie

5. Zamiar, o ktorym mowa w ust. 1, sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu
podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej Gloéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresie sprzeciwu
lub uchylenia sprzeciwu jest przekazywana organom kontroli
finansowe] oraz wilasciwym organom celnym. Z chwilg publikacji
sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje si¢ go za skutecznie
dorgczony.

VI. Wrylaczenie mozliwos$ci uzyskania zezwolenia na prowadzenie
hurtowni  farmaceutycznej podmiotowi wpisanemu do rejestru
podmiotow leczniczych lub podmiotu, ktory ztozyt wniosek o wpis do
tego rejestru

1. Uzasadnienie zmiany

Proponowana zmiana Prawa farmaceutycznego wprowadza zakaz
udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
podmiotowi, ktéry prowadzi dziatalno$¢ leczniczg lub ubiega si¢ o
wpis do rejestru dziatalno$ci leczniczej. Planowane rozwigzanie ma
docelowo wykluczy¢ mozliwo$¢ nabywania produktéw leczniczych z
aptek na podstawie zapotrzebowania w celu ich dalszej odsprzedazy w
ramach prowadzonej hurtowni farmaceutycznej po dokonaniu
przesuni¢cia magazynowego.

Dziatanie takie bylo dotychczas szeroko stosowane przez podmioty
zajmujace si¢ nielegalnym wywozem produktow leczniczych za
granice.

- Uwaga cze$ciowo uwzgledniona
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2. Propozycja legislacyjna

Art. 80 ust. 1 Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej:

1) gdy wnioskodawca nie speilnia warunkow prowadzenia hurtowni
okreslonych w art. 77-79;

2) gdy wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku
cofnigto zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych
albo produktow leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki,
punktu aptecznego lub hurtowni farmaceutycznej, lub przedsigbiorca
zostat w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku skreslony z
Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi
na podstawie art. 73f ust. 3;

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystapil z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na prowadzenie apteki;

3a) gdy wnioskodawca prowadzi dzialalnos¢ lecznicza podlegajaca
wpisowi do rejestru, 0 ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej. (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz.
1638 z p6ézn. zm.), lub wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru;

4) gdy na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku
natozono karg pienigzng na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c.

VII.  Wylaczenie mozliwosci wpisu do rejestru podmiotéw
leczniczych podmiotu prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng lub
starajgcego si¢ o udzielenie zezwolenia w tym przedmiocie

1. Uzasadnienie zmiany

Proponowane zmiany przepisOw o dziatalnosci leczniczej stanowia
odpowiednik rozwigzania wprowadzonego w art. 80 Prawa
farmaceutycznego.

2. Propozycja legislacyjna

Art. 108 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej otrzymuje brzmienie:

1. Organ prowadzacy rejestr odmawia wnioskodawcy wpisu do
rejestru, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace wnioskodawcy

- uwaga poza zakresem regulacji
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wykonywania dziatalno$ci objetej wpisem;

2) podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg wykre§lono z rejestru na
podstawie ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 w okresie 3 lat poprzedzajacych
ztozenie wniosku;

3) wnioskodawca nie spetnia warunkéw, o ktérych mowa w art. 17 ust.
1, art. 18 albo art. 19;

4) wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.].
Dz.U. 22001 r. nr 126, poz. 1282 z p6zn. zm.).

VIIl.  Zmiany w zakresie wykre§lenia podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg z rejestru
1. Uzasadnienie zmiany

Proponowana zmiana przepisoOw ustawy o dziatalnosci leczniczej
przewiduje  wylaczenie mozliwosci swobodnego  wykres$lenia
podmiotdéw wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza oraz zakladu
leczniczego do czasu =zakonczenia prowadzonego wobec niego
postepowania administracyjnego lub kontroli. Rozwigzanie to ma
charakter analogiczny wobec przepisOow Prawa farmaceutycznego
wylaczajacych mozliwo§¢ wygaszenia zezwolen na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub apteki. Jego wprowadzenie ma zapobiec
unikaniu przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza sankcji
okreslonej w art. 108 ust. 4 (brak mozliwosci uzyskania ponownego
wpisu do tego rejestru przez okres 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru)
poprzez ztozenie wniosku o wykreslenie z rejestru.

Jezeli w trakcie postgpowania administracyjnego lub kontrolnego
stwierdzone zostang przestanki dla wydana decyzji o zakazie
wykonywania dziatalnosci leczniczej, po jej wydaniu podmiot lub
zaktad leczniczy podlega¢ bedg wykresleniu z rejestru ze wzgledu na
wystapienie przestanek z art. 108 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4, natomiast
wniosek o wykreslenie z rejestru pozostanie prawnie bezskuteczny.
Projekt wprowadza ponadto dodatkowa przestanke wykreslenia
podmiotu lub zaktadu leczniczego z rejestru. Bedzie ono nastgpowato

- uwaga poza zakresem regulacji
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obowigzkowo po wydaniu decyzji zakazujacej prowadzenia
dziatalnos$ci leczniczej ze wzgledu na prowadzenie przez dany podmiot
obrotu  produktami  leczniczymi  wbrew  przepisom  Prawa
farmaceutycznego majacymi zabezpieczy¢ wlasciwe wykorzystanie
produktow leczniczych przez te podmioty.

2. Propozycja legislacyjna

Art. 108 ust. 2 — 4 ustawy o dziatalno$ci leczniczej otrzymuje
brzmienie:

2. Wpis do rejestru podlega wykresleniu w przypadku:

1) ztozenia os$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 100 ust. 2,
niezgodnego ze stanem faktycznym;

2) wydania prawomocnego orzeczenia zakazujgcego podmiotowi
wykonujagcemu  dziatalno§¢ lecznicza wykonywania dziatalno$ci
objetej wpisem do rejestru;

3) razacego naruszenia warunkoéw wymaganych do wykonywania
dziatalnosci objetej wpisem;

4) niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, o ktéorych mowa w
art. 112 ust. 7 pkt 2;

4a) powtarzajagcego si¢ naruszenia zakazu zbywania produktow
leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 87
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j.
Dz.U. 2001 r. nr 126, poz. 1282 z pdzn. zm.);

5) ztozenia wniosku o wykreslenie z rejestru, z zastrzezeniem ust. 3a i
3b;

6) Dbezskutecznego uplywu terminu  podjgcia  dziatalnosci
wyznaczonego przez organ prowadzacy rejestr, nie dtuzszego niz 3
miesigce, jezeli podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg w terminie
3 miesigcy od dnia wpisu do rejestru nie podjat dziatalnosci;

7) skreslenia lekarza z listy czlonkoéw okregowej izby lekarskiej z
przyczyn okreslonych w art. 7 pkt 5 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o
izbach lekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 522) albo wygasnigcia prawa
wykonywania zawodu pielggniarki z przyczyn okreslonych w art. 42
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i

- uwaga poza zakresem regulacji
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potoznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251) - w przypadku praktyk
zawodowych.

3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 3, 4 i 4a,
wykre$lenie z rejestru nastgpuje po uprzednim wydaniu decyzji przez
organ prowadzacy rejestr o zakazie wykonywania dzialalnos$ci objetej
wpisem do rejestru. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowe;j
wykonalnosci.

3a. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 2 pkt 5, wykre$lenie z rejestru
nie nastgpuje do czasu zakonczenia postgpowan kontrolnych lub
administracyjnych.

3b. Jezeli w wyniku zakonczonego postgpowania kontrolnego lub
administracyjnego zachodza przestanki do wydania decyzji przez
organ prowadzacy rejestr o zakazie wykonywania dziatalnosci objetej
wpisem do rejestru wykreslenie z rejestru w przypadku, o ktorym
mowa w ust. 2 pkt 5, nie nastepuje.

4. Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg, ktory wykre§lono z
rejestru na podstawie ust. 2 pkt 1, 3, 4 lub 4a, moze uzyska¢ ponowny
wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po uptywie 3 lat od dnia
wykre$lenia z rejestru.

Art. 109 ustawy o dziatalno$ci leczniczej otrzymuje brzmienie

1. Organ prowadzacy rejestr, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 pkt 1,
dokonuje zmiany wpisu do rejestru polegajacej na wykresleniu zaktadu
leczniczego w przypadkach, o ktorych mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3, 4 i
4a, dotyczacych wylacznie tego zaktadu leczniczego.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ wylacznie w odniesieniu do podmiotu
leczniczego prowadzacego wigcej niz jeden zaktad leczniczy.

3. Zmiana, o ktorej mowa w ust. 1, nastepuje po uprzednim wydaniu
decyzji przez organ prowadzacy rejestr. Decyzji nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalno$ci.

4. Przepis art. 108 ust. 3a, 3b i 4 stosuje si¢ odpowiednio.

IX. Rozszerzenie kompetencji nadzorczych GIF na podmioty
prowadzace obrot hurtowy bez zezwolenia lub podejrzanych o taki
obrot

1. Uzasadnienie zmiany
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Projektowana zmiana przepisow Prawa farmaceutycznego zaklada
rozszerzenie nadzorczych kompetencji Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w ten sposdb, aby wprost upowazni¢ go do
prowadzenia inspekcji w podmiotach, ktére nie majac zezwolenia na
prowadzenie hurtowni, prowadzg obrét hurtowy produktami
leczniczymi lub wobec ktoérych zachodzi podejrzenie, ze prowadza taki
obrot.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie w stosunku do takich
podmiotéw upowazniony do przeprowadzenia inspekcji doraznej, w jej
ramach za$ do wykonywania kompetencji wskazanych w zmienionym
rowniez, zgodnie z przedstawiong propozycjg, art. 119 ust. 2 to jest
wstepu o kazdej porze do pomieszczen, w ktorych wytwarza lub
prowadzi si¢ import produktow leczniczych, prowadzi si¢ obrot
hurtowy produktami leczniczymi, wytwarza si¢, prowadzi dziatalno$¢
importowg lub dystrybuuje si¢ substancje czynne, wytwarza lub
prowadzi si¢ dzialalno$¢ importowg substancji pomocniczych, zagdania
pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentow i
pobierania probek do badan.

2. Propozycja legislacyjna

Art. 76b Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gloéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w odstgpach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza,
czy przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej speilnia obowigzki wynikajace z ustawy; o
terminie rozpoczecia inspekcji informuje przedsigbiorce prowadzacego
dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, co
najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, zawierajacy
opini¢ o spetnianiu przez przedsicbiorce prowadzacego dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej; raport jest dostarczany przedsigbiorcy
prowadzacemu dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach

- uwaga poza zakresem regulacji

- uwaga poza zakresem regulacji
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przedsigbiorcy prowadzacego dzialalnos$é polegajaca na prowadzeniu
hurtowni  farmaceutycznej, = powodujacych  zagrozenie  dla
bezpieczenstwa stosowania, jakosci lub skutecznos$ci produktow
leczniczych,  ktérymi  obrot  prowadzi, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny przeprowadza inspekcj¢ dorazng.

4. W  przypadku powzigcia  uzasadnionego  podejrzenia
nieprzestrzegania wymogow prowadzenia dziatalnosci w zakresie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny moze przeprowadzi¢ inspekcje dorazna.

5. Przepisy ust. 2-4 stosuje si¢ odpowiednio do inspekcji podmiotow
nieprowadzacych dzialalnosci polegajacej na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktore prowadza obroét hurtowy produktami
leczniczymi lub w stosunku do ktorych zachodzi uzasadnione
podejrzenie ze prowadza taki obrot.

art. 109 pkt 1d Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczego6lnosci:

(..

Ic) przeprowadzanie inspekcji u przedsigbiorcow prowadzacych
dziatalnos$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej;

1d) przeprowadzanie inspekcji u innych niz wskazane w pkt Ic
podmiotow prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi lub
w stosunku do ktérych zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze prowadza
taki obrot;

Art. 119 ust. 2 Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

2. Inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego w zwigzku 2z przeprowadzang inspekcja
odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 3 oraz art. 51g ust. 4-6 albo
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gltownego Inspektoratu
Farmaceutycznego w zwiazku z przeprowadzang inspekcja na
podstawie art. 76b ust. 3 ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do pomieszczen, w ktdrych:

a) wytwarza lub prowadzi si¢ import produktow leczniczych,

b) prowadzi si¢ hurtowni¢ farmaceutyczng obrét hurtowy produktami
leczniczymi lub zachodzi podejrzenie prowadzenia takiego obrotu,

c) wytwarza si¢, prowadzi dziatalno§¢ importowa lub dystrybuuje si¢
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substancje czynne,
d) wytwarza lub prowadzi si¢ dziatalno$¢ importowa substancji
pomocniczych;

X. Rozszerzenie zakazu zbywania produktow leczniczych przez
podmioty wykonujace dziatalnos$¢ lecznicza
1. Uzasadnienie zmiany

Projektowana zmiana w przepisach Prawa farmaceutycznego
przewiduje rozszerzenie zakazu zbywania produktow leczniczych
przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza na kategorie
dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Obecnie przepis
ten zakazuje jedynie zbywania produktow leczniczych o kategorii
dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”, ,wydawane z
przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz”, ,,wydawane z
przepisu lekarza, zawierajagce S$rodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw” oraz
,,Stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz”.

Zmiana w art. 129b ma charakter komplementarny wobec powyzszej,
zaktadajac objgcie naruszenia art. 87 ust. 5 sankcja karng z tego
przepisu.

2. Propozycja legislacyjna

Art. 87 Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

5. Produkty lecznicze o nadanej kategorii dostepnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, albo $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja,
nabywane przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg mogg by¢
stosowane wyltacznie w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 nie moga by¢ zbywane poza
przypadkiem okreslonym w art. 106 ust. 3 pkt 1.

Art. 126b Prawa farmaceutycznego otrzymuje brzmienie:

Kto narusza =zakaz zbycia produktow leczniczych =z apteki
ogolnodostepnej, lub punktu aptecznego lub podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki
ogo6lnodostepnej, lub innego punktu aptecznego lub podmiotu
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza podlega grzywnie, karze

- uwaga poza zakresem regulacji

- uwaga poza zakresem regulacji
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ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

XI. Przepis przejsciowy dotyczacy podmiotow prowadzacych
jednoczesnie hurtowni¢ farmaceutyczng i dziatalnos¢ leczniczg
1. Uzasadnienie zmiany

Proponowany przepis przejSciowy zaklada zgromadzenie przez
Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacji na temat
wszystkich podmiotow, ktore rownoczesnie wykonujg dziatalno$é
lecznicza oraz prowadza hurtowni¢ farmaceutyczng. Ze wzgledu na
szerokie zastosowanie jakie skupienie tych dwoéch funkcji w jednym
podmiocie znalazto w przypadkach sprzedazy przez hurtownig
produktéw kupowanych na podstawie zapotrzebowania przez podmiot
leczniczy oraz ograniczeniem takiej mozliwosci na podstawie
przepisOw nowelizacji, podmioty te powinny zosta¢ poddane
szczeg6lnemu nadzorowi Glownego Inspektora Farmaceutycznego
oraz wojewodow.

Lista wskazanych podmiotow ma zosta¢ opublikowana przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w Biuletynie Informacji
Publicznej. Stanowi¢ bedzie ona rowniez zroédto informacji dla
wojewodow upowaznionych do kontroli oraz sankcjonowania
nieprawidlowo$ci w obrocie dokonywanym przez podmioty
wykonujgce dzialalno$¢ lecznicza. Przepis przejSciowy przewiduje
rowniez natozenie na Glownego Inspektora Farmaceutycznego
obowigzku dokonania inspekcji w tych podmiotach, wobec ktorych
wystepuje podejrzenie, ze prowadzity obrot wbrew przepisom Prawa
farmaceutycznego.

2. Propozycja legislacyjna
Dodanie nastgpujacego artykutu w przepisach koncowych ustawy
Zzmieniajace;j:

Art[ ]
1. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu

- Uwaga nieuwzgledniona

W chwili obecnej naktadanie dodatkowych obowigzkow
na GIF nie wydaje si¢ zasadne. Dodatkowo organ bedzie
na biezaco sprawdzal i nadzorowal postepowania
zwigzane z wydaniem pozwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej zgodnie z zaproponowanymi
regulacjami.

- Uwaga nieuwzgledniona
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hurtowni farmaceutycznej, ktory przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy uzyskat wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz.
1638 z pdézn. zm.), w terminie 30 dni od dnia wejScia w Zzycie
niniejszej ustawy informuja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
tym fakcie, pod rygorem cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;j.

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 60 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy, publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego list¢ podmiotow, o
ktoérych mowa w ust. 1.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi obrot
produktami leczniczymi wbrew przepisom ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2001 r. nr 126, poz. 1282
z pdzn. zm.) przeprowadzi inspekcje, o ktorej mowa w art. 76b ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z
2001 r. nr 126, poz. 1282 z p6zn. zm.).

W chwili obecnej naktadanie dodatkowych obowigzkow
na GIF nie wydaje si¢ zasadne. Dodatkowo organ bedzie
na biezaco sprawdzal i nadzorowal postepowania
zwigzane z wydaniem pozwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej zgodnie z zaproponowanymi
regulacjami.

mgr farm.
Aleksander Wegner

1. Art. 74 ust. 7
Zapis proponowany:
Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych
pobierana jest optata. 6a. Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie
w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony pobiera si¢
optate. 6b. Opflaty, o ktérych mowa w ust. 6 i 6a, stanowig dochod
budzetu panstwa.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do
produktéw leczniczych weterynaryjnych minister wlasciwy do spraw

- uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza zakres
obecnej nowelizacji.

Niniejsza nowelizacja wynika przede wszystkim z
koniecznos$ci dostosowania przepisow krajowych do
dyrektywy 2001/83/WE oraz dyrektywy 2003/94/WE.
W najblizszym czasie przewidywana jest calo$ciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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rolnictwa, okresli ,w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ opflaty, o ktorej
mowa w ust. 6, uwzgledniajac w  szczegblno$ci  rodzaj
prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, przy czym wysokosc¢ tej optaty
nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno§¢ minimalnego
wynagrodzenia za pracg okre$lonego na podstawie przepiséw o
minimalnym wynagrodzeniu za prace.

Aktualny przepis w randze ustawy nie jest wystarczajgco elastyczny i
moze nie pozwala¢ na adekwatne regulowanie poziomu optat w
odniesieniu do czynnosci i poziomu kosztow, ktore wigza si¢ ze
ztozonymi przez przedsigbiorcow wnioskami. Forma rozporzadzenia
regulujacego zakres wysoko$ci oraz szczegdltowy sposob ustalania i
pobierania optat w pelni sprawdza si¢ w przypadku optat
rejestracyjnych wnoszonych do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
pozwalajac na ustalenie adekwatnych oplat nawet w przypadkach
szczegOlnych, przykladowo dla kategorii ,,zmiany administracyjne,
ktorych koniecznos¢ dokonania wynika z rozstrzygnieé¢ lub aktow
prawa miejscowego wydanych przez inne organy niezaleznie od woli
podmiotu odpowiedzialnego" czyli w sytuacji, gdy np. samorzad
lokalny zmieni nazwe ulicy wymuszajac na przedsigbiorcach sktadanie
niezamierzonych zmian w zakresie zmiany adresu firmy. Sugeruje
zastosowanie sprawdzonego w praktyce rozwigzania réwniez do
niniejszego obszaru. Proponuje¢ wykreslenie fragmentu zdania o
brzmieniu ,,w wysoko$ci polowy kwoty, o ktorej mowa w ust. 6”.

2. Art. 121 ust. 5

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre§la, w drodze
rozporzadzenia, szczegétowe zasady 1 tryb wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci procedure i1 zakres obowigzkow
organow Inspekcji Farmaceutycznej w zwigzku z podejmowanymi
czynno$ciami oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. W
szczeg6lnych przypadkach zagrozenia zycia lub zdrowia wycofywanie
produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych moze obejmowaé
zwroty produktow leczniczych i1 wyrobow medycznych przez

- uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza zakres
obecnej nowelizacji.

Niniejsza nowelizacja wynika przede wszystkim z
konieczno$ci dostosowania przepisow krajowych do
dyrektywy 2001/83/WE oraz dyrektywy 2003/94/WE.
W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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pacjentow do podmiotow odpowiedzialnych za detaliczny obrot
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

Obecna sytuacja zwigzana z pomieszaniem lekow (blistrow) Atram,
Neurol, Simvacard, Endiex, Zoxon oraz Chlorprothixen Zentiva oraz
historia sprzed 10 lat (Corhydron) pokazuje, ze brak jest jasnej
podstawy prawnej do objecia w przypadkach szczegolnych
wycofaniem produktu leczniczego (wyrobu medycznego) roéwniez
poziomu pacjenta. Narz¢dzia prawne stuzace do wycofania produktu
(wyrobu) z rynku konczg sie na poziomie apteki, a nastepnie
pozostawiajg organom Inspekcji Farmaceutycznej jedynie mozliwo$é
apelowania i tworzenia ad hoc narzedzi wycofania produktu
leczniczego (wyrobu medycznego) z poziomu pacjenta, wlaczajac w to
réwniez ad hoc przedsigbiorcow odpowiedzialnych za wprowadzenie
danego produktu leczniczego (wyrobu medycznego) na rynek
Rzeczypospolitej Polskiej.

Proponowany zapis dodatkowy uszczelnia system i daje podstawe do
kompleksowego rozwigzania ww. problemu poprzez wydanie nowego
rozporzadzenia w  zakresie szczegdtowych zasad 1 trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyroboéw medycznych o szerszym zakresie obowigzywania.

3. Art. 42 ust. 1 pkt 2

2) dystrybucja  produktow  leczniczych  wytworzonych  lub
importowanych:

a) przedsigbiorcy prowadzacemu obrét hurtowy produktami
leczniczymi wylgcznie w miejscu wskazanym w zezwoleniu na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, podmiotom leczniczym
wykonujacym dzialalno§¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom,;

Jednostkom Wojskowym Wojska Polskiego;

Istniejg produkty lecznicze, ktore z racji swoich whasnosci fizycznych,
wielkosci opakowania bezposredniego oraz formy transportu
(cysterny) muszg by¢ dostarczane do odbiorcéw bezposrednio z
miejsca wytwarzania. Zapis w aktualnym ksztalcie nie wymienia
Jednostek Wojskowych Wojska Polskiego jako podmiotéw

- uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza zakres
obecnej nowelizacji.

Niniejsza nowelizacja wynika przede wszystkim z
koniecznos$ci dostosowania przepisow krajowych do
dyrektywy 2001/83/WE oraz dyrektywy 2003/94/WE.
W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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uprawnionych do odbioru produktow leczniczych bezposrednio z
miejsc wytwarzania, tym samym utrudniajgc realizacje przepisow
dotyczacych wspierania obronnosci Rzeczypospolitej Polskiej.
Proponuje dodanie punktu obejmujgcego Jednostki Wojskowe Wojska
Polskiego jako uprawnionego odbiorce produktow leczniczych z
miejsc wytwarzania.

Polska Izba
Przemystu
Farmaceutycznego
i Wyrobéw
Medycznych
POLFARMED

1. projekt wprowadza m.in. nowe rozwigzania, zawarte w dodawanych
art. 47d oraz art.51ja, dotyczace cofni¢cia przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego certyfikatu potwierdzajacego spetnianie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania w przypadku otrzymania informacji od
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub od wtasciwego organu z kraju trzeciego majacego
rownowazne z Unig Europejska wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania i rownowazny system inspekcji, ze wytworca nie spetnia
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

W obydwu przypadkach, zaréwno dotyczacych wytworcow produktow
leczniczych jak i substancji czynnych i substancji pomocniczych,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny moze (nie ma obowigzku) cofnaé
certyfikat, przy czym niezwlocznie informuje o tym podmiot
zainteresowany.

Oznacza to, ze w takich przypadkach postgpowanie w sprawie
cofnigcia certyfikatu toczy¢ si¢ bedzie bez udzialu podmiotu
zainteresowanego, bez udzielenia przez niego jakichkolwiek wyjasnien
i bez przeprowadzenia inspekcji.

Przytaczamy fragment uzasadnienia projektu, dotyczacy tej sprawy:
(...)po otrzymaniu dokumentu o niespelnieniu wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, GIF analizuje koniecznos¢ wycofania
wydanego certyfikatu GMP. W zwigzku z faktem, e dokument o
niespetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania wystawiany
jest w przypadku niezgodnosci krytycznych (w tym, w przypadku
zagrozenia Zycia i zdrowia ludzi Ilub zwierzqt), pozostawienie
certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania wydaje si¢ niemozliwe.(...)
W przedstawionej sytuacji GIF praktycznie nie ma wyboru.

- uwaga nieuwzgledniona

W UE obowigzuje wzajemne uznawanie wynikow
inspekcji wytwoércoéw w krajach trzecich. Certyfikat
GMP jest zaswiadczeniem wydawanym na podstawie
oceny zgodno$ci warunkéw wytwarzania z GMP na
dzien przeprowadzenia inspekcji. Stwierdzenie braku
spelnienia wymagan przez dowolng inspekcje UE
powoduje konieczno$¢ cofnigcia certyfikatu wydanego
wczesniej, niezaleznie od tego, ktore panstwo wydato
ten certyfikat. Wytwdérca ma prawo odwotaé sie¢ od
wynikéw  inspekcji  na  etapie  postgpowania
poinspekcyjnego  podczas  ktérego ma  prawo
przedstawiania dowodéw. GIF w kazdym przypadku ma
prawo podjecia niezaleznej decyzji. Podmiot ma rowniez
prawo wnie$¢ o przeprowadzenie kolejnej inspekcji w
celu wydania certyfikatu GMP.
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Przyznawane mu prawo decydowania o cofni¢ciu lub utrzymaniu
certyfikatu staje si¢ iluzoryczne.

2. Zdaniem naszej lzby nalezy w projekcie, w art. 47 d i w art.51 ja
wyraznie rozgraniczy¢ przypadki niespelniania wymagah GMP,
zagrazajace zyciu lub zdrowiu ludzi lub zwierzat i pozostale przypadki
niezgodnosci, niezaliczane do krytycznych.

Uwazamy, ze wylacznie w pierwszym przypadku uzasadnione jest
dorazne, nie poprzedzone postgpowaniem wyjasniajacym cofnigcie
certyfikatu. W kazdym innym przypadku podjecie decyzji o cofnigciu
certyfikatu winno by¢ poprzedzone postgpowaniem wyjasniajagcym z
uwzglednieniem wyjasnien podmiotu zainteresowanego.

3. Nie pierwszy juz raz kontrowersje budzi sprawa przygotowania
zawodowego Osob Wykwalifikowanych i wymaganego od nich zasobu
wiedzy. Zapis art. 48 ust.l pkt.2 projektu roézni si¢ zasadniczo od
zapisu art. 49 ust.2 dyrektywy 2001/83/WE. Przyczyng takiego stanu
jest, jak si¢ okazuje po raz kolejny, btedne thumaczenie na jezyk polski
oryginalnej, angielskiej wersji dyrektywy. Zawarty w dyrektywie zapis
angielski ,,The course shall include theoretical and practical study
bearing upon at least the following basing subiects® w wersji polskiej
zapisano jako: “ Studia obejmujg nauczanie praktyczne i teoretyczne
dotyczqce co najmniej jednego z nizej podanych podstawowych
przedmiotow”, zamiast ,,co najmniej nizej podanych podstawowych
przedmiotow”.

Btad ten powtarzany jest rOwniez przez autoréw projektu omawianej
ustawy — patrz pkt 9 Tabeli Zgodno$ci. Tym dziwniejsze, ze
zaproponowane rozwigzania sa zgodne duchem i literg oryginalnej
wersji dyrektywy.

- uwaga uwzgledniona

- uwaga uwzgledniona. Przepis skorygowano.

SciencePharma

W art. 3 ust. 4 Prawa farmaceutycznego proponuje si¢ zatem
wprowadzi¢ pkt 8 w nastepujacym brzmieniu:

8) produkty lecznicze dostarczane na zlozone w dobrej wierze
zamowienie, sporzgdzone zgodnie ze specyfikacjg lekarza lub lekarza
dentysty i przeznaczone do stosowania przez indywidualnego pacjenta
na wytgczng odpowiedzialnosé lekarza lub lekarza dentysty w ramach

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktore znacznie przesungltyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w

przedmiotowej nowelizaciji.
W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
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eksperymentu leczniczego w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015
r. poz. 464, z pozn. zm.), zwanej dalej ,, ustawq o zawodzie lekarza”.
Wymaga podkreslenia, ze wyzej proponowany przepis odnosi si¢ —
zgodnie z zatozeniami dyrektywy 2001/83/WE — do wszystkich
kategorii produktow leczniczych, a nie tylko produktow leczniczych
terapii zaawansowanej stosowanych w ramach wyjatku szpitalnego
(dalej ,,ATMP-HE”), ktorych dotyczy art. 3 ust. 4 pkt 7 Prawa
farmaceutycznego.

Wprowadzenie powyzszej propozycji wigzaé si¢ bedzie z
konieczno$cig okre$lenia wymagan stawianych wytworcom produktow
przeznaczonych do stosowania w ramach eksperymentéw leczniczych.
W ocenie SciencePharma wymagania te moga by¢ analogiczne, jak
proponowane w projekcie nowelizacji wymagania stawiane
wytworcom ATMP-HE, w szczegdlnosci w zakresie obowiazku
posiadania zgody na wytwarzanie

przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

W art. 3 ust. 4 pkt 7 Prawa farmaceutycznego proponuje si¢
doprecyzowa¢ wymagania w zakresie podmiotow, w ktorych moga by¢
stosowane ATMP-HE. W ocenie SciencePharma dotychczasowe
sformutowanie ,,podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych” moze
sugerowa¢ mozliwo$¢ nadmiernie szerokiej interpretacji odno$nie
podmiotow uprawnionych do stosowania ATMP-HE w stosunku do
przepisu art. 3(7) dyrektywy 2001/83/WE ograniczajacego mozliwosé
stosowania ATMP-HE wytacznie do szpitali.

Poza tym proponuje si¢ rozszerzy¢ zakres osob, na odpowiedzialno$§¢
ktorych mogg by¢ stosowane ,,ATMP-HE” o lekarzy dentystow.

- uwaga uwzgledniona czgsciowo.

Rozszerzenie o lekarzy dentystow wymaga szerokich
konsultacji, ktore znacznie przesunetyby w czasie
wdrozenie pilnych zmian ujetych w przedmiotowej
nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest cato$ciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

W ocenie SciencePharma, z proponowanego brzmienia art. 38a ust. 1
Prawa farmaceutycznego nie wynika jednoznacznie, ze zgoda na
wytwarzanie ATMP-HE wymagana bgdzie — jak mozna domniemywacé
— w miejsce zezwolenia na wytwarzanie (tj. zastgpowaé bedzie
zezwolenie na wytwarzanie), a nie, ze zgoda ta wymagana bedzie
réwnolegle do zezwolenia.

Proponowana jest zatem nastepujaca modyfikacja tego ustgpu:

-. Podjecie W ramach odstepstwa od art. 38, podjecie dziatalnosci

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.

74



gospodarcze] w zakresie wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjqgtek szpitalny wymaga uzyskania nastepuje na
podstawie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjqgtek szpitalny.

Poza tym brzmienie omawianego ustepu, a takze innych jednostek
redakcyjnych (m.in. ust. 4 pkt 4 lub art. 38aa pkt 1), w szczeg6lnosci
stosowanie  liczby pojedynczej  (,,produkt leczniczy terapii
zaawansowanej — wyjatek szpitalny™) nasuwa watpliwosci, czy zgoda
bedzie mogta by¢ wydawana na grupe produktow, co z kolei sugeruje
proponowane brzmienie art. 38a ust. 4 pkt 7. Wskazane jest zatem
doprecyzowanie odpowiednich jednostek redakcyjnych, np. poprzez
stosowanie w odpowiednich miejscach liczby mnogiej (,,produkty
lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne”).

- uwaga nieuwzgledniona — zasadg jest uzywanie pojec
w liczbie pojedynczej

W odniesieniu do proponowanej zmiany dotyczacej art. 38a ust. 4 pkt
6 Prawa farmaceutycznego proponuje si¢ wprowadzenie nastepujacej
modyfikacji:

6) okreslenie zakresu dziatalnosci w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjqgtek szpitalny — operacje
wytworcze,

- uwaga nieuwzgledniona — przepis winien by¢ jednolity
z art. 39 ustawy.

Roéwnoczes$nie proponuje si¢ nadac¢ nastepujace brzmienie ust. 9:

9. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera dane, o ktorych mowa w ust.
4pktl,4-7,5i7,oraz:

1) szczegolowy zakres wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjqgtek szpitalny;

2) numer zgody i date jej wydania.

- uwaga uwzgledniona.

Watpliwosci budzi proponowane brzmienie art. 38a ust. 11 Prawa
farmaceutycznego okreSlajacego wymagania stawiane Osobom
Kompetentnym. Nie jest bowiem jasne, dlaczego w pkt 1 ograniczono
dyscypliny naukowe, w zakresie ktorych wymagane ma by¢ posiadanie
odpowiedniego tytulu zawodowego do biotechnologii, analityki
medycznej, chemii lub biologii (obok calych dziedzin nauk
farmaceutycznych, weterynaryjnych i medycznych). W ocenie
SciencePharma, z dziedzin nauk biologicznych i chemicznych

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.
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dozwolone powinno by¢ posiadanie przez Osoby Kompetentne tytutu
zawodowego w zakresie co najmniej takich dyscyplin jak:
- z dziedziny nauk biologicznych: biochemia,
biologia, biotechnologia i mikrobiologia,

- z dziedziny nauk chemicznych: biochemia, biotechnologia,
chemia i technologia chemiczna.

biofizyka,

Warto takze zauwazyé, ze rozporzadzenie Ministra Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego z dnia 8 sierpnia 2011 r. w sprawie obszaréw
wiedzy, dziedzin nauki i sztuki oraz dyscyplin naukowych i
artystycznych nie przewiduje dyscypliny naukowej ,analityka
medyczna”.

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.
Rozporzadzenie  Ministra Nauki i  Szkolnictwa
Wyzszego z dnia 8§ sierpnia 2011 r. w sprawie obszaréw
wiedzy, dziedzin nauki oraz dyscyplin naukowych i
artystycznych (Dz. U. poz. 1065, z pdzn. zm.)
rzeczywiscie nie wymienia ,,analityki medycznej” jako
dyscypliny i nie ma jej rowniez w dziedzinie nauk
farmaceutycznych. Jednak na  wydzialach
farmaceutycznych byly kierunki analityki medycznej i
na rynku pracy sg absolwenci ,,analityki medycznej”.

W ocenie SciencePharma zakres obowigzkow Osoby Kompetentnej
okreslony wedtug proponowanego brzmienia art. 38a ust. 12 Prawa
farmaceutycznego jest niewystarczajacy. Obok potwierdzania, iz kazda
seria ATMP-HE zostata wytworzona ,,zgodnie z wymaganiami Dobre;j
Praktyki Wytwarzania”, konieczne wydaje si¢ takze potwierdzanie
spelniania wymagan wynikajacych z art. 3 ust. 4 pkt 7 Prawa
farmaceutycznego, w szczegdlno$ci wytworzenia ,,indywidualnie
przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta”.

- uwagge uwzgledniono i skorygowano przepis.

Watpliwosci budzi, zreszta zarowno na gruncie projektu nowelizacji
(art. 38a ust. 14), jak i obecnie obowigzujacych przepiséw (art. 38a ust.
5a), przepis traktujacy o niepobieraniu optaty za wydanie zgody od
podmiotow posiadajacych pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu  komoérek, tkanek inarzadow (dalej ,ustawy
transplantacyjnej”). Przy czym watpliwo$¢ ta nie wynika z braku
zrozumienia dla zamiaru projektodawcow, by ograniczy¢ optaty
wnoszone przez podmioty (co bytoby oczywiscie uzasadnione), ale z
samego powigzywania zgody na wytwarzanie ATMP-HE z

- uwaga nieuwzgledniona — wykracza poza zakres
obecnej nowelizacji, ktory utrzymuje aktualnie
obowiazujacy stan prawny.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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pozwoleniami wydawanymi w oparciu o ustawe transplantacyjng.
Omawiajac ten aspekt nalezy przede wszystkim stwierdzi¢, ze art. 3
rozporzadzenia 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej 1 zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, wyrazne wskazuje, ze w przypadku
takich produktow przepisy transplantacyjne winny odnosi¢ si¢
wylacznie do etapoéw oddawania, pobierania i testowania komorek lub
tkanek. W pkt. 14 preambuly w/w rozporzadzenia dotyczacym tej
kwestii zaznaczono, ze ,,pozostatle aspekty objete sa niniejszym
rozporzadzeniem”.  Rozporzadzenie = winno  by¢  stosowane
bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG
poczawszy od dnia 30 grudnia 2008 r., jednak brak dotychczasowego
przeniesienia tych przepisow do nowelizowanej ustawy stwarzal
powazne problemy interpretacyjne.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze analogiczne przepisy, jak wyzej omawiane
uregulowania rozporzadzenia 1394/2007 zawarte sg takze w art. 2(1)
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (jednak
przepis ten nie zostat wdrozony do polskiej ustawy transplantacyjne;j).
Nalezy podkresli¢, ze brak jest uzasadnienia, by przepisy ustawy
transplantacyjnej przewidujace obowigzek posiadania pozwolen, o
ktéorych mowa w art. 25 (m.in. na gromadzenie, przetwarzanie,
sterylizacje, przechowywanie lub dystrybucje tkanek i komorek), art.
36 ust. 1 pkt 5 (na przeszczepianie) lub art. 37 (na testowanie) odnosity
si¢ takze do wytworcow produktow leczniczych, na ktoérych ciazy
obowigzek posiadania zgody na podjecie wytwarzania ATMP-HE lub
zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych (w przypadku
badanych produktéw leczniczych lub produktow leczniczych, dla
ktorych wydane zostalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu).

1. W oparciu o powyzsze, postuluje si¢, by na podmiotach zajmujacych
si¢ wytwarzaniem ATMP-HE (a takze — ogdlnie — wszystkich

- uwaga nieuwzgledniona — aktualnie obowigzuje art. 26
ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
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produktéw leczniczych) cigzyl obowigzek zgodnosci =z ustawa
transplantacyjna, jednak jedynie w zakresie oddawania, pobierania i
testowania komorek lub tkanek. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
zgodnos¢, o ktérej mowa w zdaniu poprzednim moze zosta¢ osiggnigta
albo przez spelnianie wymagan transplantacyjnych przez samego
wytworce produktow leczniczych (ktdéry moze posiada¢ pozwolenie na
pobieranie tkanek lub komoérek wydane w oparciu o ustawe
transplantacyjng), albo przez pozyskiwanie tkanek i komodrek od
zewnetrznych podmiotow posiadajacych stosowne pozwolenie. W
obydwu jednak przypadkach omawiane zwolnienie z pobierania optaty
za wydanie zgody od podmiotow posiadajacych pozwolenie wydane w
oparciu o ustawg transplantacyjng nie bedzie konieczne.

Powyzsze argumenty zostaly przedstawione w odniesieniu do projektu
ustawy 0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (UC73) w pismie
SciencePharma z dnia 29 sierpnia br. Przedlozony wowczas komentarz
dotyczyt w szczegdlnosci  propozycji wyraznego ograniczenia
stosowalnos$ci tej ustawy w odniesieniu do produktéw leczniczych do
oddawania, pobierania i testowania komorek lub tkanek.

2.W opinii SciencePharma wskazane jest uzupetnienie okreslonej w
proponowanym art. 38aa Prawa farmaceutycznego listy obowigzkow
posiadaczy zgody na wytwarzanie ATMP-HE o:

- dystrybucje produktow ATMP-HE zgodnie z ograniczeniami
wynikajagcymi z art. 3 ust. 4 pkt 7 Prawa farmaceutycznego (por. takze
powyzsze uwagi do tego artykutu),

- przesylanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
aktualnej Dokumentacji Glownej Miejsca Prowadzenia Dzialalnosci
oraz aktualnej pelnej listy wytwarzanych produktow leczniczych (a
wigc przepis analogiczny do art. 42 ust. 1 pkt 4 dotyczacego
wytworcow produktow leczniczych),

- zapewnianie w oparciu o analize ryzyka, ze wykorzystywane
materialy wyjSciowe sg odpowiednie do wytwarzania ATMP-HE,

- informowanie Gltownego Inspektora Farmaceutycznego o
kazdym podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze produkty lecznicze objete

przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000).

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest cato$ciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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zgoda zostaly sfatszowane (przepis analogiczny do art. 42 ust. 1 pkt 12
dotyczacego wytworcow produktéw leczniczych).

Poza tym, odnoszac si¢ do proponowanego w art. 38aa pkt 6
obowigzku przechowywania przez posiadaczy zgody na wytwarzanie
ATMP-HE rejestrow i dokumentow przez okres nie krotszy niz 30 lat,
warto zauwazy¢, ze zgodnie z art. 15(4) rozporzadzenia 1394/2007
okres ten dotyczy nie tylko ATMP-HE, ale takze produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, dla ktorych zostalo wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

- uwaga nieuwzgledniona

Proponowany okres przechowywania danych dot.
wytwarzania jest spdjny z wymaganiami okreslonymi w
ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadéw dla dokumentacji zwiagzanej z tego typu
materiatem  (np. art. 34). Analogiczny okres
wprowadzono np. w Wielkiej Brytanii.

Tak diugi okres przechowywania dokumentacji wynika
ze  specyfiki produktu  leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, do ktorego
materialem wyjsciowym jest tkanka lub komorka
pochodzaca od cztowieka. Negatywny efekt dziatania
tego typu produktow moze ujawnic si¢ po wielu latach
od podania produktu.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

W ocenie SciencePharma dodanie w art. 42 ust. 1 pkt 8 Prawa
farmaceutycznego obowigzku stosowania przez wytworcow — W
zakresie dystrybucji produktow leczniczych — wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej powinno pociaga¢ za sobg zamieszczenie
odwotania do przepisow wydanych na podstawie art. 79 ustawy.

- uwaga nieuwzgledniona.
Pojecie ,Dobra Praktyka Dystrybucyjna” jest
zdefiniowane w art. 2 pkt 4 ustawy.

Odnoszac si¢ do proponowanego nowego przepisu (w art. 42 ust. 4
Prawa farmaceutycznego) zobowigzujacego wytworcow  lub
importerow produktow leczniczych do czasowego odsuwania Osob
Wykwalifikowanych od wykonywania obowigzkow, warto zauwazyc,
ze analogiczny przepis powinien dotyczy¢ Osob Kompetentnych.

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest calosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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Jednoczesénie, kazdy kraj UE we wlasnym zakresie
reguluje nadzor nad produktem leczniczym terapii
zaawansowanej - wyjatkiem szpitalnym.

Powazne watpliwosci budzi proponowane brzmienie art. 48 ust. 1
Prawa farmaceutycznego okre$lajacego wymagania stawiane Osobom
Wykwalifikowanym.

a) Nie jest jasne, dlaczego w pkt 1 ograniczono dyscypliny
naukowe, w zakresie ktérych wymagane ma by¢ posiadanie
odpowiedniego tytulu zawodowego do chemii, biologii lub technologii
farmaceutycznej (obok catych dziedzin nauk farmaceutycznych,
weterynaryjnych i medycznych). W ocenie SciencePharma, z dziedzin
nauk biologicznych i chemicznych dozwolone powinno by¢ posiadanie
przez Osoby Wykwalifikowane tytulu zawodowego w zakresie co
najmniej takich dyscyplin jak:

- z dziedziny nauk biologicznych:
biologia, biotechnologia i mikrobiologia,

- z dziedziny nauk chemicznych: biochemia, biotechnologia,
chemia i technologia chemiczna.

Niektore z wyzej wymienionych dyscyplin wydajg si¢ stanowi¢
szczegblnie dobre kwalifikacje do pelnienia funkcji  Osoby
Wykwalifikowane w przypadku wytworcow specjalnych rodzajow
produktéw leczniczych (przyktadowo, biofizyka Ilub technologia
chemiczna w odniesieniu do produktéw radiologicznych).

Warto takze zauwazy¢, ze w/w rozporzadzenie Ministra Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego w sprawie obszarow wiedzy, dziedzin nauki i
sztuki oraz dyscyplin naukowych i artystycznych nie przewiduje
dyscypliny naukowej ,technologia farmaceutyczna”. Poza tym
dyscyplina ta wydaje si¢ zawiera¢ w zakresie nauk farmaceutycznych.

biochemia, biofizyka,

- uwagge uwzgledniono i skorygowano przepis.

W pkt 3 wskazane jest okreslenie (zgodnie z art. 49(3) dyrektywy
2001/83/WE), ze w przypadku absolwentéw co najmniej 5- lub 6-
letnich studidow czas trwania praktycznego do$wiadczenia moze
wynosi¢ odpowiednio jeden rok lub pot roku.

- uwaga nieuwzgledniona, uwaga niezasadna.

Przepis dyrektywy 2001/83/WE wdrozono w sposob
dostosowany do systemu ksztalcenia obowigzujacego w
Polsce. Nabycie doswiadczenia u wytworcy lub
importera ma kluczowe znaczenie dla prawidtowego
wykonywania obowigzkéw Osoby Wykwalifikowanej,
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bowiem umozliwia zdobycie specjalistycznej wiedzy
dot. wytwarzania produktow leczniczych.

1.Proponuje si¢ doprecyzowanie proponowanego art. 48 ust. 2 pkt 2
Prawa farmaceutycznego, gdyz aktualnie brzmienie sugeruje, iz import
odnosi si¢ takze do sprowadzania produktéw leczniczych
wytworzonych w panstwach cztonkowskich UE/EFTA. Tymczasem,
art. 2 pkt 7a Prawa farmaceutycznego definiuje import produktow
leczniczych jako ich sprowadzanie spoza terytorium panstwach
cztonkowskich UE/EFTA.

2.W art. 48 ust. 3 Prawa farmaceutycznego dotyczacym zasad
zwalniania z analiz wykonywanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej proponuje si¢ doprecyzowanie warunku pozostawania
produktu leczniczego w obrocie w jednym z panstwa UE/EFTA.
Przedstawiona ponizej propozycja uzasadniona jest z uwagi na
mozliwo$¢ wystepowania produktéw leczniczych wytwarzanych (i
zwalnianych) w jednym panstwie czlonkowskim wylacznie na rynek
innego panstwa.

Poza tym nalezy zaznaczy¢, ze mozliwe jest, ze produkty lecznicze
wytworzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda zwalnianie
w innym panstwie UE/EFTA. W omawianym ust¢pie wskazane jest
zatem usunigcie aktualnego ograniczenia jego stosowalnosci wylacznie
do ust. 2 pkt 2 (awiec produktow wytwarzanych poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), tak aby ustep dotyczyl wszystkich
produktéw leczniczych.

Watpliwosci budzi takze rozszerzona w stosunku do art. 51(1)
dyrektywy 2001/83/WE (,,sprawozdania kontrolne podpisane przez
wykwalifikowana osobe”) lista dokumentéw wymaganych do
przedtozenia.

Proponowana zmiana:

- Serie produktow leczniczych, ktore przeszly kontrole w jednym z
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sq wylqczone z analiz oraz

- uwaga nieuwzgledniona, uwaga niezasadna.

Przepis art. 48 ust. 2 pkt 2 ustawy jest doktadnym
powtorzeniem regulacji zawartych w  dyrektywie
2001/83/WE. Chodzi o import (z kraju trzeciego)
produktu wytworzonego w panstwie cztonkowskim UE
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

- uwaga nieuwzgledniona, uwaga niezasadna.
Doprecyzowano wymagania art. 51 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE (,,sprawozdania kontrolne podpisane przez
wykwalifikowana osobe”), wskazujac liste dokumentow
wymaganych do przedtozenia dla produktu leczniczego.

31



innych testow i kontroli, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, jezeli
przedmiotowe produkty lecznicze sqg dopuszczone do obrotu znajdujg
sig w obrocie w jednym z panstw czltonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli
zostaly przediozone raporty z kontroli obejmujgce certyfikat serii
podpisany przez Osobe Wykwalifikowang, raport analityczny serii,
sprawozdanie z testow i kontroli koniecznych do zapewnienia jakosci
serii produktu leczniczego.

W  ocenie SciencePharma rozporzadzenie przewidywane w
proponowanym art. 48 ust. 8§ Prawa farmaceutycznego majace okreslac
standardy ksztalcenia Osob Wykwalifikowanych powinno takze
okresla¢ dopuszczalne sposoby uzupetnienia wyksztalcenia, wiedzy i
umiejetnosci stosownie do projektowanych wymagan.

- uwaga uwzgledniona.

Poza tym wymaga zaznaczenia, ze — jezeli przepisy wykonawcze
okreslajace standardy ksztalcenia Osob Wykwalifikowanych nie
zostang ogloszone w okresie 2-letniego vacatio legis — po uptywie tego
okresu brak bedzie szczegdélowych przepisow wykonawczych
okreslajacych standardy ksztatcenia Osob Wykwalifikowanych, a
przez to do czasu wej$cia w zycie tych przepisow nie tylko bardzo
utrudnione bedzie ustanawianie nowych Osob Wykwalifikowanych,
ale takze brak bedzie szczegétowych wytycznych dotyczacych
standardow ksztatcenia takich oséb (co jest o tyle istotne, ze mozna
przewidywaé, iz w wielu przypadkach kandydaci na nowe Osoby
Wykwalifikowane beda musieli uzupetnic¢ wyksztalcenie).

- uwage uwzgledniono
intertemporalne.

skorygowano  przepisy

Powazne watpliwosci budzi art. 3 ust. 1 omawianej nowelizacji, ktory
stanowi, iz Glowny Inspektor Farmaceutyczny wzywac¢ bedzie
posiadaczy zgod, o ktérych mowa w art. 38a ust. 1 ustawy do
uzupetnienia niezbednych danych okreslajac termin ,,nie dtuzszy niz
60 dni”. Nie jest jasne, z czego wynika 6w termin i w oparciu o jakie
przestanki Glowny Inspektor Farmaceutyczny okre$la¢ bedzie termin
na uzupehienie uwag (maksymalny lub krétszy) oraz w ktérym

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.
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momencie takie wezwanie begdzie mie¢ miejsce. Nalezy takze
zaznaczy¢, ze nawet termin maksymalny (60-dniowy) moze okaza¢ si¢
niewystarczajacy na uzupelnienie danych, zwlaszcza jezeli wezwanie
do uzupehienia zostanie wystosowanie wkrotce po wejscie w zycie
omawianej nowelizacji (tym bardziej problematyczny moze by¢
krotszy okres). Biorac pod uwage, ze projekt nowelizacji z gory
zaktada nawet 12-miesigczny termin na wystosowanie wezwan do
uzupetnienia danych (po czym na uzupetnienie danych przyznany
moze by¢ maksymalnie 60-dniowy okres), proponuje si¢, by termin na
wystosowanie przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego wezwan
do uzupekienie danych skroci¢ do 6 miesiecy, przyznajac zarazem
wszystkim podmiotom wspélny termin na uzupekienie danych liczony
jako 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie nowelizacji

W art. 4 ust. 2 omawianej nowelizacji traktujacym o uzupelieniu
wyksztalcenia, wiedzy lub doswiadczenia os6b wykwalifikowanych
proponuje si¢ wyraznie zaznaczy¢, ze to uzupetnienie jest konieczne
jedynie wtedy, gdy wyksztatcenie, wiedza i doswiadczenie tych oséb
nie spelnia wymagan ustawy w brzmieniu nadanym omawiang
nowelizacja. Obecne brzmienie moze sugerowaé, ze wspomniany
obowigzek dotyczy¢ bedzie wszystkich Osob Wykwalifikowanych.

- uwaga nieuwzgledniona, bowiem przepisy dyrektywy
2001/83/WE wskazuja konkretne przedmioty i musi by¢
to indywidualnie weryfikowane.

Producenci Lekow
PL

Polski Zwiazek
Pracodawcow
Przemyshu
Farmaceutycznego

Art. 1 pkt 1 projektu (w zakresie art. 3 ust. 4 pkt 7)

Definicja produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatek
szpitalny powinna by¢ przeniesiony do tzw. stowniczka Ustawy —
Prawo farmaceutyczne tj. do art. 2 ustawy nowelizowanej, tak jak
zostato to przyjete w przypadku definicji innych poje¢ ustawowych

- uwaga uwzgledniona

Art. 1 ust. 3 (w zakresie art. 38a)

W projekcie przepisu nalezy rowniez zawrze¢ odestanie do art. 5
rozporzqdzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce  dyrektywe  2001/83/WE  oraz
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 (zwane dalej rozporzgdzeniem
1394/2007/WE). Projekt wytycznych o ktorych mowa w art. 5
rozporzadzenia. tj. ,, Consultation Document Good Manufacturing
Practice for ATMPS” (zwany dalej ,,Consultation Document” - tekst
w zalgczniku) zostat przekazany do publicznych konsultacji w dn. 23

- uwaga nieuwzgledniona — te wytyczne sa dopiero
tworzone i nie dotycza produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.
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lipca 2015 r z terminem zglaszania uwag do dn. 12 listopada 2015 r.

Powyzsze uzupelnienie w sposob komplementarny ureguluje
zagadnienia dot. Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art.1 ust. 4

Zglaszamy watpliwo$¢ w zakresie czy:

o informacje okreslone w pkt 4-7 sa konieczne dla wydania

decyzji przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny (zwany dalej GIF) i
czy przede wszystkim nie dublujg danych okreslonych w pkt 9;

° okreslenia ,,wskazania” (w pkt 4) , ,listy produktéw” oraz
»kazdej serii” (w pkt 8)
- w przypadku niesystematycznego wytwarzania  zgodnie ze
szczegdtowymi normami jakos$ci i wykorzystywania produktu w tym
samym panstwie czlonkowskim w szpitalu, na wylaczna
odpowiedzialno$¢ zawodowa praktykujacego lekarza, w celu realizacji
indywidualnego przepisu lekarskiego na produkt wykonany na
zamowienie dla konkretnego pacjenta - jest faktycznie mozliwe do
przedstawienia przez wytworce z powodu braku $cistych definicji jak
np. konkretne wskazanie jest okreslane w CHPL, ktorej produkt
wytwarzany bez pozwolenia z racji nie posiada).

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem okre§lenie wskazan
jest w kompetencji lekarza prowadzacego eksperyment
medyczny.

Art. 1 ust. 4 pkt 9, ust. 10 pkt 2, ust. 11 i ust. 12

Watpliwosci wzbudza uzycie sformutowania ,,Osoba Kompetentna”.
W dokumencie ,,Consultation Document” w wierszu 153 uzyte jest
sformutowanie ,,Qualified Person”. Fakt, ze produkty lecznicze
zaawansowanej terapii - wyjatek szpitalny sg dopuszczone do obrotu
bez koniecznosci uzyskania pozwolenia nie stanowi uzasadnienia do
tego aby wprowadza¢ dodatkowa kategori¢ nazewnictwa dla osoby
majacej uprawnienia do zwalniania tego produktu do obrotu.

- uwaga nieuwzgledniona — te wytyczne sa dopiero
tworzone i nie dotyczg produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.
Jednoczesnie, rozroznienie migdzy
Wykwalifikowang 1 Osoba Kompetentng
wprowadzone celowo.

Kazdy kraj UE we wlasnym zakresie reguluje nadzor
nad produktem leczniczym terapii zaawansowanej -
wyjatkiem szpitalnym. Natomiast Osoba
Wykwalifikowana jest przypisana do osoby, ktora
certyfikuje produkty lecznicze w rozumieniu ustawy.
Uzywanie takiej samej terminologii do osoby
zwalniajagcej do uzycia  produkt leczniczy terapii
zaawansowanej - wyjatek szpitalny moze by¢ mylace,

Osoba
zostato
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bowiem majg one inne obowiazki i musza spetnia¢ inne
wymagania do pelienia przypisanej im funkcji.

art. 1 (w zakresie art. 38aa pkt 2 i 6)

Whnioskujemy o wykreslenie konieczno$ci zglaszania w pisemnym
zawiadomieniu do GIF danych osobowych osobe wykwalifikowana
(Qualified Person, dalej zwang QP) — powinno by¢ tylko informacja o
posiadaniu takiej osoby, natomiast konkretne dane osobowe nie
powinny znajdowac si¢ w samym zgloszeniu

- uwaga nieuwzglgdniona — uwaga niezasadna.

Kazdy kraj UE we wilasnym zakresie reguluje nadzor
nad produktem leczniczym terapii zaawansowanej -
wyjatkiem szpitalnym.

Wskazany 30 letni termin przechowywania dokumentéw okreslonych
w art. 38a wust. 12 jest terminem zbyt dlugim (naktada
nieproporcjonalne obcigzenia) i nie wynika z przepisow UE. W
dokumencie ,,Consultation Document” w wierszu 427 wskazano, ze
dokumenty dot. serii przechowuje si¢ przez 1 rok. Jednoczesnie w
wierszu 438 1 nastepnych wskazanego dokumentu, mowa jest
wprawdzie o przechowywaniu niektorych danych przez minimum 30
lat, ale dotyczy to tylko i wylacznie produktow majacych pozwolenia,
nie objetych dyrektywa lecz rozporzadzeniem 1394/2007/WE. Co
wigcej w art. 15 tego rozporzadzenia wskazane jest Ze wymaganie te
odnosza si¢ do podmiotéw odpowiedzialnych, a nie do wytworcow.
Natomiast dane dotycza zakresu bezpieczenstwa i skutecznosci terapii

- uwaga nieuwzgledniona — te wytyczne sa dopiero
tworzone i nie dotycza produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

Kazdy kraj UE we wlasnym zakresie reguluje nadzor
nad produktem leczniczym terapii zaawansowanej -
wyjatkiem szpitalnym.

Proponowany okres przechowywania danych dot.
wytwarzania jest spojny z wymaganiami okreslonymi w
ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadéw dla dokumentacji zwiazanej z tego typu
materiatem (np. art. 34). Analogiczny okres
wprowadzono np. w Wielkiej Brytanii.

Tak dhugi okres przechowywania dokumentacji wynika
ze  specyfiki produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, do ktorego
materialem wyjsciowym jest tkanka lub komorka
pochodzaca od cztowieka. Negatywny efekt dziatania
tego typu produktow moze ujawnic si¢ po wielu latach
od podania produktu

art.1 pkt 6 lit. b (w zakresie art. 42 ust. 4)

a) tres¢ ust. 4 w zadnej mierze nie wypelnia przepisu art. 52
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dalej zwana dyrektywa
2001/83/WE ) dotyczacego srodkow administracyjnych
zapewniajacych nalezyte wykonywanie obowiazkow przez osobe

- uwaga uwzgledniona czgsciowo.

Przedsigbiorca CZasowo odsuwa Osobe
Wykwalifikowang od wykonywania obowigzkoéw Osoby
Wykwalifikowanej a nie zwalnia ja z pracy (art. 42 ust.
4)
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wykwalifikowang. Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Panstwo
Cztonkowskie ma zapewni¢ przy pomocy §rodkéw administracyjnych,
ze osoby wykwalifikowane beda nalezycie spelnia¢  obowiazki
wymienione w art. 48 dyrektywy 2001/83/WE. Przedmiotowy przepis
okresla odpowiedzialno§¢ za wypelnianie obowiazkow wymienionych
w szczegolnosci w art. 51 dyrektywy 2001/83/WE. Natomiast prawo
polskie ogranicza je wylacznie do tych obowigzkéw. Srodek
polegajacy na ,,odsunieciu QP od wykonywania obowiazkéw nie
dotyczy  zapewnienia nalezytego wypelniania obowigzkow, ale
sytuacji gdy juz zaistnialo nie pozadane zdarzenie. Projektowany
przepis jest nie precyzyjny poniewaz nie umozliwia kontynuacji pracy
wytwérni w_sytuacji gdy Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie
wyrazit zgody na przywrécenie QP, do wykonywania funkcji.

b) Odnosnie $rodkéw zapewniajacych nalezyte wypelnianie
obowiagzkéw przez kandydata na QP, to moglyby nimi by¢ przepisy
dotyczace powolywania QP oraz udziat GIF w tej procedurze,
polegajacy na sprawdzeniu, czy kwalifikacje kandydata sg zgodne z
wymaganiami i s3 odpowiednie do rodzaju wytwarzanych produktow
oraz zakresu ich wytwarzania.

art. 1 pkt 9i art. 1 pkt 11 (w zakresie art. 47d i art. 51ja)

7 przytoczonego w tabeli zbiezno$ci art. 3 dyrektywy Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i
wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych  stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie¢ w fazie badan (dalej zwana
dyrektywa 2003/94/WE), okreslajacej ogolne przepisy Dobrej Praktyki
Wytwarzania (dalej zwana DPW) absolutnie nie wynika uprawnienie
GIF do cofania certyfikatu DPW, zwlaszcza na podstawie doniesien
pochodzacych z innych panstw UE. Podstawg stwierdzenia, ze
wytworca nie spetlnia wymagan DPW zawsze jest raport z inspekcji.
Warto wskaza¢ rowniez fakt, ze zadne panstwo UE nie wykonuje
inspekcji na terytorium innego panstwa UE. Jedynym skutkiem
wiarygodnego doniesienia, ze wytworca produktu leczniczego nie
spelnia wymagan DPW moze by¢ podjecie przez GIF decyzji o
przeprowadzeniu  inspekcji. Majac __na __uwadze powyzsze

- uwaga nieuwzgledniona — celem nowelizacji jest
wzajemne uznawanie wynikow inspekcji
przeprowadzonych przez odpowiednikow GIF w UE.
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whnioskujemy o rozwazenie wykreslenia projektowanego art. 47d i
art. 51ja.

art. 1 pkt 10 (w zakresie art. 48)

W projektowanym art. 48 ust. 1 i ust. 8 wskazane zostaty sa wymogi
dot. kwalifikacji dla QP zgodne z art. 49 dyrektywy 2001/83/ WE.
Ponadto ust. 8 przewiduje dostosowanie programu studiow do
standardu wyksztatcenia odpowiedniego dla QP. W art. 39 ust. 5 pkt 2
obowigzujacej ustawy — Prawo farmaceutyczne zostala wskazana
delegacja dla ministra zdrowia do okreslenia w rozporzadzeniu
wymagan, jakie powinna spetnia¢ QP, w tym jej wyksztalcenie oraz
doswiadczenie zawodowe. Jednocze$nie z uwagi na zaproponowany
okres przejsciowy dot. dostosowania kwalifikacji zawodowych QP do
wymagan ustawy, proponujemy rozwazenie przeniesienia wyliczenia
warunkow ktére powinna spetniaé QP
do rozporzadzenia. Pozwolitoby by to na elastyczne dostosowywanie
tych wymagan do zmieniajacych si¢ potrzeb — bez koniecznos$ci
dlugotrwatego i zmudnego procesu zmiany ustawy.

Warto réwniez wskazaé, ze dyrektywa postuguje si¢ przepisem” studia
obejmuja nauczanie praktyczne i teoretyczne dotyczace CO najmniej
jednego z nizej podanych podstawowych przedmiotow” nie za$ jak
zostato zawarte w projekcie ust 1 pkt 2 ,posiada dokument
potwierdzajacy, ze zdobyla wiedze 1 umiejetnosci w zakresie
nastepujacych przedmiotéw”. Rownocze$nie dyrektywa w
wymienionych przedmiotach postuguje si¢ sformutowaniem ,,chemia
ogo6lna i nieorganiczna”, a nie jak zostalo wprowadzone do projektu
,,chemia nieorganiczna”.

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.

Zwracamy rowniez uwage na fakt, ze wymagania w obowigzujacym
rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 2
obowigzujacej ustawy — Prawo farmaceutyczne odbiegaja od wymagan
okreslonych w art. 48 ust 1. Duza liczba QP pehigcych obecnie
obowigzki po wejsciu w zycie projektu ustawy nie bedzie spetniaé
okreslonych w niej wymagan. Niestety projekt nie wprowadza
jakichkolwiek propozycji rozwigzania tego problemu. Pozostawienie i
zmodyfikowanie delegacji ustawowej do wydania rozporzadzenia w
art. 39 ust. 5 pkt 2 obecnie obowigzujacej ustawy oraz usunigcie z

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepisy
intertemporalne.
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projektu ustawy ust. 1 i 8 w art. 48 moze da¢ wigksza swobode
w sformutowaniu  zgodnych z dyrektywa wymagan, dostosowania
programu studiéw oraz innych pragmatycznych rozwigzan.

Majac na uwadze fakt ze w projektowanym art. 48 i 38a mowa jest o
tej samej 1 spetniajaca te same funkcje QP nalezy rozwazyd
wykreélenie ust 11 z art. 38a

- uwaga nieuwzgledniona — uwaga niezasadna.
Rozréznienie pomigdzy Osobg Wykwalifikowang i
Osobg Kompetentng zostato wprowadzone celowo.
Kazdy kraj UE we wilasnym zakresie reguluje nadzor
nad produktem leczniczym terapii zaawansowanej -
wyjatkiem szpitalnym. Natomiast Osoba
Wykwalifikowana jest przypisang do osoby, ktora
certyfikuje produkty lecznicze w rozumieniu ustawy.
Uzywanie takiej samej terminologii do osoby
zwalniajacej do uzycia  produkt leczniczy terapii
zaawansowanej - wyjatek szpitalny moze by¢ mylace,
bowiem majg one inne obowigzki i musza spetniac¢ inne
wymagania do petnienia przypisanej im funkcji

art. 1 pkt 21 (w zakresie art. 122 ust. 1 pkt 1)

Projekt przepisu zaktada zniszczenie sfalszowanego produktu
leczniczego lub sfalszowanej substancji czynnej na koszt m.in.
podmiotu odpowiedzialnego czy przedsiebiorce prowadzacego obrot.
W przypadku sfatszowanego produktu leczniczego czy substancji koszt
zniszczenia powinien by¢ natozony na wprowadzajacego do obrotu
taki sfalszowany produkt. Jednoczes$nie nie jest mozliwe okre$lenie
wlasciwego podmiotu odpowiedzialnego dla sfalszowanego leku, na
pewno nie moze by¢ to podmiot odpowiedzialny ktorego lek zostat
sfatszowany, ktory w taki sposob bylby pokrzywdzony podwdjnie —
raz poprzez istnienie sfalszowanego produktu i dwa poprzez
ponoszenia kosztéw zniszczenia takiego produktu.

- uwage uwzgledniono czgsciowo i skorygowano
przepis.

art. 1 pkt 15, 17, 21 ChcielibySmy zwroci¢c uwage na redakcje
sformulowania ,nie odpowiadajacych ustalonym wymaganiom
jakosciowym lub zostaty sfalszowane” w naszej opinii powinna zostaé
zastosowana alternatywa roztgczna tj. znacznik logiczny ,,albo” w
miejsce zastosowanej alternatywy zwyklej. W chwili obecnej redakc;ji
zdanie jest rOwniez prawdziwe kiedy obie przestanki sg spelnione
jednocze$nie co nie moze mie¢ miejsca, poniewaz znaczeniowe te

- uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.
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zbiory sa rozlaczne.

Projekt nowelizacji nie uwzglednia wynikajacych z rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
probleméw zwigzanych z  wytwarzaniem i importem badanych
produktéw leczniczych na terytorium RP. Zgodnie z art. 61 ust. 1
rozporzadzenia, wytwarzanie i import tych produktow wymaga
zezwolenia. Ustawa - Prawo Farmaceutyczne nie precyzuje kto
wydaje takie zezwolenie. Wprawdzie w art. 38b ustawy obowigzujacej
wymieniono operacje wytworcze badanych produktow leczniczych,
ktorych wykonywanie nie wymaga uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie, lecz nie wspomniano kto jest uprawniony do jego
wydania. Ponadto katalog operacji jest niezgodny z katalogiem
podanym w art. 61 ust. 5 rozporzadzenia. Poniewaz rozporzadzenie
obowigzuje bezposrednio dlatego art. 38bw obecnej postaci jest
niepotrzebny. Ustawa - prawo farmaceutyczne nie implementuje
natomiast ust¢pu 6 z tegoz  rozporzadzenia o nastgpujacej tresci:,, 6.
Panstwa czlonkowskie ustanawiajq odpowiednie i proporcjonalne
wymogi dotyczqce procesow, o ktorych mowa w ust. 5, w celu
zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i
rzetelnosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.
Panstwa czltonkowskie poddajqg te procesy regularnym inspekcjom.”

W zwigzku z art. 62 rozporzadzenia, nalezy uzupetnic¢ art. 48 ustawy
obowigzujacej o obowigzki QP wynikajace ze zwalniania do badan
Klinicznych, odpowiednio: ,, wytwarzanych lub importowanych
badanych produktow leczniczych, zgodnie z przepisami prawa i
wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na prowadzenie badania
klinicznego.” W zwiazku z art. 63 ust. 4 nalezy ustali¢ czy GIF czy tez
inspekcja badan klinicznych bedg odpowiedzialne za inspekcje
wytwarzania 1 importu badanych produktéw leczniczych. Nalezy
rowniez wskaza¢, ze w zwigzku z zamieszczong w art. 63 ust 1
rozporzadzenia delegacja Komisja Europejska oglosita w dn. 26
sierpnia 2015 r. projekt dokumentu i przeprowadzita z terminem do
zglaszania uwag do 19 listopada 2015 r. konsultacje publiczne aktu

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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delegowanego zawierajacego przepisy ogole DPW oraz wytyczne
szczegotowe DPW dla produktow badanych

l.Jednoczesnie chcielibySmy zglosi¢ dodatkowe uwagi do
obowigzujacej ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktore odpowiadaja
merytorycznemu zakresowi przedmiotowej nowelizacji.

1-6 uwag nie uwzgledniono —

bowiem wymaga to

szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w

czasie wdrozenie  pilnych

zmian ujetych w
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Zwazywszy, ze krajowy przemyst farmaceutyczny jest sektorem
strategicznym zapewniajacym bezpieczenstwo farmaceutyczne Polski i
przyczyniajagcym si¢ do podnoszenia innowacyjnosci polskiej
gospodarki, przyczyniajacy si¢ do wytworzenia 1 % PKB, w postaci
podatkow i innych danin odprowadza do budzetu 2,5 mld zt (liczonych
w rachunku ciggnionym), generuje okoto 100 tys. miejsc pracy, a firmy
farmaceutyczne dzialajace w Polsce sg najbardziej aktywne w zakresie
wprowadzania innowacji. Wnioskujemy o wprowadzenie ponizszych
zmian, zgodnych z merytorycznym zakresem nowelizacji, a ktore
przyczyniaja si¢ do wzrost kosztow funkcjonowania krajowych
producentow lekdw 1 maja bezposrednie przelozenie na wzrost
kosztow ich funkcjonowania. Obecne przepisy generuja dodatkowe
obcigzenie dziatalno$ci farmaceutycznej poza chociazby wynikajacym
z realizacji wymogoéw tzw. serializacji, tj. wdrozenia bardzo
kosztownego systemu monitoringu i znakowania lekow.

Majac na uwadze powyzsze zwracamy si¢ z prosba o zmiang:

2.Art. 108a ust. 2

Whioskujemy o zmiang redakcji przepisu w nastgpujacy sposob:
,»108a. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie
art. 108 ust. 4 pkt 5, art. 115 pkt 5a potwierdza, ze produkt leczniczy
nie spetnia okreslonych dla niego wymagan jako$ciowych, koszty tych
badan i pobranej probki pokrywa podmiot, ktéry odpowiada za
powstanie stwierdzonych nieprawidlowosci w zakresie wymagan
jako$ciowych produktu leczniczego.”

Whioskujemy o zniesienie kolejnego nieuzasadnionego obcigzenia
podmiotow odpowiedzialnych, poprzez zniesienie krzywdzacego
obowigzku ponoszenia przez podmiot odpowiedzialny kosztéw badan
jako$ciowych 1 pobrania probek w przypadku spelnienia ustawowych
wymagan i powrotu do stanu prawnego sprzed nowelizacji dokonanej
w 2015r.

3.art. 42 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Whioskujemy o zmiane redakcji przepisu w nastgpujacy sposob:

ATt 42

1) Do obowigzkow wytworcy lub importera produktow leczniczych
nalezy:

przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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2) sprzedaz produktéw leczniczych wytworzonych lub
importowanych:

a) przedsigbiorcy prowadzacemu obrét hurtowy produktami
leczniczymi wylgcznie w miejscu wskazanym w zezwoleniu na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) podmiotom leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom;”

Proponowana zmiana odrézni ptaszczyzng wytwarzania od czynno$ci
polegajacych na wprowadzeniu produktu farmaceutycznego na poziom
hurtowy po zakonczeniu procesu wytwarzania (sprzedazy produktu).
Nalezy bowiem mie¢ na wzgledzie, ze w mysl art. 2 pkt 42 PF —
dystrybucja stanowi etap wytwarzania produktu leczniczego objetego
zezwoleniem na wytwarzanie danego wytworcy. Przy czym poprzedni
sposob regulacji procesu wytwarzania oraz sprzedazy produktu
poprzez uzywanie tego samego rzeczownika ,.dystrybucja” prowadzit
do konfuzji. Nie bylo wiadomo bowiem, czy zaréwno art. 2 pkt 42 jak
1 art. 42 postuguja si¢ terminem dystrybucja w tym samym znaczeni
czy w réznym. Przy czym celowo$ciowa i funkcjonalna wyktadnia
powotanych przepisow, w szczegolnosci w kontekscie catosci regulacji
»Zycia” produktu leczniczego w ustawie PF tj. od pierwszych
czynnosci wytwoérczych, az po sprzedaz produktu pacjentom prowadzi
do wniosku, iz art. 2 pkt 42 w zw. z art. 50 PF reguluja proces
wytwarzania produktu, natomiast art. 42 dotyczy wylgcznie
wprowadzenia produktu na etap hurtowy obrotu.

Zatem de lege lata pojecie ,,dystrybucja” uzyte zostalo w obu
powotanych przepisach w zupelnie roznych znaczeniach. W art. 2 pkt
42 w znaczeniu ,zarzadzania wytwarzanym produktem przez jego
transport”, natomiast w art. 42 w znaczeniu ,.sprzedazy” produktu
leczniczego.

4.art. 50 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Whioskujemy o zmiane redakcji przepisu w nastgpujacy sposob:

»Art. 50 ust. 1. Podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer
produktu leczniczego moze zawrze¢ umowe o wytwarzanie lub import
produktéow leczniczych, w tym o dystrybucje i magazynowanie
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wytworzonych produktow leczniczych z innym wytworcg lub
importerem  produktow  leczniczych  spelniajacym  wymagania
okreslone W ustawie. Umowe
0 wytwarzanie lub import produktow leczniczych zawiera si¢ na
pismie pod rygorem niewaznosci.”

Proponowana zmiana przecina watpliwos$ci interpretacyjne zwigzane z
wyktadnia zmienianego przepisu - sprowadzajacych si¢ do odpowiedzi
na pytanie, czy na podstawie art. 50 PF mozliwym jest zlecenie calego
procesu wytwarzania wilacznie ze zwolnieniem serii wytworzonego
produktu przez osobg wykwalifikowang, a nastepnie czy mozliwy jest
transport (dystrybucja w rozumieniu art. 2 pkt 42 PF) tak zwolnionego
produktu do magazynu zamawiajacego ustuge wytworcy, w celu
sprzedazy produktu na poziom hurtowy. Przy czym transport
wytworzonych produktow od ich wytworcy — ustugodawcy do
magazynéw wytworcy — zamawiajacego stanowi element konieczny
dla mozliwosci realizacji ustugi wytwarzania na podstawie umowy, o
ktorej mowa w art. 50 PF, bez koniecznos$ci posiadania przez
wytworce - ustugodawce wlasnego centrum logistycznego.

6. art. 54 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Whioskujemy o zmiang redakcji przepisu w nastgpujacy sposob:

»Art. 54 3. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym
dostarczaniu jego probek moze by¢ kierowana wyltacznie do osob
uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w formie
pisemnej do przedstawiciela handlowego lub medycznego o
dostarczenie probki produktu leczniczego;

2) osoba dostarczajaca probke prowadzi ewidencje dostarczanych
probek;

3) kazda dostarczana probka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego wprowadzane do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,,probka bezplatna
- nie do sprzedazy”;

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego

93



Weterynaryjnego;

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej
samej osobie nie przekracza pigciu opakowan w ciggu roku.”

Zgodnie, z art. 54 ust. 3 Prawa Farmaceutycznego, reklama produktu
leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moze
by¢ kierowana wytacznie do os6b uprawnionych do wystawiania
recept, pod warunkiem ze kazda dostarczana probka nie jest wicksza
niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Taki zapis
pozostaje w sprzecznosci z trescig Dyrektywy 2001/83, ktora w art.96
ust. 1 pkt d wyraznie stanowi, ze kazda probka nie moze by¢ wigksza
niz najmniejsza prezentacja produktu na rynku - ,,each sample shall be
no longer than the smallest presentation on the market” — co nalezy
interpretowac jako najmniejsze opakowanie dostgpne na rynku. Majac
na wzgledzie generalng zasadg, zgodnie z ktora prawo krajowe nalezy
interpretowac¢ zgodnie z prawem unijnym, nalezy przyjac teze, ze
podmioty odpowiedzialne majg prawo przekazywaé¢ jako probki
najmniejsze opakowania faktyczne wprowadzane na rynek. Inna
interpretacja wydaje sie sprzeczna z Dyrektywa
i krzywdzaca dla podmiotow odpowiedzialnych, gdyz w wielu
przypadkach pozbawia mozliwos$ci przekazania probek, na czym traca
zarowno lekarze, jak i same pacjenci.

Poniewaz w kwestii tej powstaja watpliwo$ci zard6wno po stronie
przedsigbiorcoéw jak i GIF, proponuje si¢ zmieni¢ przepis aby usungé
watpliwosci.

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska”

1. Zgodnie z uzasadnieniem projektu, ma on na celu implementacje do
ustawy Prawo farmaceutyczne przepisow dyrektywy 2001/83/WE,
jakie wprowadzono do niej Rozporzadzeniem 1394/2007 z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. Projekt wigc powinien uwzglednia¢ wszelkie
konieczne elementy, nie wprowadzajac jednak dodatkowych,
niewynikajacych z Rozporzadzenia utrudnien dla wytworcow, co z
kolei mogloby negatywnie wplyna¢é na dostgpnos¢ terapii
zaawansowanych dla pacjenta.

W  projekcie zaproponowano zmian¢ art. 42 ust. 8 ustawy,

- uwaga niezasadna

Nowelizacja ma na celu jego dostosowanie ustawy do
dyrektywy 2001/83/WE , a nie tylko w zakresie
produktéow ATMP-HE. Dlatego tez wprowadzono
konieczno$¢ stosowania przez wytworce wymagan DPD
w  zakresie dystrybucji produktow leczniczych, co
wynika z ww. dyrektywy oraz definicji wytwarzania,
ktéra obejmuje takze dystrybucje.
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przewidujaca koniecznos¢ stosowania przez wytworce nie tylko Dobrej
Praktyki Wytwarzania, ale tez Dobrej Praktyki Dystrybucji. Nalezy
zaznaczy¢, ze postanowienia Dobrej Praktyki Wytwarzania obejmuja
takze niezbedne elementy zwigzane z dystrybucja — w zakresie, w
jakim dotyczy to wytworcow. Zgodnie bowiem z pkt. 1.2 iii. F. DPW,
obejmuje ona w szczegolnosci ,,odpowiednie warunki magazynowania
1 transportu”.

Z tego tez powodu, stosowanie w odniesieniu do wytworcow
dodatkowo DPD, ktoérego postanowienia sa niejednokrotnie niejasne,
stanowiloby niepotrzebne utrudnienie dla wytworcow, ktorych
dziatalno$¢ obejmuje zasadniczo wytwarzanie, a nie dystrybucje
produktow leczniczych. Dlatego tez wnioskujemy o pozostawienie
tresci art. 42 ust. 8 w dotychczasowej formie.

2.Projekt przewiduje takze zmiang art. 46 ust. 3a ustawy.
Zaproponowano nastepujaca jego tres¢: ,,W przypadku powzigcia
uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych zagrozenie
dla jakosci lub bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje u
podmiotu odpowiedzialnego bez uprzedzenia. Z tej inspekcji sporzadza
si¢ raport, ktory otrzymuje podmiot odpowiedzialny, u ktérego
przeprowadzono inspekcje.” Izba Gospodarcza ,,FARMACIJA
POLSKA” dostrzega potrzebe monitorowania jakosci 1 bezpieczefistwa
stosowania produktow leczniczych, jednak zaprezentowany w takiej
formie przepis zdaje si¢ nie przystawaé do realiow funkcjonowania
polskiego rynku farmaceutycznego. Dorazna kontrola, przeprowadzana
bez uprzedzania stanowi¢ bedzie niewspdtmierny cigzar dla podmiotu
odpowiedzialnego i grozi¢ moze dezorganizacjg jego pracy.

Nalezy mie¢ tez na uwadze, ze wiele podmiotéw odpowiedzialnych
dziata w Polsce za posrednictwem swoich przedstawicieli. Brak
zapowiedzi w przypadku kontroli doraznej moze spowodowaé
sytuacje, w ktorej kontrolowany nie bedzie w stanie, z powodoéw od
niego niezaleznych, przekaza¢ ad hoc odpowiednich dokumentéw i
informacji inspektorom. Dlatego tez proponujemy, aby podmiot
odpowiedzialny o kontroli doraznej informowany byl z 7 dniowym

- Uwaga niezasadna
Jest to wdrozenie przepisu artykutu 111 pkt 1d
dyrektywy 2001/83/WE .
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wyprzedzeniem wraz z okre$leniem zakresu planowanej kontroli.

3.W projekcie dokonano takze zmian w art. 76 ust. 4 oraz art. 76a ust.
3 pkt. 3 ustawy. Proponuje si¢, aby komory przetadunkowe musiaty
spetnia¢ warunki techniczne wymagane dla pomieszczen hurtowni
farmaceutycznej, co stwierdza¢ mialby Glowny Inspektor
Farmaceutyczny w ramach oceny przydatnosci lokalu.

Zwracamy uwage, ze w przepisach Unii Europejskiej nie stosuje sie
wpisywania komor przetadunkowych do zezwolen na prowadzenie
hurtowni. Co wigcej, wprowadzenie projektowanych zmian znaczgco
utrudnitoby dystrybucje produktow leczniczych poprzez wydtuzenie
tras transportu i obnizenie jego efektywnosci.

Dlatego tez proponujemy rezygnacj¢ z planowanych zmian, a takze
dalszg deregulacje w tym zakresie poprzez:

- nadanie nastgpujacego brzmienia art. 75 ust. 1 pkt 3: ,,3) miejsce
prowadzenia dziatalnosci”

- nadanie nastgpujacego brzmienia art. 75 ust 2 pkt 7a ,,a) wlasciwego
wojewodzkiego lekarza weterynarii dla hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych”

- nadanie nastepujacego brzmienia art. 75 ust. 3 pkt 1: ,,1) lokalu
hurtowni farmaceutycznej do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego”

- skreslenie art. 76 ust. 1 pkt 5.

- nadanie nastgpujacego brzemienia art. 76 ust. 3: ,,3. Elementem
systemu transportowego hurtowni jest rowniez miejsce przetadunku
stanowigce lokal (lub lokal komory przetadunkowej), w ktérym
dokonywany jest roztadunek i zatadunek. Do produktow leczniczych
znajdujgcych si¢ w komorach przetadunkowych nalezy dotaczyé
dokumentacje¢ transportowa, w tym okreslajaca czas dostawy tych
produktéw do komory.”

- nadanie nast¢pujacego brzemienia art. 76 ust. 4: ,,4. Pomieszczenia
komory przetadunkowej musza odpowiada¢ warunkom technicznym
oraz podlega¢ kwalifikacji zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.”

- nadanie nast¢gpujgcego brzmienia art. 67 ust. 5: ,,5. Komory

- uwaga niezasadna.

W UE do zezwolen sa przypisywane wszystkie miejsca,
w ktorych magazynowany jest towar. Komory musza
by¢ nadzorowane przez Osoby Odpowiedzialne z
hurtowni farmaceutycznej, do ktorej przypisana jest
komora, z uwagi na spelienie wymagan DPD w
zakresie produktéow leczniczych, ktore s3 tam
przechowywane. Komory nie mozna zréwnaé z
pojazdem stluzacym do transportu, bowiem zupetnie inne
jest jej przeznaczenie, inny jest tez czas przechowywania
produktu w komorze.
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przetadunkowe moga stuzy¢ do czasowego sktadowania produktow
leczniczych wylacznie w zamknigtych opakowaniach transportowych
lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy, w warunkach okreslonych
dla danych produktéw leczniczych, zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.”

- dodanie art. 76 ust. 7 w nastgpujacym brzmieniu: ,,7. Przedsigbiorca
prowadzacy obrot hurtowy produktami leczniczymi przesyta do
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego aktualny wykaz komor
przetadunkowych, z ktorych korzysta”.

- skreslenie art. 76a w catosci.

Powyzsze zmiany, zapewnityby poprawe elastycznosci i efektywnosci
systemow transportowych produktow leczniczych, daja mozliwos¢
korzystania z wykwalifikowanych firm przewozowych, ktéore w
obecnym stanie prawnym nie wymagaja zezwolen, a takze
przyczyniaja si¢ do optymalizacji tras i beda miaty pozytywny wptyw
na ochrong $rodowiska. Nalezy zwrdci¢ tez uwage, ze wymagania
dotyczace transportu, jak rowniez wymog kwalifikowania dostawcow
ustug, w tym ustug transportowych, a zatem i kwalifikowania miejsc
przetadunku, okreslono w DPD.

4W zwiazku z szerokg nowelizacja ustawy, Izba Gospodarcza
~FARMACJA POLSKA” proponuje takze wprowadzenie dwoch
dodatkowych zmian, jakie przyczyni¢ si¢ moga do poprawy
dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentow, a takze do lepszego
funkcjonowania rynku farmaceutycznego w Polsce.

Pierwsza z propozycji dotyczy ulatwienia ratujacej zycie pacjentow
procedury importu docelowego opisanej w art. 4 ustawy. Proponujemy
umozliwienie sprowadzenia produktu za posrednictwem hurtowni
farmaceutycznej zlokalizowanej w innym kraju cztonkowskim, w
ktorym jednak lek roéwniez nie jest zarejestrowany.

W celu tym konieczna jest niewielka modyfikacja tresci art. 4 ust. 1
ustawy. Proponujemy jego nastgpujace brzmienie: ,,Do obrotu
dopuszczone s3 bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty
lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju,
pierwotnego pochodzenia, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia
do obrotu, z zastrzezeniem ust. 314.”

5. Zdaniem Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA” wymoég
rejestracji leku powinien by¢ odnoszony do pierwotnego pochodzenia
produktu, a nie do kraju, z ktérego produkt przyjezdza do podmiotu
sprowadzajacego lek w trybie importu docelowego. Istnieje bowiem
znaczna grupa lekéw, ktore nie sa zarejestrowane w zadnym kraju Unii
Europejskiej (dotyczy to przede wszystkim lekéw stosowanych w
terapii rzadkich choréb egzotycznych, powszechnych w innych
regionach $wiata). Ich sprowadzenie do Polski, w trybie ,,ratunkowym”
nie powinno by¢ obwarowane obowigzkiem przywozu bezposrednio z
kraju pochodzenia, gdyz taka procedura jest duzo dtuzsza i bardziej
kosztowna.

6. Dodatkowo, w ramach nowelizacji ustawy, zasadne byloby
umozliwienie podmiotom odpowiedzialnym dostarczania produktow
leczniczych bezposrednio do aptek ogolnodostepnych. W aktualnym
stanie prawnym, zgodnie art. 36g ust. 1 pkt. 18 b), podmiot
odpowiedzialny moze dostarcza¢ leki m. in. Aptekom szpitalnym,
aptekom zaktadowym lub dzialom farmacji szpitalnej. Nie ma wiec
przeciwwskazan, aby rozszerzy¢ zakres niniejszego przepisu takze o
apteki ogdlnodostepne. Zmiana taka usprawnitaby z pewnoscig proces
dostarczania lekow do aptek ogolnodostepnych, ktore stanowia
bezposrednie zrodlo zaopatrzenia pacjentow w produkty lecznicze.

7.Badania Kliniczne

o System oceny etycznej badan klinicznych

Pozostawienie systemu zaktadajagcego wielos¢ wlasciwych miejscowo
komisji bioetycznych opiniujacych eksperymenty medyczne oraz
badania Kkliniczne.

Pozostawienie modelu powolywania komisji tak przy okregowych
izbach lekarskich, jak i przy uczelniach medycznych i medycznych
instytutach naukowo-badawczych. Wprowadzenie systemu akredytacji

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostana wzigte pod uwage.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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komisji bioetycznych, ktore beda wladne opiniowac badania kliniczne
produktéw leczniczych i1 przez to ograniczenie ilosci komisji poprzez
pozostawienie tylko tych jednostek ktore uzyskaja akredytacje.

8.Utworzenie ,.komorki centralnej” systemu komisji bioetycznych
zapewniajacej:

. Koordynacj¢ pracy wszystkich akredytowanych komisji — w
szczego6lnosci alokowanie opiniowania o badaniach poszczegdlnym
komisjom

. Akredytacje komisji bioetycznych do opiniowania badan
klinicznych produktéw leczniczych
. Funkcje komisji bioetycznej opiniujacej w sposob ciagly BK

oraz uruchamianej w sytuacjach gdy wyznaczona komisja bioetyczna
nie moze podja¢ si¢ opiniowania lub gdy grozi ryzyko op6znienia

. Szkolenia dla cztonkow (akredytowanych i starajacych sie o
akredytacje) komisji bioetycznych (to zadanie moze w pewnym
zakresie realizowaé¢ Osrodek Bioetyki NRL)

. Zarzadzanie platno$ciami dla komisji bioetycznych
Afiliacja ,,komorki centralnej” przy Ministrze Zdrowia
Staty kontakt i wspotpraca ,komorki centralnej”
kompetentnym

Proponowany model ma zapewnic:

1. Maksymalna ochrong interesow uczestnikow BK poprzez wysoka
jako$¢ wydawanych opinii i efektywny nadzor KE nad toczacymi si¢
badaniami dzieki:

. utrzymaniu modelu opartego na zaangazowaniu ekspertow —
praktykoéw ze srodowiska medycznego i naukowego z doswiadczeniem
w opiniowaniu projektow badan klinicznych, prawnikow i
przedstawicieli pacjentow i organizacji pacjenckich, a nie na etatowych
pracownikéw (zapobiezenie ,,urzedyzacji” komisji bioetycznych)

. wykorzystaniu dorobku dwoch ostatnich dekad w postaci
nabytych  kompetencji i know-how cztonkéw istniejacych
(kilkudziesigciu) komisji (pozytkowanie istniejacych zasobow)

2. Niezaleznos¢ oceny etycznej

. Brak zaleznosci pomigdzy czlonkami KE a badaczami,

Z organcm

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostana wzigte pod uwage.
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sponsorami 1 innymi interesariuszami BK, uniknigcie konfliktu
interesow, automatyczne wylaczenie cztonkéw danej KE od
opiniowania BK wnioskowanych przez jednostke naukowg przy ktorej
dziata KE.

. System finansowania KE i dystrybucji optat za oceng¢ etyczna
BK gwarantujacy niezalezno$¢ dziatania KE, system oplat w ,,jednym
okienku”

Sugerowane rozwigzania na wzor systemy brytyjskiego i UK Ethics
Committee Authority (UKECA).

o Akredytacja komisji bioetycznych

Akredytacja jako element systemu zapewnienia wysokiej jakosci
dziatan komisji bioetycznych i wydawanych przez nie opinii
Akredytacja przyznawana na drodze audytu poszczegdlnych komisji
(Model A) lub przyznawana w okresleniu o ustalone kryteria bez
koniecznosci przeprowadzenia wstepnego audytu (Model B)

Oba modele w praktyce beda nieco limitowa¢ liczbe komisji
bioetycznych uprawnionych do oceny BK

Oprocz akredytacji ogolnej, mozliwos¢ uzyskania przez komisje
dodatkowych pod-akredytacji do opiniowania badan klinicznych:

. pediatrycznych

. badan terapii genowej/komorkowej
. badan z wykorzystaniem GMO
. badan klinicznych fazy |

Proponowany model ma zapewnic:

1. Maksymalng ochrong interesow uczestnikow BK poprzez wysoka
jako$¢ wydawanych opinii i efektywny nadzoér KE nad toczacymi sie
badaniami

2. Zapewnienie najwyzszego standardu systemu oceny etycznej BK
poprzez dopuszczenie jedynie akredytowanych komisji bioetycznych
do opiniowania wnioskéw o BK

Sugerowane rozwigzania na wzor systemy brytyjskiego i UK Ethics
Committee Authority (UKECA).

o System odwotawczy w razie sprzeciwu wobec opinii komisji
bioetycznej
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Postulujemy:

. Kierowanie procesem odwotah przez w/w ,.komorke
centralng”
. Wyznaczanie przez ,.komorke centralng” innej akredytowane;

komisji bioetycznej jako odwotawczej dla badania zaopiniowanego
negatywnie, od ktorej opinii wniesiono odwotanie (analogicznie do
systemow: niemieckiego, brytyjskiego)

. Rozwigzanie Odwotawczej Komisji Bioetycznej

Proponowany model ma zapewnié uproszczenie  systemu
odwotawczego odnosnie opinii etycznych. Zgodnie z nasza opinig nie
ma uzasadnienia utrzymywanie Odwotawczej Komisji Bioetycznej
(OKB) w obecnym ksztalcie ze wzgledu na znikomg liczbe
kierowanych do tej Komisji wnioskow o odwotania.

Dotychczasowe zasoby ludzkie i potencjal OKB mogtyby zosta¢ z
powodzeniem wykorzystane dla stworzenia ww. ‘komorki centralne;j’.

o Obowiazkowe szkolenia cztonkéw komisji bioetycznej
Postulujemy obowiazkowe szkolenia

. Wstepne 1 okresowe szkolenia dla cztonkdéw komisji
bioetycznych

. Dodatkowe szkolenia dla przewodniczacych komisji

Zakres obowiazkowych szkolen

. Szkolenia dotyczace kwestii oceny etycznej BK

. Szkolenia w zakresie DPK oraz metodologii i aspektow

prawnych BK

Finansowanie szkolen poprzez ,komorke centralng” w oparciu o
przydzielony budzet centralny.

Proponowany model ma zapewni¢ maksymalna ochrone intereséw
uczestnikow BK poprzez wysoka jako§¢ wydawanych opinii.
Proponowany udziat Osrodka Bioetyki NRL w realizacji czgSci
szkolen. Osrodek posiada gotowy system polskich szkolen on-line w
ramach europejskiej inicjatywy TRREE http://elearning.trree.org
Sugerowane rozwigzania na wzér systemy brytyjskiego i UK Ethics
Committee Authority (UKECA).

o Udziat przedstawicieli organizacji pacjenckich w ocenie
etycznej wniosku
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Udziat przedstawicieli srodowiska pacjentow powinien odbywac si¢
na zasadzie czasowego cztonkostwa w ramach wilasciwej komisji
dokonujgcej oceny etycznej oraz przy zapewnieniu pelnego prawa
glosu na kazdym etapie oceny etycznej wniosku.

Dobor przedstawicieli organizacji pacjenckich powinien by¢
uzalezniony od przedmiotu rozpatrywanego badania klinicznego, w
celu zaangazowania przedstawicieli posiadajacych wiedze i
do$wiadczenie praktyczne zwigzane z konkretnym problemem
zdrowotnym.

9.Postulujemy stworzenie ogodlnopolskiej bazy przedstawicieli
organizacji pacjenckich. Baza powinna zawiera¢ dane kontaktowe co
najmniej dwoch przedstawicieli z kazdej organizacji zainteresowanej
udzialem w ocenie etycznej wnioskow. Baza powinna zawiera¢ dane
na temat przedstawicieli organizacji o zasiegu ogo6lnokrajowym, jak i
regionalnym. Uczestnictwo przedstawicieli organizacji pacjenckich
oraz zamieszczanie ich danych w bazie powinno odbywaé si¢ na
zasadach dobrowolnosci.

Postulujemy zapewnienie rownego dostepu i z mozliwie szerokim
uwzglednieniem interesow wszystkich organizacji pacjenckich. Nabor
powinien by¢ oparty o zasady rownej konkurencji, jawnosci i
powszechnego dostepu. Zasadne wydaje si¢ rozwazenie skorzystania z
posrednictwa tzw. organizacji parasolowych (Federacja Pacjentéw
Polskich), czy tez doswiadczenia podmiotéw takich jak Rada
Dziatalnosci Pozytku Publicznego. Bezstronne przeprowadzanie
naboru na przedstawicieli organizacji pacjenckich oraz organizacji
spotecznych, ktorzy majg by¢ zaangazowani w proces oceny
dokumentacji badania klinicznego.

Postulujemy zapewnienie odpowiedniego systemu wsparcia i szkolen
w celu zapewnienia jak najbardziej aktywnego i efektywnego udziatu
przedstawicieli strony spotecznej (z wykorzystaniem stworzonej
unijnej platformy EUPATI). Powinno si¢ dazy¢ do zaangazowania
roznorodnych grup pacjentow. Przedstawiciele powinni by¢
angazowani okresowo, niezaleznie od stalych czlonkow organow, w
miar¢ potrzeb i w zalezno$ci od charakteru planowanego badania

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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klinicznego.

Uregulowania wymaga kwestia finansowania pracy przedstawicieli
organizacji pacjenckich w ramach rozwigzania obejmujacego
wszystkich cztonkow danej KE.

Zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, do zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie odpowiedniego organu
lub organdéw zaangazowanych w ocen¢ wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie udziatu
komisji etycznych [...]. Okreslajac odpowiedni organ lub organy,
panstwa  czlonkowskie = powinny  zapewni¢  udzial  0s6b
nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegolnosci pacjentow lub
organizacji pacjentow. Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia 536/2014
,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w
panstwie czlonkowskim zgodnie =z prawem tego panstwa
cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii (...), z
uwzglednieniem opinii 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w
szczegblnosci pacjentdw lub organizacji pacjentow.

W dalszej czgsSci Rozporzadzenia 536/2014 wskazuje sie, ze w ocenie
wniosku udziat bra¢ powinna co najmniej jedna osoba nie posiadajaca
wiedzy fachowej

Przepisy Rozporzadzenia 536/2014 nie precyzuja rowniez w sposob
bezsprzeczny, czy udzial powyzszej kategorii osob jest wymagany
jedynie poprzez uzyskanie ich opinii, czy tez wskazana jest ich
bardziej aktywna partycypacja (np. udziat w spotkaniu i gtosowanie)
Korzysci z proponowanego modelu:

. zapewnienie pelniejszej reprezentacji interesu spoteczenstwa
lub odpowiednio szerokiej grupy pacjentow,
. skuteczniejsze opiniowanie poprawno$ci dokumentacji, w

szczeg6lnosci w zakresie weryfikowania informacji skierowanych do
przysztych uczestnikow badania klinicznego,

. lepsza ochrona uczestnikow badania klinicznego, poprzez
skuteczng weryfikacje czy protokoty badan i jezyk dokumentacji sa
wystarczajaco zrozumiate dla oséb niebedacych specjalistami w danej
dziedzinie,

. poprawa jakosci procesu decyzyjnego poprzez uwzglednienie
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opinii pacjentow oraz obywateli,

. petniejsza ocena ryzyka w odniesieniu do korzysci i zagrozen
dla uczestnikéw badania klinicznego,

. uwzglednienie aspektow badania klinicznego, ktére moga
zosta¢ pominiete przez innych cztonkdéw zespotu.

o Ocena badacza i weryfikacja o$rodka

Ocena gléwnego badacza w oparciu o nastgpujace elementy:

. CV gloéwnego badacza

. Dane z wynikow inspekcji URPL / EMA jakie aktualnie sg w

posiadaniu URPL plus w innych podobnych rejestrach, o ile dostgpne
(np. FDA)

. Weryfikacje badacza w Centralnym Rejestrze Lekarzy RP
Naczelnej Izby Lekarskiej (dostepny online:
http://rejestr.nil.org.pl/xml/nil/rejlek/hurtd)

. Informacje ze strony orzekajacej komisji bioetycznej, ktora
opcjonalnie moze si¢ wypowiedzie¢ na temat poszczeg6lnych badaczy
(nie jest to czescia oceny etycznej)

2. Weryfikacja o$rodka w Rejestrze Podmiotow Wykonujacych
Dziatalnos¢ Leczniczg (dostgpny online: https://rpwdl.csioz.gov.pl)

W celu uproszczenia procesu sugerujemy centralizacje oceny badacza i
weryfikacji osrodka w rekach organu kompetentnego lub wspomnianej
powyzej ,,komorki centralnej”

Aktualny system oparty o ,,lokalne komisje bioetyczne” nie zapewnia
skutecznej identyfikacji badaczy, ktorzy nie powinni bra¢ udziatu w
danym BK. Gléwng role petni i pelna odpowiedzialno§¢ za wybor
badacza i os$rodka ponosi zawsze sponsor badania stad tez mozna
uprosci¢ zakres oceny i weryfikacji po stronie organu kompetentnego
i/lub komisji bioetycznych.

o Odpowiedzialno$¢ karna w badaniach klinicznych.

W polskim prawie przepis stanowi cato$¢: kara (sankcja) musi Scisle
nawigzywa¢ do czynu karalnego. Problemem moze by¢ sytuacja gdy
opis czynu karalnego jest w Rozporzadzeniu 536/2014, sankcja za§ w
prawie krajowym.

Mozliwe sg dwa rozwigzania:
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1. Polskie prawo odsyta do Rozporzadzenia 536/2014 co do opisu
czynu karalnego, lub:

2. Opis czynu karalnego z Rozporzadzenia 536/2014 jest kopiowany
do prawa polskiego

Sugerujemy rozwigzanie 1.

Rozporzadzenie PE i Rady 536/2014 odsyta do prawa polskiego:

. Pkt 61 Rozporzadzenia PE i Rady (UE): W przypadku gdy w
trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje
odpowiedzialno$cia cywilng lub karng badacza lub sponsora, warunki
dotyczace odpowiedzialnosci w takich przypadkach, w tym kwestie
przyczynowos$ci oraz wymiaru odszkodowania i kary, powinny nadal
podlegac prawu krajowemu.

. Art. 95: Odpowiedzialno$¢ cywilna i karna Niniejsze
rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla przepisow prawa
krajowego i unijnego dotyczacych odpowiedzialnosci cywilnej i karnej
sponsora lub badacza.

. Art. 75: Niniejszy rozdzial nie wplywa na odpowiedzialnosé
cywilng i karng sponsora, badacza lub oséb, ktorym sponsor przekazat
zadania

Artykul 94 Rozporzadzenia okreSla sankcje jakie majg ustanowié
panstwa cztonkowskie

. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji
majacych zastosowanie do naruszen niniejszego rozporzadzenia oraz
podejmuja  wszystkie niezbedne $rodki, aby zapewni¢ ich
wykonywanie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

. Zasady, o ktorych mowa w ust. 1, dotycza miedzy innymi: a)
braku zgodnosci z przepisami okreslonymi w  niniejszym
rozporzadzeniu dotyczacymi przekazywania informacji, ktére maja by¢
publicznie dostgpne w bazie danych UE; b) braku zgodnosci z
przepisami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi
bezpieczenstwa uczestnikow.

o Okreslenie przedstawiciela ustawowego uczestnika BK

10.Postulujemy:

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktore znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
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W przypadku uczestnika matoletniego proponujemy:

. pozostawienie modelu dotychczasowego (zgoda zastepcza
rodzicow/opiekunéw, w tym zgoda rownolegla).
. mozliwos$¢ uzyskania zgody od jednego z rodzicow/opickunow

W przypadku uczestnika ubezwlasnowolnionego proponujemy:
pozostawienie ~ modelu  dotychczasowego  (zgoda  zastepcza
ustanowionego przedstawiciela)

W przypadku uczestnika dorostego, nieubezwlasnowolniony, ale
faktycznie niekompetentnego do wyrazenia $wiadomej zgody
proponujemy:

Zgode zastepcza wyrazong przez osobg bliska pacjentowi

Jezeli badacz podejrzewa, ze decyzja osoby bliskiej (sprzeciw) jest
nieracjonalny/moze nie leze¢ w interesie zdrowia pacjenta — mozliwos¢
przetamania sprzeciwu przez sad opiekunczy

Jezeli badacz otrzymatl sprzeczne decyzje od wiecej niz jednej osoby
bliskiej — rozstrzygnigcie sadu opiekunczego

Zakres o0sob bliskich i ich kolejnos¢ dla celéow uzyskania zgody
zastepczej okreslona ustawowo:

. osoba (bliska lub trzecia) uprzednio pisemnie (notarialnie)
upowazniona przez pacjenta do wyrazenia zgody zastepczej

. zamieszkujacy wspolnie i nie bedacy w separacji matzonek

. petoletnie dziecko wlasne lub przysposobione

. rodzic

. petoletni brat lub siostra

Osoba bliska musi by¢:

. petoletnia i nieubezwtasnowolniona

. faktycznie kompetentna do wyrazenia zgody

W przypadku uczestnika dorostego, nicubezwlasnowolniony, ale
faktycznie niekompetentnego do wyrazenia $wiadomej zgody
proponujemy zmian¢ modelu poniewaz:

. Obecny model z wtadza sadowniczg jako pierwotnym i
jedynym decydentem kontrowersyjny wobec wspotczesnych kanonow
bioetyki - autonomii pacjenta

. Modele oparte na zgodzie zastgpczej oséb bliskich pacjentowi
z powodzeniem funkcjonujace w innych krajach europejskich (Francja,

nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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Hiszpania, Belgia)

. W badaniach w stanach nagltych ww. model oparty o wtadze
sadownicza okazat si¢ praktycznie bezuzyteczny

Proponowany model jest zgodny z zapisami Rozporzadzenia 536/2014
1 stanowi jego uzupelnienie.

o Swiadoma zgoda rodzica/opiekuna na udzial w badaniach z
udziatlem maloletnich

Proponowane zapis:

Jezeli matoletni ukonczyt 13 lat to konieczna jest jego pisemna zgoda.
Jezeli matoletni nie ukonczyl 13 lat i jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie,
konieczna jest takze jego pisemna zgoda.

Rozporzadzenie 536/2014 okresla, ze badacz respektuje jednoznaczne
zyczenie matoletniego, ktory jest zdolny do wyrazania opinii i oceny
informacji, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego
udzialu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania si¢ z tego
badania w kazdej chwili.

Deklaracja Helsinska okresla w paragrafie 29:

Jesli potencjalny uczestnik niezdolny do udzielenia $§wiadomej zgody
jest w stanie wyrazi¢ przyzwolenie na swoj udziat w badaniu, lekarz,
oprocz zgody przedstawiciela ustawowego uczestnika badania, musi
stara¢ si¢ dodatkowo uzyskaé¢ przyzwolenie uczestnika badania.
Sprzeciw potencjalnego uczestnika badania powinien by¢ uszanowany
Postulujemy obnizenie progu obowigzkowego uzyskiwania zgody
matoletniego na udziat w badaniu klinicznym z obecnych 16 do 13 lat
z nastepujacych powodow:

. Wyniki badan kompetencji matoletnich: wigkszo$¢ badaczy
okresla prog zdolno$ci zrozumienia kwestii uczestnictwa w badaniu
klinicznym jako ,,wieku szkolny” (ok. 7 roku zycia)

. Matoletni uczestnik musi by¢ traktowany jako najwazniejszy
podmiot badania klinicznego
. Nalezy chroni¢ rozwijajacg si¢ autonomi¢ maloletniego: to

matoletni, a nie rodzic lub opiekun prawny zostanie poddany badaniu i
poniesie  bezposrednie  konsekwencje  (fizyczne, psychiczne,
emocjonalne i spoleczne)
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. Ryzyko zwigzane z odmowg matoletniego udziatu w badaniu
jest niewielkie. Bezpos$rednia korzy$¢ maloletniego z udzialu w
badaniu jest zwykle wysoce niepewna, a jezeli matoletni odmowi
udzialu w badaniu, to w wigkszo$ci sytuacji otrzyma standardowe
leczenie

. Nalezy lepiej chroni¢ interes maloletniego, bywaja sytuacje
gdy interes matoletniego i przedstawiciela ustawowego nie sg zbiezne
Zalecenia EMA (Ethical Considerations for clinical trials on medicinal
products conducted with the paediatric population. Recommendation
of the ad hoc group for the development of implementing guidelines
for Directive 2001/20/EC relating to good clinical practice in the
conduct of clinical trials on medicinal products for human use):
uzyskiwanie przyzwolenia od matoletniego (“assent”) od osiagnigcia
wieku szkolnego (6-7 lat)

Zalecenia The UK Royal College of Paediatrics, National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural
Research (US) oraz American Academy of Paediatrics: uzyskiwanie
przyzwolenia od matoletniego (“assent””) od wieku 7 lat.

o Ulatwienia prawne i organizacyjne dla badan niekomercyjnych
Postulujemy:

- Wprowadzenie krajowych instrumentéw finansowych wspierajacych
prowadzenie NBK.

. Doprecyzowanie aktualnego statusu badan niekomercyjnych
jako ze nowela do PF wzbudza wile pytan w osrodkach i wsrod
badaczy niekomercyjnych w zakresie aktualnych obowigzkow.

. Redukcje obciazen finansowych (m.in. optaty urzedowe)
zwigzanych z rozpoczgciem niekomercyjnych badan klinicznych
(NBK) Nowe rozwigzania dotyczace obowigzku ubezpieczen NBK
(odejscie  od stosowania zasad zawartych w ustawie Prawo
farmaceutyczne)

. Rozpatrzenie zasadno$ci wdrozenia wytycznych Komisji
Europejskiej z 2006 r. w zakresie modyfikacji niektorych wymogow
Dobrej Praktyki Klinicznej w odniesieniu do NBK

. Zapewnienie badaczom niezbednych szkolen i ekspertyzy oraz
wsparcia uzyskania scientific advice; tworzenie przy kilku wiodacych
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jednostkach naukowych 1lub bazujac np. na Instytucie Lekow
wyspecjalizowanych dzialéw ds. badan klinicznych tak jak np.
http://lwww.kks-netzwerk.de przy wykorzystaniu $rodkéw unijnych.
Centra takie powinny zapewnia¢ pomoc réwniez dla podmiotow
komercyjnych powstajacych w ramach uczelnianych spin-offow lub
start -upéw z polskimi innowacjami aby zapewni¢ ich efektywnos¢ i
wystarczalno$¢ ekonomiczng.

. Uwzglednienie badan niekomercyjnych w programach NCBiR
— w tym zakresie konieczny dialog w zakresie definicji
,komercjalizacji” .

W Polsce przeprowadza si¢ 20-krotnie mniej niekomercyjnych (NBK)
badan klinicznych , niz $rednia pozostatych krajow UE.
Zidentyfikowane utrudnienia:

. Niedostosowanie rozwigzan prawnych przyjetych na rynku
badan klinicznych do specyfiki NBK (ubezpieczenia, finansowanie
swiadczen medycznych i inne obszary)

. Brak silnych zrodet finansowania NBK

. Deficyty wiedzy oraz doswiadczenia po stronie potencjalnych
badaczy i o§rodkéw

. Brak wsparcia logistycznego i szkoleniowego dla badaczy i

osrodkow zainteresowanych prowadzeniem NBK

Przepisy rozporzadzenia 536/2014 sa jednoznaczna podstawa do
podjecia  dziatan  legislacyjnych  sprzyjajacych  rozwojowi
niekomercyjnych badan klinicznych, ktorych celem jest zapewnienie
pacjentom dostepu do niezbednych terapii.

Podobne rozwigzania z powodzeniem funkcjonuja w UE, m. inn. we
Wrtoszech, UK, Danii.

o Kwestia zataczenia zawartych uméw o badanie kliniczne do
dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego

Brak koniecznosci zatgczania uméw o badanie kliniczne, jako warunek
kompletno$ci dokumentacji do wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne. W zamian, czytajac literalnie przepisy Zatacznika nr 1 lit. P
pkt. 69-71 do Rozporzadzenia nr 536/2014 - przedstawiano by krotki
opis finansowania badania klinicznego, informacje na temat transakcji
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finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz
badaczom/o$rodkom za udziat w badaniu klinicznym i opis wszelkich
innych uméw (nie umowy) migdzy sponsorem a osrodkiem.
Proponowane  rozwigzanie = zapewnia  wypelnienie  zapisOw
Rozporzadzenia nr 536/2014 oraz zdecydowanie skraca czas uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, ktory dotychczas byt
wydtuzony o czas finalizacji i podpisania umow (niejednokrotnie 0
kilka miesiecy). W obliczu unifikacji przepisow dla calego rynku
badan klinicznych UE przedktadanie uméw do oceny wraz z
wnioskiem o rejestracjc badania sprawi, ze Polska bedzie
marginalizowana czy tez nawet pomijana przez sponsorow w procesie
podejmowania decyzji o prowadzeniu badan jako, ze nie beda oni
czekali na sfinalizowane umowy w Polsce, azeby dokumentacja
lokalna byta kompletna.

Obecnie jedynie w Polsce i Bulgarii istnieje wymog przedkladania
umow wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego.

11.0dpowiedzialnos¢ cywilna sponsora, badacza i osrodka

I. Wprowadzenie odpowiedzialnosci sponsora w zalezno$ci od Zrodia
szkody w badaniu: cze¢$ciowo na zasadzie ryzyka (szkody wyrzadzone
przez badany produkt leczniczy), a czgsciowo na zasadzie winy (inne
szkody np. wynikajace z procedur wykonanych zgodnie z protokotem)
II. Pozostawienie odpowiedzialno$ci badacza i osrodka badawczego na
zasadzie winy i odwotanie si¢ w kwestiach nieuregulowanych do zasad
odpowiedzialnosci w Kodeksie Cywilnym.

Propozycja czg$ciowej odpowiedzialno$ci sponsora na zasadzie ryzyka
wychodzi naprzeciw potrzebie lepszej kompensaty szkod uczestnikom
badania klinicznego vs. dotychczasowe rozwigzania, a jednocze$nie
jest wywazonym rozwigzaniem odpowiedzialno$ci w zalezno$ci od
zrodta wyrzadzonej szkody.

12.0dszkodowania w badaniach klinicznych + ubezpieczenie w
badaniu klinicznym
I. Sponsor i badacz — obowigzkowe ubezpieczenie OC za szkody

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest calo$ciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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wyrzadzone w badaniu klinicznym (tak jak obecnie, niezaleznie od
przyjetego modelu odpowiedzialno$ci tj. obecnego na zasadzie winy
czy tez przysztego ryzyka i winy).

Il. Stworzenie ubezpieczenia samego uczestnika badania klinicznego
na ksztalt ubezpieczenia wypadkowego lub poprzez utworzenie
funduszu ubezpieczeniowego dla uczestnikow biorgcych udziat w
badaniu klinicznym.

III. Wprowadzenie réznych rodzajéw ubezpieczen odpowiednio ,,do
charakteru i skali ryzyka” zgodnie z art.76 Rozporzadzenia np. w
stosunku do badan klinicznych o niskim stopniu interwencji,
pozostatych badan.

Rozwiagzanie to w potaczeniu z powyzszym, ma na celu zapewnienie
uczestnikom badan klinicznych realnych mozliwo$ci uzyskania
odszkodowania za szkody poniesione w zwiazku z prowadzonym
badaniem klinicznym.

Rozwigzanie takie jest w Danii, gdzie efektem utworzenia takiego
funduszu przy rzadzie bylo obnizenie kosztow ubezpieczenia oraz
poprawa ochrony pacjentow.

Do konsultacji z towarzystwami
Ministerstwem Finansow.

ubezpieczeniowymi  oraz

13.Dostep pacjentow do leku badanego po zakonczeniu badania
klinicznego — r6zne scenariusze

Lek zarejestrowany/on label/nierefundowany — rozwigzanie (1)
Wprowadzenie  przepisow  dajacych  mozliwo$¢  sponsorowi
dostarczania leku po zakonczeniu badania klinicznego, jesli lekarz
widzi korzy$ci w dalszym leczeniu okreslajacych procedure np. ze
sponsor dokonuje notyfikacji od odpowiedniego organu (URPL, MZ)
oraz okreslajacych ze dostarczenie leku nastepuje do czasu: kiedy
pacjent odnosi korzy§¢ =z leczenia, pojawi si¢ alternatywna
skuteczniejsza terapia, wydana zostanie decyzja refundacyjna na lek,
podjeta bedzie decyzja sponsora 0z zakonczeniu dostarczania leku.
Dodanie do ustaw podatkowych przepisow, ktore zwalniatyby pacjenta
1 podmiot leczniczy/lekarza z obowigzku opodatkowania przychodu w
zwigzku z przekazaniem leku za darmo.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.

111



Dodanie do art. 15 ustawy o $wiadczeniach przepisu mowigcego, ze w
przypadku dostarczenia leku przez sponsora na w/w zasadach
$wiadczenia opieki zdrowotnej w pozostaltym zakresie stanowig
$wiadczenia gwarantowane, tj. sg finansowane przez NFZ.
Lek zarejestrowany/offlabel/nierefundowany rozwigzanie (2)
Indywidualna $ciezka dla konkretnego pacjenta. Lekarz moze podjac
decyzje o kontynuowaniu leczenia off-label; informuje wtedy
sponsora, ktory moze podjac si¢ dostarczania leku — wynik badania
Klinicznego (profil bezpieczenstwa) jest kluczowy. W przypadku
pozytywnej decyzji sponsora —zasady jak w rozwiazaniu (1).
Lek zarejestrowany/nierefundowany dla danego pacjenta wskutek
udziatu w badaniu rozwiagzanie (3)
Dodanie do art. 39 ustawy refundacyjnej mozliwosci wydania przez
MZ na wniosek lekarza decyzji o objeciu leku refundacja dla
konkretnych pacjentow, ktorzy wczesniej brali udzial w badaniu
klinicznym i odnosza korzys$¢ z leczenia danym lekiem.
alternatywnie:
Dla nowych decyzji refundacyjnych / programéw lekowych:
swyrazne wskazanie w opisie programu, ze pacjenci, ktorzy wczesniej
brali udziat w badaniu klinicznym i odnosza korzys¢ z leczenia lekiem,
maja prawo by¢ nim leczeni w ramach systemu refundacji
Dla programow lekowych w toku: zmiana decyzji refundacyjnej
poprzez zmian¢ w opisie programu lekowego
Lek jeszcze niezarejestrowany rozwigzanie (4) Dodanie ust. 10 do art.
4 PF:
sktory umozliwi MZ wydawanie decyzji okreslonych w art. 4 ust. 8 lub
art. 4 ust. 9 PF w dodatkowym zakresie, tj.:

po zakonczeniu badania klinicznego

w przypadku braku dopuszczenia leku do obrotu (dla decyzji z art. 4
ust. 8 PF) albo niedostgpnosci na polskim rynku (dla decyzji z art. 4
ust. 9 PF)
-dla pacjentow, ktorzy brali udziat w badaniu klinicznym i odnosza
korzy$¢ lecznicza ze stosowania danego leku
-ktory okresli kwestie opakowan, dystrybucji i innych obowigzkow
regulacyjnych
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Obecny art. 39 ustawy refundacyjnej umozliwia wydanie decyzji o
objeciu refundacja dla lekow z art. 4 PF.

Rozwigzanie ma na celu umozliwienie podawania badanego produktu
leczniczego po zakonczeniu badania klinicznego uczestnikom badania,
ktérzy odnosza korzys$¢ z leczenia, ale nie maja dostepu leku. Dotyczy
ochrony pacjenta, odpowiedzialno$ci za kontynuacj¢ leczenia po
zakonczeniu badania oraz niedyskryminowanie pacjentow biorgcych
wczesniej udziat w badaniu klinicznych, w dostgpie do programéw
lekowych i produktéw refundowanych.

14.,,Compassionate use”

Wprowadzenie do polskiego prawa instytucji ,,compassionate use” i
umozliwienie skorzystania w Polsce z wyjatku dopuszczonego w art.83
Rozporzadzenia 726/2004/WE z 31.03.2004 r.

Dodanie ust. 11 do art. 4 PF:

sregulujacego wydanie w drodze decyzji MZ zgody na zastosowanie w
ramach programu indywidualnego stosowania:

-w okreslonej grupie pacjentow, cierpiacych na przewlekla,
wycienczajaca lub zagrazajaca zyciu chorobe,

-w przypadku ktérych dopuszczone do obrotu produkty lecznicze nie
stanowig wystarczajacej terapii,

-jezeli produkt leczniczy jest w trakcie procedury dopuszczenia do
obrotu lub w trakcie badan klinicznych

eokreslajacego procedury: uzasadnienie, opis grupy pacjentow,
dostepne dane dotyczace statusu produktu oraz oceny korzysci i ryzyka
stosowania, ustalenia dot. monitorowania bezpieczenstwa z podmiotem
odpowiedzialnym lub sponsorem badania

sokreslajgcego warunkow dostawy oraz stosowania produktu,
prowadzenia rejestru pacjentéw w danym programie

Obecny art. 39 ustawy refundacyjnej umozliwia wydanie decyzji o
objeciu refundacja dla lekow z art. 4 PF.

Wykorzystanie rozwigzan europejskich w celu ochrony polskich
pacjentow w przypadku braku wystarczajaco skutecznej terapii oraz
mozliwos$¢ skorzystania z terapii bedgcej w trakcie badania klinicznego
dla pacjentow nie spelniajacych kryteriow wilaczenia do badania.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktdre znacznie przesunglyby w
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Polska jest jedynym krajem w UE, w ktorym ta kwestia nie jest
uregulowana w jakikolwiek sposob.

15.Finansowanie $wiadczen medycznych uczestnikow badania
klinicznego

I. Przejrzysty podzial §wiadczen opieki zdrowotnej na: finansowane
przez ptatnika publicznego oraz

finansowane przez sponsora badania klinicznego

II. Pozostawienie obecnie obowiazujacej zasady wyrazonej w art. 37k
ust. 1 PF, ze:

—platnik ptaci za §wiadczenia gwarantowane

—a sponsor za §wiadczenia wykraczajace poza nie

III. Objgcie zasada ogdlng art. 37k ust. 1 PF $wiadczen opieki
zdrowotnej niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do udzialu
badaniu klinicznym

IV. Dookreslenie sytuacji, w ktorych sponsor na zasadzie wyjatku
finansuje takze S$wiadczenia opieki zdrowotnej mieszczace si¢ w
zakresie $wiadczen gwarantowanych, tj. leczenie skutkow
zastosowania badanego produktu leczniczego

V. Dodanie przepisu mowigcego o mozliwosci regresu NFZ w
przypadku sfinansowania uprzednio $§wiadczen, ktéore powinien
sfinansowaé sponsor.

VI. Proponowana tre$¢ przepisow:

Art. 37k ust. 1 PF

Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem
klinicznym, w tym $wiadczenia opieki zdrowotnej niezbedne do
zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym, i objete
protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszczg si¢ w zakresie
swiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, w szczeg6lno$ci dostarcza bezptatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze,
komparatory, urzadzenia stosowane do ich podawania.

Art. 37 ust. 1a PF

czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest cato$ciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostana wzigte pod uwage.
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Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do wusunigcia skutkow powiktan zdrowotnych
wynikajacych bezposrednio z zastosowania badanego produktu
leczniczego, jezeli zwigzek przyczynowo-skutkowy z zastosowaniem
badanego produktu leczniczego zostat udowodniony

- sponsor badania innego niz badanie niekomercyjne finansuje
rowniez, jezeli $wiadczenia te sa $wiadczeniami gwarantowanymi w
rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Art. 37 ust. 1b PF

W przypadku pokrycia kosztow, o ktorych mowa w ust. la, przez
podmiot zobowigzany do finansowania §wiadczen gwarantowanych w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych podmiot ten moze dochodzi¢ od sponsora lub jego
ubezpieczyciela zwrotu uzasadnionych poniesionych w tym zakresie
kosztow.

VII. Ujednolicenie interpretacji art. 37k PF oraz praktyki
poszczegdlnych  Oddzialow Wojewddzkich NFZ w  zakresie
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniami
klinicznymi. W tym celu: rozwazenie wydania wytycznych zgodnych z
art. 37k PF przez Centrale NFZ w tym zakresie wzorem Komunikatu
DGL z dnia 30 kwietnia 2009 r. W przypadku dalszych interpretacji i
praktyk OW NFZ sprzecznych z art. 37k PF rozwazenie przez MZ
podjecia dziatan w trybie nadzorczym.

Rozwigzanie to zwickszy transparentno$¢ zasad podziatu obowiazkow
finansowych sponsora oraz ptatnika publicznego za $wiadczenia
zdrowotne udzielane w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.
Konsekwencje rozwigzania:

I. Rowny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych na plaszczyznie:

—podmiotowej (rdwnouprawnienie wszystkich ubezpieczonych) oraz
—przedmiotowej (zakres §wiadczen gwarantowanych)

Il. Pewnos¢ pacjenta co do zakresu ubezpieczenia, ktorym jest objety
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oraz $wiadczen gwarantowanych, ktorych moze si¢ domaga¢ na
podstawie ustawy o $wiadczeniach

II1. Mozliwos¢ oszacowania kosztow prowadzenia badania klinicznego
przez o$rodek badawczy oraz sponsora

IV. Nie pozostawianie finansowania leczenia pacjenta w zakresie
swiadczen gwarantowanych do decyzji podmiotu trzeciego, czyli
sponsora — zasada, ze NFZ ptaci z gory i ma regres do sponsora

V. Wzrost zaufania pacjentow do badan klinicznych w zwiazku z
pewnoscig co do finansowania udzielanych ich §wiadczen

VI. Wzrost zainteresowania badaniami klinicznymi w Polsce i w EU,
co jest celem Rozporzadzenia 536/2014.

Gratyfikacje dla uczestnikéw badania klinicznego. Rekompensata za
utracone zarobki.

Uregulowanie w Ustawie o podatku dochodowym od oséb
fizycznych, Zze rekompensaty poniesione przez uczestnikoéw badan
klinicznych z tytutu podrézy, positkow, noclegow dokonywane
pacjentom w zwigzku z ich udziatem w badaniach klinicznych beda
zwolnione z podatku dochodowego od oséb fizycznych w catosci
poprzez dodanie stosownego zapisu w art.21l Ustawy o podatku
dochodowym od 0s6b fizycznych.

Znowelizowanie przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
mozliwosci dokonywania przez sponsoré6w badan klinicznych
rekompensat za poniesione przez uczestnikow badan klinicznych
koszty i utracone zarobki nie tylko w stosunku do uczestnikow
(przedstawicieli) bioracych udziat w badaniach klinicznych opisanych
w art. 31-33 Rozporzadzenia 536/2014 ale w odniesieniu do
wszystkich innych badan klinicznych, jako ze ww. rekompensaty nie
maja bowiem na celu wywieranie wplywu finansowego na
uczestnikoéw badan klinicznych i petnig jednie funkcje kompensacyjna.
Zmiana poprzez znowelizowanie przepisu art.37e Ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Znowelizowanie przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
mozliwosci dokonywania przez sponsorow badan biomedycznych
wyplaty rekompensat za poniesione przez uczestnikéw ww. badan
koszty i utracone zarobki analogicznie do rozwigzania przyjetego w
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badaniach klinicznych. Zmiana poprzez znowelizowanie przepisu
art.37e Ustawy Prawo farmaceutyczne.

Znowelizowanie przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
mozliwosci dokonywania przez sponsora w badaniach biomedycznych
niebedacych badaniami klinicznymi gratyfikacji finansowych na rzecz
uczestnikow, poniewaz zakaz wywierania niepozadanych wplywow
dotyczy jedynie badan klinicznych. Zmiana poprzez znowelizowanie
przepisu art.37e Ustawy Prawo farmaceutyczne.

Uregulowanie w przepisach Ustawy Prawo farmaceutyczne:

i katalogu podmiotéw uprawnionych do otrzymywania
rekompensat za utracone zarobki zwazywszy na charakter
wykonywanej pracy vs. ucigzliwo$¢ w jej wykonywaniu spowodowana
udzialem w badaniu klinicznym - poprzez sprecyzowanie ktéorym
uczestnikom badan klinicznych oraz biomedycznych przystuguje
rekompensata za utracone zarobki oraz

ii. sposobu wyliczania rekompensaty za utracone zarobki.

Ad. i. rekompensata utraconych zarobkow powinna przystugiwac:

a) osobom zatrudnionym na umowe o prace, u ktorych ze wzgledu na
udziat w badaniu klinicznym czy tez biomedycznym doszio do utraty
zarobkow,

lub

b) osobom zatrudnionym na umowe o prace oraz osobom
prowadzacym indywidualng dziatalno$¢ gospodarcza u ktorych ze
wzgledu na udzial w badaniu klinicznym czy tez biomedycznym
doszto do utraty zarobkéw

Katalog podmiotow wykluczonych w zakresie mozliwosci otrzymania
rekompensaty za utracone zarobki: bezrobotni, niepracujacy emeryci,
niepracujacy rencisci, osoby zatrudnione na umowie o prace
jednoczesénie przebywajace na odptatnym zwolnieniu lekarskim lub
urlopie, osoby wykonujagce prace na podstawie = umow
cywilnoprawnych (np. umowa o dzielo, umowa zlecenia) lub w
przypadku wyboru rozwigzania wg opcji Ad.i. a) powyzej osoby
prowadzace indywidualng dziatalno$¢ gospodarcza

Ad. ii.  Sposob  wyliczenia rekompensaty: przyjecie = w
znowelizowanych  przepisach Ustawy Prawo farmaceutyczne
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analogicznych rozwigzan jak w Ustawie o powszechnym obowiagzku
obrony Rzeczpospolitej. Przyjecie tego rozwigzania ogranicza ryzyko
naduzy¢, jakich moglyby dopuszcza¢ si¢ osoby postulujace
rekompensate. Proponowane rozwigzania zapewnia wypelnienie
zapisOw Rozporzadzenia 536/2014. Zmiany te nie begda mialy
charakteru wywolywania wplywu finansowego na uczestnikow badan
a bedg mialy jedynie charakter kompensacyjny. Stworza jasne i
przejrzyste zasady, spojne z istniejagcymi rozwigzaniami w sytuacjach
podobnych, tj. mogacych wymagac¢ opuszczenia miejsca pracy.
Rozwigzania te eliminujg naduzycia, ktére sa mozliwe w sytuacji,
gdyby przyja¢, ze nalezaloby kazdorazowo obliczaé wysokosé
rekompensaty wedtug faktycznie utraconych zarobkow.

Proponowane  rozwigzania  zapewnia  wypelnienie  zapisow
Rozporzadzenia 536/2014. Zmiany te nie beda mialy charakteru
wywotywania wptywu finansowego na uczestnikow badan a beda
miaty jedynie charakter kompensacyjny. Stworza jasne i przejrzyste
zasady, spojne z istniejacymi rozwigzaniami w sytuacjach podobnych,
tj. mogacych wymaga¢ opuszczenia miejsca pracy.

Rozwigzania te eliminujg naduzycia, ktére sg mozliwe w sytuacji,
gdyby przyjaé, ze nalezaloby kazdorazowo obliczaé wysokosc¢
rekompensaty wedtug faktycznie utraconych zarobkow

Prawo

16. Szczegdtowe Zmian 0

farmaceutyczne

propozycje ustawy —
Art. 2

Przepis w ustawie:

Brak regulacji

Proponowana zmiana:

Woprowadzenie definicji Dobrej Praktyki Aptecznej
Uzasadnienie:

Brak wymagan dla sprzedazy detalicznej powoduje, Zze nie jest
zachowana wlasciwa relacja pomiedzy wymaganiami okreslonymi w
GMP i GDP, a dokumentowaniem procesoOw jakosciowych przez
apteki, punkty apteczne, oraz placowki stuzby zdrowia, co powoduje
trudno$ci w egzekwowaniu niektorych wymagan DPD (np. zwroty

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostana wzigte pod uwage.
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produktéw wymagajacych szczegdlnych warunkow przechowywania)
Art. 2 pkt 4

Przepis w ustawie:

Dobrg Praktyka Dystrybucyjng - jest praktyka, ktéra gwarantuje
bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i
wydawanie produktow leczniczych;

Proponowana zmiana

Dobra Praktyka Dystrybucyjng - jest praktyka, ktora gwarantuje
bezpieczne  przyjmowanie, przechowywanie, wydawanie i
transportowanie produktow leczniczych;

Uzasadnienie:

Zmiana szyku zdania zgodnie z ciagiem dystrybucji produktéw
leczniczych w hurtowni farmaceutycznej

Art. 2 pkt 22

Przepis w ustawie:

oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na
opakowaniu bezpos$rednim lub opakowaniu zewngtrznym produktu
leczniczego

Proponowana zmiana:

oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na
opakowaniu bezposrednim i lub opakowaniu zewngtrznym produktu
leczniczego;

Art. 4. Import docelowy

17.UWAGA OGOLNA: Proponujemy przeniesienie kompetencji z art.
4 z Ministerstwa Zdrowia do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych ( dalej
Prezesa URPL). Wszystkie sprawy dopuszczenia do obrotu, w tym
sytuacji wyjatkowych, o ktore chodzi w art. 4 powinny naleze¢ do
kompetencji tego samego organu.

Art. 4 ust 1

Przepis w ustawie:

Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia
produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie
jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie
dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

Proponowana zmiana:

Do obrotu dopuszczone sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie
jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod
warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
kraju, z ktorego jest sprowadzany, pierwotnego pochodzenia i posiada
aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i
4.

Uzasadnienie:

Celem zmiany jest usunigcie watpliwosci interpretacyjnych w zakresie
tego, czy w trybie importu docelowego produkt moze by¢
sprowadzany wylacznie bezposrednio z kraju jego rejestracji, czy
mozliwe jest sprowadzenie produktu za posrednictwem hurtowni
zlokalizowanej w innym kraju cztonkowskim, w ktorym lek rowniez
nie jest zarejestrowany. Dotyczy to sytuacji, w ktorej polska
hurtownia farmaceutyczna, na podstawie proponowanego przepisu,
moglaby sprowadzi¢ produkty lecznicze od innego podmiotu
uprawnionego, zlokalizowanego na terytorium UE, ktory na podstawie
zgody wydanej przez wiasciwe organy kompetentne, posiada
niezarejestrowane produkty lecznicze ( patrz Anglia).

Wymoég rejestracji leku powinien by¢ odnoszony do pierwotnego kraju
pochodzenia produktu, a nie kraju, z ktérego produkt przyjezdza do
hurtowni sprowadzajacej lek w trybie importu docelowego. Jest
bowiem znaczna grupa lekow, ktore nie sg zarejestrowane w zadnym
kraju Unii Europejskiej (takie jak produkty lecznicze przeznaczone do
leczenia np. rzadkich choréb egzotycznych, powszechnych w innych
rejonach $wiata). Ich sprowadzenie przez polska hurtownig, ze
wzgledu na czesta  klauzule ,na ratunek” nie powinno byé
obwarowane obowigzkiem sprowadzania bezposrednio z kraju
pochodzenia, gdyz procedura taka trwa okoto 3 tygodni. Dopuszczenie
innej drogi sprowadzenia np. z hurtowni zlokalizowanej na terenie UE
posiadajacej odpowiednie zgody skraca czas sprowadzenia do kilku
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dni i umozliwia zastosowanie leku u pacjenta, ktérego zycie jest
zagrozone. Taka mozliwos¢ powinna zosta¢ wprost przewidziana w
tym przepisie, aby unikng¢ interpretacji, zgodnie z ktoéra produkt
musiatby by¢ sprowadzany z kraju rejestracji bezposrednio.
Podsumowujac: Wymdg sprowadzania leku bezposrednio z kraju
rejestracji:
[ logistycznie moze by¢ bardzo trudny do realizacji, a w trybie
importu docelowego sprowadzane sa mate ilo$ci produktow, okreslone
we wniosku — co moze sprawiaé, ze znaczna cze$¢ hurtowni moze w
ogoble nie by¢ zainteresowana sprowadzaniem lekéw w tym trybie, co
przektada si¢ negatywnie na ich dostgpnos¢ dla polskich pacjentow;
znacznie przedtuza czas sprowadzenia leku, podczas gdy czas
jego sprowadzenia moze mie¢ ogromne znaczenie dla zdrowia, a nawet
zycia pacjenta (zwlaszcza w sytuacji, gdy leki z importu docelowego
sa sprowadzane a matych ilosciach, na wniosek, i hurtownie nie maja
w zwiazku z tym jak posiadaé ich zapasu).Likwidacja barier na tym tle
przyczyni si¢ do zwigkszenia dostgpnosci dla pacjentow
specjalistycznych lekow, ktore nie sg dostepne w Polsce.
Uzasadnienie do uwagi ogdlnej o powierzeniu kompetencji Prezesowi
URPL
Z uwagi na to, ze kompetencje w zakresie dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych  zostaly przeniesione do Prezesa URPL,
zasadnym jest konsekwentne przekazanie w re¢ce Prezesa URPL
rowniez kwestii zwigzanych z importem docelowym, ktéry Scisle
powigzany jest z tym obszarem. Konsekwencja tej zmiany bedzie
rowniez konieczno$¢ zmiany Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow
leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonych do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia.

18.Art. 4c

»Zagraniczne opakowania’
Przepis w ustawie:

W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy
wystepuja powazne trudno$ci w zakresie dostepno$ci produktu

B

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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leczniczego, ktory posiada kategorig dostgpnosci, o ktorej mowa w art.
23a ust. 1 pkt 3 i 5, Prezes Urzedu, z uwzglgdnieniem bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢
zgode na zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do
opakowania niektorych danych szczegdtowych lub

2) w calosci albo w czeéci z obowigzku sporzadzenia oznakowania
opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.
Proponowana zmiana:

W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy
wystepujg powazne trudnosci w zakresie dostgpnosci produktu
leczniczego, ktory posiada kategori¢ dostepnosci, o ktorej mowa w art.
23aust. 1 pkt3i 5,

W przypadku, gdy wystepuja powazne trudnoSci w zakresie
dostepnosci w zakresie dostepnosci produktu leczniczego lub w
przypadku produktu leczniczego nieprzeznaczonego do
bezposredniego dostepu pacjentéw, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas
okreslony wyrazi¢ zgodg na zwolnienie

1) z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do
opakowania niektorych danych szczegdtowych Iub

2) w catosci albo w czeéci z obowigzku sporzadzenia oznakowania
opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.
Uzasadnienie:

Nieuzasadnione jest zawezenie zastosowania tego przepisu jedynie do
produktow

0 kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5 Prawa
farmaceutycznego (leki Lz i Rpz).

Pierwowzor  europejski  (czyli Dyrektywa 2010/84,  ktorej
implementacj¢ stanowi komentowany przepis) wymienia dwie
sytuacje, w ktorych moze by¢ stosowane zwolnienie z niektorych
obowigzkoéw dotyczacych oznakowania produktu — mianowicie:

0] w stosunku do produktow nie przeznaczonych do
bezposredniego dostepu pacjentow oraz

(i) gdy istnieja powazne problemy w zakresie dostepnosci
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produktu leczniczego.

Zawezenie jest nie tylko niezgodne z Dyrektywa 2010/84/UE, ale jest
tez nieuzasadnione — nalezy dopusci¢ mozliwos¢ zwolnienia réwniez
w szczegblnych, wyjatkowych sytuacjach, gdy zaistniejg problemy w
zakresie dostgpnosci lekow oraz w przypadku produktéw nie
przeznaczonych do bezposredniego dostgpu pacjentow  (np.
szczepionki). Ewentualnie zwolnienie bedzie pozostawaé w gestii
wladz rejestracyjnych i pozostanie kazdorazowo uzaleznione od ich
decyzji.

Dyrektywa 2010/84 nie przewiduje ponadto, ze zwolnienie jest
udzielane na czas okreslony.

19.Art. 4

Compassionate use

Do uznania czy cze$¢ spraw technicznych nie powinna by¢
uregulowana w rozporzadzeniu wykonawczym

Przepis w ustawie:

Brak regulacji

Proponowana zmiana:

,Do art. 4 ust 9 dodaje si¢ ust 10 i n. w brzmieniu:

10. Zgodnie z art. 83 rozporzadzenia (WE) 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajagcego Europejska Agencje Lekow
(,,yozporzadzenie 726/2004”) oraz zgodnie =z odpowiednimi
wytycznymi organéw Unii Europejskiej wydanymi na jego podstawie,
minister wlasciwy do spraw zdrowia [docelowo — w razie zmiany
pozostalych ustgpow art. 4 - Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych] moze
wyda¢ zgode na sprowadzanie i stosowanie produktu leczniczego, o
ktorym mowa w art. 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia 726/2004, dla
okreslonej grupy pacjentdw, cierpigcych na przewlekta, wycienczajaca
lub zagrazajaca zyciu chorobe, o ile:

a) produkt leczniczy jest w trakcie procedury dopuszczenia do

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostana wzigte pod uwage.
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obrotu

na podstawie rozporzadzenia 726/2004 lub jest w trakcie badan
klinicznych oraz

b) dla tej grupy pacjentéw nie ma w Polsce innych dostepnych,
rownie skutecznych lub bezpiecznych opcji terapeutycznych.

11. Zgoda, o ktoérej mowa w ust. 10, jest wydawana na wniosek:

a) wytworcy — w przypadku produktu leczniczego, wobec ktorego
nie zostal jeszcze zlozony wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) podmiotu odpowiedzialnego — w przypadku produktu
leczniczego, wobec ktorego zostal zlozony wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (,,wnioskodawca”).

12. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 11, zawiera:

a) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej;

a) nazwe produktu leczniczego oraz jego dane identyfikujace;

b) opis grupy pacjentow, o ktorej mowa w ust. 10 oraz wskazanie
szacowanej ich liczby;

C) dotyczaca braku innych dostepnych, réwnie skutecznych lub
bezpiecznych opcji terapeutycznych;

d) dostepne dane dotyczace statusu produktu oraz oceny korzysci
i ryzyka stosowania;

e) dowody potwierdzajace jakos¢ produktu zgodng z przepisami
dotyczacymi wytwarzania, w tym potwierdzenie wydane przez osobe
wykwalifikowana,

ze produkt zostal wytworzony zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania,;

f) propozycje dotyczaca systemu monitorowania bezpieczenstwa
produktu — do czasu ewentualnego wydania opinii, o ktorej mowa w
ust. 23;

0) proponowane warunki stosowania produktu, w tym warunki
odnoszace si¢ do podmiotow, w ktorych produkty moga by¢ stosowane
i do kwalifikacji personelu, jezeli dotyczy;

h) proponowane warunki sprowadzania i przechowywania
produktu;
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i) broszura badacza stosowana w toczacym si¢ lub zakonczonym
badaniu  klinicznym oraz projekt Charakterystyki  Produktu
Leczniczego, jesli w stosunku do produktu zostat ztozony wniosek o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

) projekt informacji przekazywanej pacjentom w jezyku
polskim;
K) informacja o uzyskaniu zgody w oparciu o art. 83

rozporzadzenia 726/2004 w innych panstwach Unii Europejskiej lub
EFPIA oraz o uzyskanej opinii, o ktérej mowa w ust. 23, jesli znajduje
zastosowanie,

1) zobowigzanie do zapewnienia kontynuacji sprowadzania i
stosowania produktu leczniczego, dla ktéorego wydana zostata zgoda
zgodnie z ust. 10, dla pacjentow, u ktorych produkt leczniczy jest
stosowany na podstawie zgody — w okresie migedzy wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a wprowadzeniem produktu do
obrotu — zgodnie z trescig art. 83 ust. 8 rozporzadzenia 726/2004.

13. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 11, jest rozpatrywany w terminie
60 dni, z tym, ze w przypadku koniecznosci uzupethienia danych, o
ktorych mowa w ust. 12, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia
otrzymania uzupeinienia danych albo do dnia uplywu terminu
uzupeltnienia wniosku.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia [docelowo — w razie zmiany
pozostalych ustgpow art. 4 - Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych] moze
odmowi¢ wydania zgody, o ktoérej mowa w ust. 10, jesli warunki jej
wydania okre$lone w ust. 10 nie zostaly spelnione lub przedstawione
dane nie sa prawidtowe lub bezpieczenstwo produktu budzi
watpliwosci.

Z tych samych powod6éw minister wlasciwy do spraw zdrowia
[docelowo — w razie zmiany pozostatych ustepdéw art. 4 - Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych] moze cofna¢ zgode, o ktorej mowa w ust. 10,
w kazdym czasie.

15. Zgoda moze by¢ wydana na okres oznaczony lub nicoznaczony —
zgodnie
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z treScig wniosku.

16. Wnioskodawca moze wnie$¢ o uchylenie zgody, o ktdrej mowa w
ust. 10, przy czym zobowigzany jest podja¢ odpowiednie dziatania, by
stato si¢ to bez uszczerbku dla pacjentow.

17. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 10, wygasa z momentem
dopuszczenia produktu

do obrotu lub uptywem terminu, na ktory zostata wydana.

18. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 10 oraz odmowa jej wydania sa
wydawane w formie decyzji administracyjnej. Do postgpowania w
sprawie stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.
19. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 10, zawiera:

b) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej;

C) nazwe produktu leczniczego oraz jego dane identyfikujace;

d) opis grupy pacjentow, o ktorej mowa w ust. 10;

e) okres obowigzywania;

f) warunki sprowadzania i stosowania produktu leczniczego.

20. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 10, jest publikowana w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia
[docelowo — w razie zmiany pozostatych ustepdéw art. 4 - Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych], z wyjatkiem informacji oznaczonych przez
wnioskodawce jako stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa zgodnie z
art. 11 ust. 4 ustawy z 16 kwietnia 1993r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz.U. Nr 47 poz. 211 ze zm.).

21. Wnioskodawca, ktory otrzymat zgodg, o ktérej mowa w ust. 10,
jest zobowigzany:

a) monitorowaé bezpieczenstwo produktu bedacego przedmiotem
zgody oraz przekazywac ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
[docelowo — w razie zmiany pozostatych ustepow art. 4 - Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych] informacje o wszelkich okolicznosciach i
zdarzeniach majacych wplyw na ocen¢ bezpieczenstwa produktu;

b) informowa¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia [docelowo
— W razie zmiany pozostalych ustepow art. 4 - Prezesa Urzgdu

126



Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych] o wszelkich zmianach w dokumentacji, o
ktorej mowa w ust. 12;

C) przedtozy¢ raport zawierajacy podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa produktu bedacego przedmiotem zgody po jej
wygasnieciu lub uchyleniu;

d) informowa¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia [docelowo
— W razie zmiany pozostatych ustgpow art. 4 - Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych] o opiniach wydanych na podstawie art. 83
ust. 4 rozporzadzenia 726/2004 oraz o konkluzjach programéw
ustanowionych w innych panstwach cztonkowskich na podstawie art.
83 rozporzadzenia 726/2004.

22. Wnioskodawca, ktory otrzymat zgode, o ktorej mowa w ust. 10,
jest zobowigzany zapewnic, ze:

a) produkt leczniczy, ktérego dotyczy zgoda, jest dostarczany
zgodnie

z ustanowionymi w zgodzie warunkami sprowadzania i stosowania, a
osoby stosujace go otrzymaja odpowiednie informacje;

b) produkt leczniczy, ktorego dotyczy zgoda, jest sprowadzany w
opakowaniu zawierajacym co najmniej nastepujace dane:

0] nazwa lub kod identyfikacyjny;

(i) nazwa i adres wnioskodawcy;

(iii)  numer serii;

(iv)  droga podania;

(V) nazwa substancji aktywnej;

(vi) data waznosci;

(vii)  instrukcje przechowywania, jesli sg potrzebne;

(viii) wskazanie, ze produkt leczniczy jest udostepniany na
podstawie zgody, o ktorej mowa w art. 4 ust. 10 Prawa
farmaceutycznego i ze nie jest jeszcze dopuszczony do obrotu.

23. W razie, gdy w stosunku do produktu leczniczego bedacego
przedmiotem zgody, o ktorej mowa w ust. 10, zostala wydana opinia
Komitetu do spraw Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Europejskiej Agencji Lekow, o ktorej mowa w art. 83 ust. 4
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rozporzadzenia 726/2004, produkt, wobec ktéorego wydana zostala
zgoda na podstawie ust. 10, jest sprowadzany i stosowany zgodnie z tg
opinia.
24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze
rozporzadzenia wzor wniosku, o ktorym mowa w ust. 12, sposob jego
sktadania oraz format przekazywanych danych, majac na wzgledzie
zapewnienie jednolitoS§ci zakresu 1 rodzaju danych, a takze
bezpieczenstwa przekazywania tych danych.”.
Uzasadnienie:
Postulujemy wdrozenie w Polsce mechanizmu compassionate use
umozliwiajagcego dostegp do lekdéw znajdujacych si¢ w trakcie
procedury rejestracyjnej lub w trakcie badan klinicznych — w ramach
,dozwolenia” zawartego w art. 83 Rozporzadzenia nr 726/2004:
1. W drodze wyjatku od art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Panstwa
Cztonkowskie moga uczyni¢ produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania przez czlowieka nalezacy do kategorii okreslonych w art. 3
ust. 1 oraz 2 niniejszego rozporzadzenia dostgpnym do indywidualnego
stosowania.
2. Do celow niniejszego artykutu ,,indywidualne stosowanie” oznacza
uczynienie produktu leczniczego nalezacego do kategorii okreslonych
w art. 3 ust. 112 dostepnym z powodoéw okolicznosci w odniesieniu do
grupy pacjentéw z chroniczng lub powazng wycienczajaca chorobg lub
czyja choroba traktowana jest jako zagrozenie zycia, i kto nie moze
by¢ pomyslnie leczony przez dopuszczony produkt leczniczy. Dany
produkt leczniczy musi by¢ przedmiotem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 niniejszego rozporzadzenia lub
musi by¢ poddany testom klinicznym oraz zgodnie z wytycznymi UE
(Guideline on compassionate use of medicinal products, pursuant to
article 83 of Regulation (EC) No 726/2004).
Proponujemy, aby odpowiedni przepis zostal wprowadzony w art. 4
Prawa farmaceutycznego tym samym umozliwia to wydanie, w drodze
decyzji Ministra Zdrowia, zgody na zastosowanie produktu
leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania:

u okreslonej grupy pacjentdw, cierpigcych na przewlekls,
wyciefnczajacg
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lub zagrazajgca zyciu chorobe,

w przypadku ktérych dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze nie stanowig wystarczajacej terapii,
N jezeli produkt leczniczy jest w trakcie procedury dopuszczenia
do obrotu
lub w trakcie badan klinicznych
N okreslajacego procedury: uzasadnienie, opis grupy pacjentow,
dostepne dane dotyczace statusu produktu oraz oceny korzysci i ryzyka
stosowania, ustalenia
dot. monitorowania bezpieczenstwa z podmiotem odpowiedzialnym
lub sponsorem badania

okreslajacego warunki dostawy oraz stosowania produktu,
prowadzenia rejestru pacjentéw w danym programie.
Propozycja przepisu oparta jest na wytycznych UE, unijnym Q&A
oraz rozwigzaniach niemieckich (Ordinance on the placing on the
market of unauthorized medicinal products for compassionate use of
14th July 2010).
Jednoczes$nie proponujemy, by wszystkie decyzje wskazane w art. 4
byly wydawane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych —
bowiem sg to decyzje ,,quasi-rejestracyjne” — a to Prezes URPL wydaje
pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczych do obrotu.
Pozostawienie decyzji z art. 4 w kompetencji Ministra Zdrowia nie ma
uzasadnienia i jest niespojne z ww. zasada.

20.Art. 29.

Umozliwienie przyznawania okresu przejSciowego na wprowadzenie
zmian w opakowaniach w ramach procesu re-rejestracji

Przepis w ustawie:

Brak regulacji

Proponowana zmiana:

Dodanie do art. 29 ust. 3a o nastepujacym brzmieniu

3a. Prezes Urzgdu moze okre$lic w decyzji o przedtuzeniu okresu
waznosci pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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termin wej$cia uaktualnionego tekstu pozwolenia obejmujacego
zmiany dokonane w okresie jego obowigzywania. Termin okreslony w
decyzji Prezesa Urzgdu nie moze by¢ dhuzszy niz 6 miesigcy od dnia
jej wydania.

Konsekwentnie zmiana numeracji obecny 3a na 3b

3a.b Wnioski o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia wydanego w
procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej
podmiot odpowiedzialny sktada we wszystkich panstwach, w ktorych
produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w tej procedurze.
Przepisy art. 18a 1 19 stosuje si¢ odpowiednio.

Uzasadnienie:

Proponujemy dodanie przepisu dotyczacego wdrozenia zmian
dokonywanych ~w  procedurze przedtuzenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Obecnie mozliwe jest przyznawanie okresu
przej$ciowego na dokonywanie zmian zgodnie z art. 31 ust. la Prawa
farmaceutycznego. Nalezy przewidzie¢ taka mozliwo$¢ rowniez w
odniesieniu do zmian dokonywanych w ramach procedury
przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Przepis ten ulatwi planowanie produkcji po przedtuzeniu okresu
waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zapewni staly dostep
do lekéw bez przerw w dostawach wynikajagcych z potrzeby
wprowadzenia zarejestrowanych zmian. Proponujemy wprowadzié
ww. zasade w ust. 3a, a dotychczasowy ust. 3a zmieni¢ na 3b.

21.Art. 33a
Wygasniecie pozwolenia
Przepis w ustawie:

1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania
pozwolenia

nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;

2) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu przez okres
3 kolejnych lat.

2. Ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego, a w przypadku

produktu leczniczego weterynaryjnego - ze wzgledu na ochrong

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest cato$ciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong srodowiska oraz w przypadku
zaistnienia wyjatkowych okolicznos$ci, w szczeg6lnosci w przypadku
wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego zakazujacego
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze,
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdzic,
ze pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie wygasa.
Proponowana zmiana:
1. Pozwolenie wygasa Prezes Urzgdu moze wyda¢ decyzje o
wygasnieciu pozwolenia w przypadku, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania
pozwolenia
nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;

2) produkt leczniczy nie byl wprowadzany do obrotu przez
okres 3 kolejnych lat.
2. Ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego - ze wzgledu na ochrong
zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong srodowiska oraz w przypadku
zaistnienia wyjatkowych okolicznosci, w szczegdlnosci w przypadku
wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego zakazujacego
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzgdu moze, z
urzedu lub na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji,
stwierdzi¢, ze pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wygasa.
Uzasadnienie:
W obecnym stanie prawnym, w przypadku zaistnienia okoliczno$ci
wymienionych
w tym przepisie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasa z mocy
prawa, bez potrzeby wydawania przez wiasciwy organ decyzji
administracyjnej w tym zakresie. Takie rozwigzanie moze rodzi¢
watpliwos$ci stron trzecich odnos$nie tego, czy dane pozwolenie jeszcze
obowigzuje.
W zwigzku z tym, ze wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest kwestia fundamentalng dla dopuszczalnosci pozostawania
produktu leczniczego w obrocie, zasadnym jest wprowadzenie
rozwiazania, ktdre usunie watpliwosci na tym tle.
W naszej ocenie o wygasnigciu pozwolenia powinien decydowaé

- uwaga nieuwzgledniona —

bowiem wymaga to
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Prezes URPL w drodze decyzji administracyjnej. Jednocze$nie zasadne
jest przyznanie Prezesowi URPL mozliwosci stwierdzenia z urzgdu, ze
pozwolenie — wobec zaistnienia szczegdlnych okoliczno$ci — nie

wygasa.

22.Art. 35a

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego

Przepis w ustawie:

Brak regulaciji.

Proponowana zmiana:

Po ust. 2 dodaje si¢ ust 2a w brzmieniu:

2a. Dozwolone jest wyznaczenie kilku przedstawicieli podmiotu
odpowiedzialnego pod warunkiem, ze =zakres ich uprawnien i
obowigzkéw nie pokrywa sig.

Uzasadnienie:

W zwiazku z pojawiajacymi si¢ w praktyce watpliwo$ciami na temat
mozliwosci ~ wyznaczenia  kilku  przedstawicieli  podmiotu
odpowiedzialnego, zasadne jest rozstrzygnigcie o dopuszczalnosci
takiego rozwigzania na poziomie ustawy. Jednoczesnie wprowadzenie
warunku, aby zakres uprawnien i obowigzkow poszczegdlnych
wyznaczonych przedstawicieli nie pokrywat si¢, nie bedzie rodzito
watpliwos$ci, z jakim podmiotem nalezy kontaktowaé sig Ww
poszczegodlnych zakresach.

23.Art. 36g. ust. 1 pkt 18
Podmiot odpowiedzialny - obowigzek dostaw
Przepis w ustawie:
1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, jest obowigzany do (...):

18) dostarczania produktow leczniczych wylacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego,

b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dziatlom
farmacji szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz

szerokich konsultacji, ktore znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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uczelniom wyzszym, w celu prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu
podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
Proponowana zmiana:
1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, oraz przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
upowazniony do obrotu produktami leczniczymi jest obowigzany do
(...):

18) dostarczania produktow leczniczych wylacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego,

b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dzialom
farmacji szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz
uczelniom wyzszym, w celu prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu
podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
- z wykorzystaniem wlasnej hurtowni farmaceutycznej Ilub z
wykorzystaniem hurtowni farmaceutycznej podmiotu trzeciego, na
podstawie pisemnej umowy z tym podmiotem;
Uzasadnienie:
Celem zmiany jest usunigcie watpliwosci interpretacyjnych jakie
pojawiaja si¢ wokol uprawnienia do sprzedazy produktow leczniczych
przez podmiot odpowiedzialny
i przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nieposiadajacych
zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. W $wietle proponowane;j
zmiany zaréwno podmiot odpowiedzialny jak i jego przedstawiciel
(wigkszos¢ spotek farmaceutycznych dziatajacych w Polsce ma status
wlasnie przedstawiciela) bedg mieli prawo sprzedawaé produkty albo
za posrednictwem wlasnej hurtowni farmaceutycznej albo zlecajac
czynnosci z zakresu dystrybucji niezaleznej hurtowni farmaceutycznej,
na podstawie pisemnej umowy.

24.Art. 362

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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Podmiot odpowiedzialny -obowigzek dostaw

Przepis w ustawie:

1.Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sg obowigzani zapewni¢, w celu
zabezpieczenia pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom
pacjentow.

Proponowana zmiana:

1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sa obowigzani zapewnié, w celu
zabezpieczenia pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i lub przedsigbiorcow zajmujacych sie
obrotem hurtowym produktami leczniczymi w ilo§ci odpowiadajace;j
potrzebom pacjentow.

Uzasadnienie:

Obowiazek dostaw powinien by¢ rozumiany jako zobowigzanie do
wprowadzenia na rynek ilosci produktow niezbednej z punktu
widzenia potrzeb pacjentéw, niezaleznie od kanatu dystrybucji, za
posrednictwem ktérego produkt jest sprzedawany. Zobowigzany do
dostaw moze sprzedawa¢ odpowiednia ilo§¢ produktéw albo wytacznie
bezposrednio do aptek, albo wytacznie do hurtowni, ktore odsprzedaja
produkt dalej do aptek, albo rownolegle do obu tych kanatow
dystrybucji. W zwiazku z rozbieznymi interpretacjami na tym tle,
zasadne jest jasne uregulowanie tej kwestii w art. 36z ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne.

25.Art. 36z ust. 4-8

Procedura sktadania zamowien na leki, odmowy

Przepis w ustawie:

4. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami
leczniczymi, przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi i podmioty prowadzace jednostki, o ktérych

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. b, skladajg zamowienie na
zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1, w odniesieniu do
produktow leczniczych o kategorii dostgpnos$ci, o ktorej mowa w art.
23a ust. 1 pkt 2-5, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych objetych wykazem okreslonym
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, w formie pisemnej albo w formie dokumentu
elektronicznego dorgczanego $§rodkami komunikacji elektroniczne;.

5. Odmowa realizacji zaméwienia, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje
niezwlocznie, w formie pisemnej Ilub w formie dokumentu
elektronicznego dorgczanego $srodkami komunikacji elektronicznej.

6. Odmowa realizacji zamowienia, o ktdrym mowa w ust. 4, w zakresie
produktéw  leczniczych, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych
wykazem okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zawiera uzasadnienie.

7. Kopia odmowy realizacji zamoéwienia, o ktorym mowa w ust. 4, w
zakresie produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych objetych
wykazem, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14, podmiot sktadajacy
zamoOwienie przekazuje niezwlocznie Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

8. Dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 4 1 5, w formie elektroniczne;j
lub pisemnej, przechowuje si¢ przez okres trzech lat i udostepnia
organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zgdanie.
Proponowana zmiana

Zastapienie ust. 4-8 jednym tylko ustepem o numerze 4, o nastgpujacej
tresci:

4. Informacj¢ o odmowie realizacji zamoéwienia na dostawe¢ produktow
leczniczych, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych wykazem, o
ktorym mowa w art. 78a ust. 14, podmiot sktadajacy zamodwienie
przekazuje niezwlocznie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.
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Uzasadnienie:

Proponuje si¢ catkowite usunigcie przepisow naktadajacych na
podmioty prowadzace sprzedaz oraz skladajace zamodwienia
obowigzkéw sktadania pisemnych lub elektronicznych zapotrzebowan
oraz odméw realizacji zamowien. Przepisy te zostaly wprowadzone
celem ograniczenia wywozu niektorych produktdéw, i miaty zwigkszy¢
ich dostepnos¢ dla polskich pacjentow.

W przekonaniu Izby, przepisy te nie sa w zadnej mierze skuteczne i nie
stanowig zapory dla nadmiernego eksportu deficytowych produktow. Z
pewnoscia skuteczniejszym narzgdziem sg regulacje antywywozowe
wprowadzone nowym art. 78a ustawy Prawo farmaceutyczne, nie
wspominajac o zapowiadanych przez resort zdrowia dziataniach
zmierzajacych do zmniejszenia réznic cenowych pomigdzy lekami
refundowanymi w Polsce, i innych krajach UE, do ktérych produkty te
sa eksportowane. W naszej ocenie przepisy art. 36 z Ust 4-8 sa
nieefektywne, a jednoczesnie nakladaja na przedsiebiorcow
zaangazowanych w obrot hurtowy 1 detaliczny obowigzki o
charakterze czysto administracyjnym (biurokratycznym), angazujac ich
czas 1 generujac koszty, co absolutnie nie shuzy realizacji celow
przy$wiecajacych ich wprowadzeniu.

Rekomendujemy ewentualnie pozostawienie przepisu nakladajacy na
swiadczeniodawcow oraz na podmioty prowadzace obrot detaliczny
lub hurtowy produktami leczniczymi, sktadajacych zamodwienie na
dostawe produktow refundowanych znajdujacych si¢ na wykazie
produktéw  zagrozonych  brakiem  dostgpnosci,  obowiazek
informowania GIF o odmowie dostawy tych produktow.

Przy okazji pragniemy zaznaczyé, ze prawo unijne nie przewiduje
zadnych analogicznych obowigzkow.

Alternatywnie:

Pozostawic¢ ust. 4 1 ust. 6 skresli¢ ust 51 ust 7.

Majac na wzgledzie kilkumiesigczne doswiadczenie wynikajace z
realizacji obowiazkow okreslonych w 36z ust4-8 mamy powazne
watpliwosci, czy przekazywane odmowy majg realny wplyw na
poprawe dostepnosci.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wziete pod uwage.
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26.Art. 42 ust. 1

Obowiazki wytworcy — dystrybucja produktow leczniczych

Przepis w ustawie:

Do obowigzkéow wytworcy lub importera produktow leczniczych
nalezy:

2) dystrybucja  produktow leczniczych  wytworzonych lub
importowanych:

a) przedsigbiorcy prowadzacemu obr6ét hurtowy produktami
leczniczymi wylgcznie w miejscu wskazanym w zezwoleniu na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) podmiotom leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w tym
szpitalom;

Proponowana zmiana:

Do obowigzkéw wytworcy lub importera produktow leczniczych

nalezy:

2) dystrybucja produktow leczniczych wytworzonych Iub
importowanych:

a) przedsigbiorcy prowadzacemu obrét hurtowy produktami

leczniczymi wylgcznie:

- do miejsca wskazanego w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej;

- do miejsca wskazanego w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej ‘innego przedsigbiorcy, swiadczacego na podstawie
stosownej umowy ustugi ‘przechowywania i dostarczania produktu;

- do podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w
rodzaju ‘stacjonarne i catlodobowe $§wiadczenia zdrowotne, w tym
szpitalom, bedacych "docelowym odbiorcg produktow.

b) podmiotom leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg w
rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w tym
szpitalom;

Uzasadnienie:

Proponowane zmiany dotycza procesu dystrybucji produktow
leczniczych 1 maja na celu zwigkszenie bezpieczenstwa
transportowanych towardw oraz optymalizacj¢ kosztowa calego
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procesu poprzez mozliwo$¢ ograniczenia ilosci przetadunkow i zmian
srodka transportu.

Dotyczy to przypadkow gdy:

- przedsicbiorca dokonujacy zakupu u wytwoércy, na mocy
odpowiednich uméw, przechowuje swoje towary w magazynie innego
przedsigbiorcy, dziatajacego na podstawie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej;

lub

- towary zakupione u wytworcy sg przeznaczone w catosci do jednego
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, w tym szpitalom.

W takich przypadkach wytworca powinien mie¢ mozliwosé
dostarczenia produktéw leczniczych bezposrednio do miejsca
docelowego przechowywania zakupionych towaréw lub, w przypadku
odsprzedazy przez przedsigbiorce produktow do podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, bezposrednio do tego podmiotu.
Rozwigzanie takie, nie tylko moglo by mie¢ duzy wplyw na
bezpieczenstwo produktow leczniczych i optymalizacje catego procesu
dystrybucji pomiedzy wytworca, przedsigbiorstwem 1 odbiorca
ostatecznym. Bytoby w pelni pod kontrola odpowiedniej inspekcji a
takze, poniewaz dotyczy optymalizacji dostaw do szpitali, mogloby
mie¢ odzwierciedlenie w kosztach dziatalnosci tych podmiotow.

27.Art. 54 ust. 3 pkt. 3

Przepis w ustawie:

kazda dostarczana probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Proponowana zmiana:

kazda dostarczana probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego dopuszczone znajdujace si¢ w
obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Uzasadnienie:

Przepis nalezy dostosowac do oryginalnego brzmienia art. 96 ust. 1
litera ,,D” Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie wspdlnotowego kodeksu

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
reklama produktu leczniczego™ :

(d) each sample shall be no larger than the smallest presentation on the
market; VB

Praktyka stosowania przepisu w obecnym brzmieniu pokazata, iz
rozbiezno$¢ wynikajaca z intencjonalnego tlumaczenia przepisu
Dyrektywy w rezultacie stwarza powazne skutki dla podmiotow
odpowiedzialnych, ktérzy np. posiadaja w swoim portfolio produkty
lecznicze rejestrowane centralnie. Specyfika takiej rejestracji prowadzi
czesto do sytuacji, w ktorej w kazdym panstwie cztonkowskim

sg wprowadzane do obrotu rézne wielkosci opakowan. I tak w wielu
przypadkach najmniejsze zarejestrowane centralnie opakowanie jest
dostepne wylacznie w jednym lub kilku krajach, wytaczajac terytorium
Polski, gdzie obecna jest wielkos¢ opakowania, ktéra nie speinia
powyzszego kryterium. Z tego powodu dostarczanie probek w
opakowaniu wigkszym, niz najmniejsze zarejestrowane, w przypadku
kontroli GIF, skutkuje odpowiednimi sankcjami.

Prowadzac reklame produktu leczniczego polegajacg na dostarczaniu
osobom uprawnionym probki produktu leczniczego nalezy mie¢ na
uwadze przede wszystkim przepisy Dyrektywy, jak réwniez cel
jakiemu przyswieca ten rodzaj prowadzonej dziatalnosci reklamowej
jakim jest umozliwienie pacjentom dostepu do danego leku bez
ponoszenia wydatkéw finansowych.

28.Art. 60 ust. 3
Przepis w ustawie:
Do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby:
1) reklama byta zgodna z obowigzujacymi przepisami;
2) przechowywane byly wzory reklam, przez okres 2 lat od
zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktorym reklama byta rozpowszechniana;
3) decyzje podejmowane przez organ, o ktorym mowa w art. 62 ust. 2,
byly wykonywane niezwtocznie
Proponowana zmiana:
Dodac¢ pkt 4 w brzmieniu:

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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4)Probki produktu leczniczego byty przechowywane w warunkach
okreslonych

w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu (alternatywnie: zgodnie z
wymaganiami wytworcy). Dopuszcza si¢ przechowywanie probek w
hurtowni farmaceutyczne;j.

Uzasadnienie:

Na skutek btednego, zbyt literalnego rozumienia przepisow ustawy,
powstaly watpliwosci, czy probki produktu leczniczego moga byc¢
przechowywane w hurtowni farmaceutycznej, skoro zaden przepis nie
zezwala na to wyraznie.

Tymczasem nalezy mie¢ na uwadze, ze probka produktu leczniczego
jest nadal produktem leczniczym, stanowi najmniejsze zarejestrowane
opakowanie i1 odpowiednio oznakowane przeznaczone do celow
reklamowych, co nie wylgcza mozliwosci zastosowania tego produktu
leczniczego u pacjenta. Dlatego

dla zachowania bezpieczenstwa, jakosci i  skutecznos$ci produktu
leczniczego, niezbgdnym jest przechowywanie go w stosownych
warunkach, przewidzianych w pozwoleniu na dopuszczenie tego
produktu do obrotu.

Niestety wobec braku konkretnego przepisu organy inspekcji
farmaceutycznej kwestionujg mozliwo$¢ przechowywania probek
produktu leczniczego w hurtowni farmaceutycznej i nakazuja usunac te
produkty z magazyndéw hurtowni. Jednoczesnie ten sam Urzad na
swojej stronie internetowej podaje, ze produkty lecznicze bedace
bezptatnymi probkami reklamowymi podlegaja takim samym zasadom
przechowywania i transportu jak wszystkie inne produkty lecznicze.
Warunki ich transportu oraz przechowywania musza by¢ zgodne z
zaleceniami okreslonymi przez wytworce dla danego produktu”
Pomimo naszej oceny, ze takze na gruncie obecnie obowigzujacego
prawa przechowywanie probek w hurtowni farmaceutycznej jest nie
tylko dozwolone,

ale wrecz niezbgdne, jesli probki nie trafiajg od razu do odbiorcy, to
dla  uniknigcia  istniejagcych  watpliwosci,  rekomendujemy
wprowadzenie wyraznego przepisu dopuszczajgcego przechowywanie
probek w hurtowni farmaceutycznej, co zapewni ich nalezyte

- uwaga nieuwzgledniona —

bowiem wymaga to

szerokich konsultacji, ktore znacznie przesunglyby w

czasie  wdrozenie pilnych
przedmiotowej nowelizacji.

zmian  ujetych w
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przechowywanie, niezbgdne dla jakosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego. Rozwigzania wyraznie zezwalajace na przechowywanie
probek produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej zostaty
wprowadzone m.in. w Irlandii, Estonii i Danii.

Raportowanie do ZSMOPL

29.Art. 36z ust. 2 [od 1 stycznia 2017]

Dotyczy obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego

Przepis w ustawie:

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacjg o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii  produktu leczniczego
zamieszczonego w wykazie,

o ktérym mowa w art. 78a ust. 14, wprowadzanego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informacja o numerze,
dacie waznosci 1 wielkos$ci serii,

2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsigbiorcy
prowadzacemu dziatalno§¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dzialowi farmacji szpitalnej,
szpitalowi lub innemu przedsigbiorstwu podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktéw leczniczych

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, przeznaczonych do
zbycia

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowan
jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy

- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a-e i pkt 2-
4,

30.Art. 72a ust. 2
ZSMOPL przetwarza
Przepis w ustawie:

2. Zakres przekazywanych i
ZSMOPL] obejmuje:
1)dane identyfikujace
spozywczy  specjalnego

przetwarzanych danych [ przez

srodek
wyrob

odpowiednio produkt
przeznaczenia

leczniczy,
zZywieniowego,

W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.

- uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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medyczny, jezeli dotyczy:

a) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

b) numer serii,

c) unikalny kod,

d) date waznosci,

e) nazw¢ podmiotu odpowiedzialnego albo nazwg podmiotu
uprawnionego

do importu rownolegtego albo nazwe podmiotu dziatajacego na rynku
spozywczym, albo nazwe wytworcy wyrobu medycznego lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,

f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych

do obrotu w trybie art. 4, lub $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006r.

o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia;

2) liczbg opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji i
przesuni¢¢ magazynowych, wraz z jego okresleniem, oraz liczbe
opakowan jednostkowych a stanie magazynowym;

3) warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia
rabatow, upustow, bonifikat oraz warto§¢ netto opakowan
jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym;

4) dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, z wylaczeniem danych
dotyczacych oséb fizycznych nabywajacych produkty, o ktdérych mowa
w ust. 1, w celach terapeutycznych, poza zakresem prowadzonej
dziatalno$ci gospodarczej:

a) firme¢ i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej lub Krajowego Rejestru
Sadowego albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem nazwy kraju),
podmiotu posiadajgcego ustawowe uprawnienie do prowadzenia
obrotu produktem leczniczym, s$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego
nabycia i stosowania w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,
b) nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo
miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy,

- uwaga nieuwzgledniona —

bowiem wymaga to
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identyfikator z Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych albo
identyfikator z Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dzialalno$¢ Lecznicza,

¢) numer NIP lub REGON.

31.Art. 78 ust. 1 pkt. 6a) [od 1 stycznia 2017]

Dotyczy obowiazku przedsigbiorcy prowadzacego obrot hurtowy
Przepis w ustawie:

przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesuni¢ciach magazynowych do innych
hurtowni farmaceutycznych:

a) produktéw leczniczych,

b) produktow leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

¢) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu
refundacja 1 ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

d) $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia- w zakresie danych okre§lonych
w art. 72a ust. 2

32.Art. 95 ust. 1 b

Analogiczne obowigzki wobec aptek, punktéw aptecznych i dziatow
farmacji szpitalnej.

Opis problemu:

Nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadza bardzo szeroki
obowigzek raportowania danych do ZSMOPL, przez wszystkich
uczestnikow  rynku  (podmiot  odpowiedzialny,  hurtownie
farmaceutyczne oraz apteki). O ile raportowanie przez podmiot
odpowiedzialny zwolnienia serii produktow leczniczych znajdujacych
si¢ na wykazie produktow zagrozonych brakiem dostgpnosci moze by¢

szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest caloSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostana wzigte pod uwage.

- uwaga nieuwzgledniona —  bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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potrzebne, to raportowanie o kazdym fakcie zbycia produktu
leczniczego oraz stanach magazynowych produktow leczniczych jest
nadmierne i niepotrzebne.
Dotyczy ono bowiem wszystkich lekéw bez ograniczen.
Uwagi ogdlne dotyczace obowiagzku raportowania do ZSMOPL przez
rozne  podmioty  (podmiot  odpowiedzialny, przedsigbiorce
prowadzacego obrét hurtowy, apteki).
Istnieja powazne obawy, ze obowiagzki raportowania do ZSMOPL
mogg doprowadzi¢ do destabilizacji rynku lekow w Polsce na
wszystkich jego poziomach, naktadajac
na przedsigbiorcow obowiazek codziennego raportowania wszystkich
transakcji sprzedazy, ruchdw magazynowych, standéw magazynowych,
operacji sprzedazy detalicznych w odniesieniu do wszystkich
produktéw leczniczych, bez wzgledu na to, czy sg refundowane czy
nie, bez wzgledu na to, czy sa zagrozone brakiem dostepnosci, a nawet
bez wzgledu na ich kategorie dostgpnosci (zatem takze leki OTC).
Przepisy wprowadzajgce tak szeroki obowigzek raportowania danych
s obarczone licznymi wadami legislacyjnymi, a ich wprowadzaniu nie
towarzyszylta nalezyta ocena skutkdéw regulacji pod katem:

jej efektywnosci, przydatnosci oraz realizacji celow
przy$wiecajacych jej wprowadzeniu (zapewnienie dostepnosci lekow
zagrozonych wywozem)
O mozliwosci po stronie publicznej do analizowania tych danych
(zakres raportowanych danych jest zbyt szeroki, nieproporcjonalny,
powstaje pytanie, czy strona publiczna bedzie w stanie na biezaco
analizowac¢ te dane)

podejmowania dziatan na ich podstawie,

nie wspominajac juz o istotnych kosztach powstajacych po
stronie wszystkich uczestnikow tancucha dystrybucji.
Kolejne sygnalizowane juz przez nas wczesniej problemy zwigzane z
natozeniem
tak szerokiego obowiazku raportowania danych to:
0] brak odzwierciedlenia struktur dystrybucyjnych (a) wiele
podmiotow nie handluje samodzielnie lekami i nie jest wytworcami
leku, (b) czesto natomiast przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
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ma status hurtowni — czy bedzie musial raportowa¢ podwojnie, w
charakterze podmiotu odpowiedzialnego oraz hurtowni?),

(i) brak relacji ZSMOPL z systemem weryfikacji zabezpieczen
opakowan produktow leczniczych, wprowadzonym przez przepisy
implementujace Dyrektywe ,,fatszywkowa”,

(ili)  brak gwarancji poufnosci przekazywanych danych, z ktorych
wiele ma charakter danych wrazliwych.

Majac na uwadze tak powazne watpliwosci zwigzane z
wprowadzeniem tak szerokiego zakresu danych do zaraportowania do
ZSMOPL, postulujemy przede wszystkim ograniczenie zakresu tych
danych, oraz zmniejszenie czestotliwos$ci raportowania.

W celu przedyskutowania i uzgodnienia szczegdélowych rozwigzan
dotyczacych zakresu i czestotliwosci przekazywania danych do
ZSMOPL rekomendujemy przeprowadzenie konferencji
uzgodnieniowej lub szerokich konsultacji spotecznych,

z udzialem wszystkich uczestnikoéw rynku farmaceutycznego.

Wstepnie juz teraz postulujemy:

. monitorowanie przede wszystkim produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostgpnosci (wymienionych w wykazie lekoéw
zagrozonych brakiem dostepnosci),

. jesli zakres monitorowania miatby obja¢ takze inne produkty
(np. wszystkie refundowane), to zakres przekazywanych danych
powinien by¢ wezszy niz w stosunku do produktéw deficytowych,
Dodatkowo, przepis art. 36 ust. 2 zawiera btad, nakazujac raportowaé
zbycie podmiotowi odpowiedzialnemu, ktory czesto nie jest czeScia
lancucha dystrybucji

(tj. sam nie sprzedaje produktu). Powstaje pytanie, czy w przepisie
chodzi o sprzedaz dokonywang przez podmiot odpowiedzialny
bezposrednio, czy chodzi o sprzedaz produktu, dla ktorego dany
podmiot jest

Przechowywanie i dystrybucja probek produktow leczniczych

W zwiazku z proponowang zmiang w art. 60 ust 3 konsekwentnie
nalezy dodac¢ przepisy ostatecznie regulujace kwestie przechowywania
i dystrybucji probek produktow leczniczych przez hurtownie
farmaceutyczne.
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Przepis w ustawie:

Brak regulaciji

Proponowana zmiana:

Dodanie art. 78 b w brzmieniu:

Przedsigbiorca zajmujacy si¢ obrotem hurtowym moze takze
prowadzi¢ wszelkie dzialania polegajace na przechowywaniu i
dostarczaniu probek produktow leczniczych na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego.

Uzasadnienie:

Patrz uzasadnienie str. 16. Proponujemy réwniez aby hurtownie
farmaceutyczne  oprocz  przechowywania  probek  produktow
leczniczych mogly wykonywac¢ inne czynnosci logistyczne do czego sa
nalezycie przygotowane, maja stosowne zaplecze i sg podmiotem,
gwarantujagcym pelne bezpieczenstwo powyzszych operacji.

Promesa wydania zezwolenia na  prowadzenie  hurtowni
farmaceutycznej

Przepis w ustawie:

Brak regulacji w rozdziale 6 Hurtownie farmaceutyczne

Proponowana zmiana:

Dodanie art. 75 ust. 2a w brzmieniu:

Przedsi¢cbiorca, ktory zamierza podja¢ dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze wystapi¢ do Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego o udzielenie promesy wydania
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Uzasadnienie:

Ustawa  zaklada  konieczno$¢ oceny  przydatnosci  lokalu
przeznaczonego na hurtownie.

Ocena dokonywana jest na podstawie dokumentéw i materiatow
przedstawionych przez przedsigbiorce ,,w toku postepowania”.
Praktyczne stosowanie tych przepisow (w ocenie inspekcji
farmaceutycznej) polega na tym, ze najpierw przedsigbiorca musi
przystosowaé wybrany lokal zgodnie z wlasng wiedzg i w oparciu o
przepisy prawa, a dopiero potem inspektorzy  dokonujg oceny
przedtozonej dokumentacji. Prowadzi to do sytuacji, gdy po wynajgciu
i dostosowaniu lokalu do potrzeb hurtowni (warunki niezbedne do
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ztozenia odpowiednich dokumentow), Inspekcja domaga si¢ zmian,
ktore dyskwalifikuja dany lokal (konieczno$¢ zerwania juz podpisanej
umowy) lub wymagaja dodatkowych inwestycji.

Z naszego punktu widzenia, nie widzimy przeciwskazan aby taka
ocena, przeprowadzona na podstawie odpowiednich i szczegétowych
dokumentow, zostala dokonana przed rozpoczeciem procesu
przygotowywania lokalu, a doktadnie przed rozpoczeciem inwestycji
ze strony przedsigbiorcy 1 poniesieniem znaczacych kosztéw
dziatalno$ci.

Konieczno$¢  wprowadzenia odrebnego  przepisu,  ktory
sankcjonowatby  mozliwo§¢ udzielania promesy przedsi¢biorcy
zamierzajagcemu prowadzi¢ hurtowni¢ farmaceutycznag wynika z
dotychczasowych doswiadczen podmiotow w zwigzku ze
stanowiskiem GIF, ktory nie respektuje przepisow art. 37an ustawy
Prawo farmaceutyczne.

33.Komory przetadunkowe Art. 94 a ust. 1

Przepis w ustawie:

4, Pomieszczenia komory przetadunkowej muszg odpowiadac
warunkom technicznym wymaganym dla pomieszczen hurtowni
farmaceutycznej, co stwierdza w drodze postanowienia wojewodzki
inspektor farmaceutyczny, na ktorego terenie zlokalizowana jest
komora przetadunkowa.

Proponowana zmiana:

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musza odpowiadac
warunkom technicznym wymaganym dla pomieszczen hurtowni
farmaceutycznej, o ktorych mowa w wymaganiach Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie pomieszczen stuzacych do przyjmowania,
wydawania oraz przechowywania towardw, z uwzglednieniem
asortymentu,  ktéry  bedzie  przechowywany w  komorze
przetadunkowej, co stwierdza w drodze postanowienia wojewodzki
inspektor farmaceutyczny, na ktorego terenie zlokalizowana jest
komora przetadunkowa.

Uzasadnienie:

Komora przetadunkowa powinna spelia¢ warunki gwarantujgce

- uwaga niecuwzgledniona, = bowiem  komory
przetadunkowe, tak jak i inne elementy hurtowni
farmaceutycznej, weryfikuje GIF.
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bezpieczenstwo produktéow i przestrzeganie procedur zwigzanych z
obrotem produktami leczniczymi.

7  zatozenia komora przetadunkowa stuzy do czasowego
przechowywania towaréw bedacych w transporcie. Obowigzujace
procedury moga precyzowac jakie produkty

i w jakich ilosciach moga by¢ w niej przechowywane. Tym samym nie
ma koniecznos$ci wydzielania w komorze przetadunkowej pomieszczen
przeznaczonych na towary, ktore z zatozenia nie beda mogly by¢ w
niej przechowywane.

Praca w komorze przetadunkowej moze odbywac si¢ w bardzo krotkim
przedziale czasowym (przetadunek towarow). Tym bardziej nie
konieczne organizowanie takich pomieszczen jak biura czy
pomieszczenia socjalne.

Warunki techniczne powinny dotyczy¢ tylko pomieszczen zwigzanych
bezposrednio

z przetadunkiem lub czasowym przechowywaniem produktow, z
zakresie wykonywanych (dopuszczonych) operacji.

34.Art. 94 a ust. 1
Reklama dziatalno$ci aptek
Rozwigzanie problemu dotyczacego zakazu reklamy utrudniajacego
podejmowanie jakiejkolwiek komunikacji z pacjentem i aktywnosci
apteki w zakresie:
. promocji zdrowia
. dziatan CRS owych
. Opieki farmaceutycznej i ustug zwigzanych z ochrong zdrowia
i profilaktyka
Przepis w ustawie:
5. Zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych oraz ich
dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach
pracy apteki
lub punktu aptecznego.

la. Zabroniona jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalno$codnoszaca si¢ do produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych.

34) uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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6. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor

nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie dzialalno$ci
reklamowej aptek, punktow aptecznych 1 placowek obrotu
pozaaptecznego.

7. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub la
wojewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.

Proponowana zmiana:

1. Zabroniona jest reklama dziatalno$ci aptek lub punktow aptecznych
odnoszaca si¢ do produktéw refundowanych.

2. Zabroniona jest reklama dziatalnosci aptek lub punktow aptecznych
do pacjenta, prowadzona poza lokalem apteki lub punktu aptecznego.
Nie uwaza si¢ za reklam¢ komunikacji dotyczacej:

a. nazwy, znaku handlowego, lokalizacji, godzin pracy oraz
danych kontaktowych apteki lub punktu aptecznego;

b. dzialan skutkujacych obnizeniem odptatnosci pacjenta za
produkty nierefundowane;

C. programéw ubezpieczen zdrowotnych, w tym ubezpieczen
lekowych;

d. $wiadczonych przez apteke ustug zwigzanych z profilaktyka,
ochrong zdrowia lub opieka farmaceutyczna;

e. programdw promocji zdrowia polegajacych na monitorowaniu,

ocenie stanu zdrowia, jego zagrozen oraz jakos$ci zycia pacjenta, w tym
porad dotyczacych stosowania produktéw leczniczych, ich ceny,
dostepnosci lub szkodliwych interakcji;

f. produktow dostepnych w aptece, punkcie aptecznym lub w
ramach sprzedazy wysylkowej w tym o ich cenie, zgodnie z przepisami
o reklamie tych produktow.

3. Zabroniona jest reklama dziatalnosci placowek obrotu
pozaaptecznego odnoszaca si¢ do produktow leczniczych, wyrobow
medycznych lub $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego.

4, Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad
przestrzeganiem przepisoOw ustawy w zakresie dziatalno$ci reklamowej
aptek, punktow aptecznych i placowek obrotu pozaaptecznego.
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5. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1-3 Glowny
Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie
prowadzenia takiej reklamy.

6. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, nadaje si¢ rygor
natychmiastowej wykonalnosci
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii

Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, dodatkowe formy dziatalnosci apteki i punktéw
aptecznych, ktére nie stanowig reklamy, o ktérej mowa w ust. 2, biorac
pod uwagg role apteki i punktéw aptecznych jako placowek ochrony
zdrowia publicznego.

Uzasadnienie:

Art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne narusza zasade
proporcjonalnosci wyrazong w art. 31 ust. 3 Konstytucji, zasade
wolnos$ci gospodarczej oraz prawo do rozpowszechniania informacji.
Wprowadza zakaz reklamy, ktéry nie jest nakierowany na okre§lone
produkty, lub ich kategorie, lecz dotyczy zamiast tego w istocie catego
rodzaju dziatalnosci, tj. prowadzenia aptek. Mozna wigc powiedziec,
ze jego adresatem jest kazdy podmiot, ktory prowadzi apteke. Zakaz
odnosi si¢ do aptek (i punktow aptecznych) oraz ich dzialalno$ci.
Zakazy tego rodzaju sa rzadkie w wigkszosSci porzadkow prawnych, w
szczeg6lnosci

sa one znacznie rzadziej spotykane, anizeli zakazy lub ograniczenia
dotyczace okre§lonych przedmiotow (produktow Iub ustug).

Zakaz ten przynosi przede wszystkim szkode dla pacjenta w postaci
utrudnienia dostepu do informacji oraz powoduje kompletng blokade
rozwojowa dla aptek, ktorych jakakolwiek dziatalno$¢ odrozniajgca

od innych placéwek rozumiana jest jako reklama.

Dodatkowo wprowadzony przepis ma na celu zamknigcie rynku
aptecznego. Ogranicza konkurencje, uniemozliwia aptekom rozwoj,
ktory nakierowany jest na pacjenta jako gléwnego beneficjenta
wprowadzanych rozwigzan.

N Podobnie jak w przypadku ,1%” organizacje branzy
farmaceutycznej, organizacje pracodawcoéw 1 konstytucjonali$ci
zwracali uwage na liczne nieprawidlowosci powstale w wyniku

150



wprowadzenia catkowitego zakazu reklamy aptek.

W chwili obecnej tocza si¢ postgpowania przed Komisja
Europejska
oraz Trybunatem Konstytucyjnym, ktére moga doprowadzi¢ do
uznania zakazu aptek za przepis niezgodny zaréwno z Konstytucja RP,
jak i prawem UE.
N Komisja Europejska prowadzi postgpowanie w sprawie ze
skargi Konfederacji Lewiatan, w ocenie ktorej przedmiotowa regulacja
jest sprzeczna z przepisami prawa pierwotnego oraz pochodnego Unii
Europejskiej. Komisja Europejska po wydaniu opinii w przedmiotowej
sprawie wyznaczy termin na zastosowanie si¢ do niej i podjecie
dziatan niezbgdnych w celu usunigcia stwierdzonego naruszenia prawa
Unii Europejskiej. W przypadku niezastosowania
si¢ do opinii Komisji w wyznaczonym terminie skarga ztozona do
Komisji zostaje wniesiona do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej.
O Z perspektywy wyniku ww. postgpowania jest istotne, ze
catkowity zakaz reklamy apteki jest ewenementem W Unii
Europejskiej. Taki zakaz
nie funkcjonuje praktycznie w zadnym z panstw UE — przyktadowo
wymieniajagc nie obowigzuje w Belgii, Chorwacji, Danii, Francji,
Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Niemczech, Norwegii, Rumunii,
Stowacji, Szwecji,
na Wegrzech, Wielkiej Brytanii czy we Wtoszech.
[ Obecnie w Trybunale Konstytucyjnym na rozpatrzenie
oczekuje skarga konstytucyjna, w ktorej skarzacy domaga si¢ uznania
niekonstytucyjnosci
art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego (sygn. akt SK 23/15), ze
wzgledu
na naruszenie prawa do wolnosci dzialalno$ci gospodarczej oraz
wolno$ci pozyskiwania i rozpowszechniania informacji. Skarga zostata
przyjeta
do rozpoznania przez Trybunal.

W tej sprawie wypowiedziat si¢ juz Prokurator Generalny,
ktory w stanowisku z dnia 26 stycznia 2016 r. przychylil si¢ do
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pogladu skarzacych — uznajgc brak zgodnosci z Ustawg Zasadnicza
(znak pisma PG VIII TK 69/15).
N Ponadto, warto mie¢ na wzgledzie ostatnie orzecznictwo
Trybunatu Konstytucyjnego, w tym szczego6lnie wyrok w sprawie OFE
(sygn. akt K 1/14), w ktérym za niezgodny z Konstytucja uznano
catkowity zakaz reklamy Otwartych Funduszy Emerytalnych (OFE).
N Majac na  uwadze powyzsze, istnieje  wysokie
prawdopodobienstwo,
ze rozpatrujac skarge dotyczaca zakazu reklamy aptek Trybunat
Konstytucyjny stwierdzi jego niezgodno$¢ z Konstytucja.
Przedmiotowe postepowania kreuja wysokie ryzyko roszczen
odszkodowawczych wobec Skarbu Panstwa z tytutu bezprawnosci
legislacyjnej.
Juz wylacznie z tych powodoéw w interesie regulatora powinno byc¢
dokonanie modyfikacji obowiazujacego, catkowitego zakazu reklamy.
Jest jednak szereg innych wzgledow, ktore sprawiaja, ze zakaz w
obecnej formule powinien by¢ jak najszybciej zmodyfikowany.
W szczegoélnosci, obecnie funkcjonujace  rozwigzanie  jest
nieskorelowane
Z propozycjami zmian prawnych zakltadajacych wiaczenie podmiotow
prywatnych w realizacje spotecznie uzasadnionych dziatan (np. ,,Karta
Duzej Rodziny”, ,Program 75+” czy wprowadzenie opieki
farmaceutycznej).
W praktyce funkcjonowania zakazu, z uwagi na brzmienie przepisu
(,,zakazane
jest wszystko poza informowaniem o godzinach pracy i lokalizacji
apteki”) organy nadzoru przyjely literalng, rygorystyczng interpretacje.
Utozsamia
ona reklame apteki z jakakolwiek forma ,,wyrdzniania si¢ apteki”,
mogaca skutkowac¢ zwigkszeniem w niej sprzedazy (niezaleznie od
rzeczywistego celu dzialania apteki).
Przyjeta formuta zakazu reklamy aptek wywotata wiele negatywnych
zjawisk na rynku farmaceutycznym, w tym:

faktyczne ograniczenie lub wyeliminowanie dodatkowych
ustug $wiadczonych w aptekach, prowadzenia akcji propacjenckich,
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edukacji pacjentéw, prowadzenia akcji profilaktycznych — wigkszo$¢
dzialan aptek i farmaceutéw na rzecz pacjentéw traktuje sie bowiem
jako tamanie prawa. Zakazane

jest m.in. proponowanie pacjentom podstawowych badan
diagnostycznych, takich jak pomiar ci$nienia, glikemii lub
cholesterolu. Apteki w panstwach Europy zachodniej i USA sg silnie
zaangazowane w dziatalno$¢ profilaktyczng

i edukacyjng. Apteki s3 miejscem organizowania prelekcji
prozdrowotnych, doradztwa w zapobieganiu uzaleznieniom, promocji
badan przesiewowych.

Ze wzgledu na zakaz reklamy, w Polsce wigkszos¢ dziatan aptek i
farmaceutoOw na rzecz pacjentow traktuje si¢ jako tamanie prawa. W
ten sposob marnotrawi si¢ potencjat aptek jako placéwek ochrony
zdrowia, dysponujacych wysoko wykwalifikowanym personelem.
Ponad 14 tysiecy aptek mogloby skutecznie promowac profilaktyke
zdrowotng.

[ faktycznie ograniczenie lub wyeliminowanie mozliwoS$ci
przystepowania

przez poszczegodlne apteki do rzadowych inicjatyw majacych na celu
pomoc rodzinom wielodzietnym oraz osobom starszym, w tym akcesu
do Karty Duzej Rodziny i przystgpowania do programow dla seniorow.
[ Jak w soczewce utomnosci ortodoksyjnego rozumienia zakazu
reklamy wida¢ byto wiasnie przy Karcie Duzej Rodziny (KDR).
Ministerstwo  Pracy, rodzice oraz samorzady byli bardzo
zainteresowani przylaczeniem aptek do programu KDR. Na
przeszkodzie zaangazowaniu aptek w program stala obecna
konstrukcja i interpretacja art. 94a Prawa farmaceutycznego,
nastgpujace

w catkowitym oderwaniu od interesu pacjentow. Dziatanie aptek w
ramach KDR wspieraloby okreslony cel spoteczny, jakim jest
zwigkszenie dostepnosci do lekéw rodzinom wielodzietnym,
szczegblnie w sytuacji gdy — zgodnie

z aktualnymi danymi GUS — zakup lekow jest powaznym obcigzeniem
finansowym dla co drugiej polskiej rodziny . Dodatkowo Najwyzsza
Izba Kontroli w raporcie z 13 lipca 2015 r. nt. polityki rodzinnej
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skrytykowata program KDR wlasnie za brak zaspokajania
podstawowych potrzeb zyciowych rodzin wielodzietnych m.in.
ochrong zdrowia i zaopatrzenie w leki.
Na marginesie mozna wskaza¢, ze wiele aptek deklarowato akces do
programu, oferujac obnizenie cen na produkty nierefundowane o 15 %,
jednak — jako jedyna grupa przedsigbiorcow — spotkaty si¢ z odmowa z
powodu obaw o naruszenie art. 94a (pismem z Ministerstwa Pracy i
Polityki Spotecznej z dnia 1 czerwca 2015 r.).
Na podobnej zasadzie apteki zrzeszone w organizacja branzowych
(PharmaNet,
Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA” deklaruja obecnie udziat
w programie dotyczacym lekow nierefundowanych, ktory moégtby by¢
komplementarny
do rzadowego programu darmowych lekow dla seniorow 75+.
Program taki mégltby by¢ prowadzony pod auspicjami MZ.
ograniczenia stosowania mechanizméw obnizajacych ceng
lekow nierefundowanych pozostaja w sprzecznosci z polityka
zdrowotng skierowang na obnizenie poziomu wspoOtptacenia za leki
przez (szczegdlnie sensytywne grupy) pacjentow.
Istota propozycji zgloszonej przez Izbe Gospodarcza ,,FARMACIJA
POLSKA”
jest zatem zmiana wyjatkowo rygorystycznego i nieproporcjonalnego
zakazu reklamy, poprzez wskazanie katalogu dopuszczalnych
informacji lub dziatan, majacych istotne znaczenie dla pacjentow.
Podkresli¢ nalezy, ze przedstawione propozycje nie podwazajg idei
ograniczen reklamowych aptek.
Przepisy w proponowanym brzmieniu zachowujga cel i funkcje
wprowadzonego zakazu reklamy aptek. Istota zakazu mialo byé
wykluczenie reklamy kreujacej sztuczny, nieuzasadniony wzgledami
medycznymi, popyt.
Chodzi jednak o to, by konstrukcja i wyktadnia zakazu nie prowadzity
do wykluczenia rowniez informacji 1 dzialah spolecznie
zaangazowanych. Przy tym, cel w postaci wyeliminowania
patologicznych zjawisk na rynku farmaceutycznym w postaci
kreowania sztucznego popytu na leki refundowane (m.in. poprzez
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akcje promocyjne typu ,leki za 1 grosz”), w pemi realizujg
wprowadzone ustawa refundacyjng rezim sztywnych cen i marz na
produkty refundowane oraz zakaz udzielania jakichkolwiek korzysci
pacjentom w zwigzku z produktami refundowanymi, pod rygorem
niezwykle dotkliwych sankgcji.
Wprowadzenie zmian w przedmiotowym zakresie nie bedzie i nie ma
na celu zwigkszenia nieuzasadnionej medycznie konsumpcji lekow czy
suplementow diety,
a wregcz przeciwnie, moze stanowi¢ narzedzie do racjonalizacji ich
spozycia.
Z danych GUS wynika, ze w III kwartale 2009 prawie 71% ludnosci
Polski zazywalo leki, podczas gdy w tym samym okresie 2013 r. liczba
ta wynosita blisko 76%.
Z obiektywnych danych jednoznacznie wynika, ze zakaz reklamy
aptek nie przyczynit si¢ do zatrzymania wzrostu konsumpcji lekéw i
suplementow diety.
Nalezy podkresli¢, ze w tym celu niezbgdne sg przede wszystkim
dzialania z zakresu ograniczenia publicznej prezentacji produktow
paramedycznych, takich
jak suplementy diety, gdyz to wlasnie przekaz ptynacy z reklam
radiowych
czy telewizyjnych wpltywa w najwigkszym stopniu na polskich
konsumentow.
Na poziomie szczegdélowym zaproponowane zmiany majg na celu
usunigcie watpliwosci zwigzanych z obowigzywaniem zakazu reklamy
aptek poprzez:

rezygnacj¢ z rozrozniania reklamy apteki 1 reklamy
dziatalnosci apteki,
jako kompletnie zbednego

doprecyzowanie, iz zakaz dotyczy dziatan kierowanych do
pacjenta
[ doprecyzowanie, iz zakaz dotyczy dzialan prowadzonych poza
lokalem apteki, a takze

wyrazne wskazanie, jakich dziatan nie uwaza si¢ za reklame
apteki.
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Dodatkowo nalezy wskaza¢, iz rozroznienie miedzy zakazem reklamy
placowki,
a zakazem reklamy jej dzialalno$ci nie ma logicznego uzasadnienia
(reklama dziatalno$ci apteki zawiera si¢ w pojeciu reklamy apteki) i
skutkuje jedynie dodatkowymi trudno$ciami w interpretacji przepisu i
wyznaczeniu granic zakazu.
[ Doprecyzowanie, iz zakazana jest reklama prowadzona do
pacjenta,
jest niezbedna by wytaczy¢ z zakresu zakazu komunikacje prowadzona
pomigdzy apteka a osobami wykonujacymi zawod medyczny
(w szczegodlnosci z lekarzami). Komunikacja ta jest niezbedna jezeli
apteka
i farmaceuta majg odgrywac istotng rol¢ w zintegrowanym systemie
opieki nad pacjentem

Doprecyzowanie, iz zakazana jest reklama prowadzona poza
lokalem apteki ma przeciwdziata¢ kolizji z innymi obowigzujacymi
normami prawnymi
i nieuzasadnionemu obejmowaniu zakazem szeregu dozwolonych
lub wymaganych na gruncie innych przepiséw czynnosSci
podejmowanych
w lokalu apteki (np. obowigzki wynikajace z regulacji dotyczacych
oznaczania cen produktow).
Z kolei proponowany katalog wylaczen opiera si¢ na potrzebie
wyraznego dopuszczenia dzialan, ktoére nie sg sprzeczne z celem
zakazu
1 s3 w interesie pacjentow oraz skorelowania regulacji z przepisami
innych ustaw, projektow ustaw lub stanowiskami organow nadzoru. W
szczegodlnosci:
0 Obecna regulacja wskazujgca na informacje, ktore nie stanowia
reklamy (informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki) jest
niewystarczajaca, poniewaz pomija inne podstawowe informacje,
takiej jak dane rejestrowe (np. nazwa, REGON, KRS, NIP), jak
rowniez dane kontaktowe
(np. adres strony internetowej, adres email, telefon, faks, kod
pocztowy). Konieczno$¢ podawania takich danych w korespondencji
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handlowej

czy na stronie internetowej wynika z bezwzglednie obowigzujacych
przepisow (por. np. art. 127 § 5, art. 206, art. 374 kodeksu spotek
handlowych, art. 5 ustawy o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng).

0 dziatania w celu zwigkszenia dostgpnosci lub obnizenia cen
produktéw nierefundowanych we wspotpracy =z instytucjami
panstwowymi

lub samorzagdowymi umozliwig udziat aptek w programach takich jak
Karta Duzej Rodziny, czy programy uzupeiniajagce program darmowe
leki dla senioréw 75+ki moga skutkowaé obnizeniem odptatnosci
pacjenta

za produkty nierefundowane. Wylaczanie aptek z udziatu w programie
typu KDR nie ma zadnego racjonalnego uzasadnienia.

0 wylaczenie ubezpieczen zdrowotnych, w tym ubezpieczen
lekowych

ma na celu skorelowanie tresci przepiséw ze stanowiskiem Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego , ktory stwierdzil, Ze ,,uczestnictwo
apteki w obstudze ubezpieczenia lekowego nie stanowi reklamy apteki
1jej dziatalnos$ci”.

0 Wylgczenia dotyczace $wiadczenia opieki farmaceutycznej,
ustug zwigzanych z profilaktykg chorob lub ochrong zdrowia;
programéw promocji zdrowia sa niezbedne w kontekscie projektu
ustawy o opiece farmaceutycznej jako $wiadczenia gwarantowanego
oraz realizacji przez apteke funkcji placowki ochrony zdrowia
publicznego. Wpisuja

si¢ one przy tym w polityke przeciwdzialania wzrostowi poziomu
wspotptacenia pacjentow za leki.

Wylaczenie dotyczace informowania o produktach majg na celu
wyeliminowanie konfliktu  regulacji wynikajacych z przepiséw
dotyczacych praw konsumentow

i przepisow dotyczacych reklamy produktéw leczniczych
(proponowana formuta zapisu uwzglednia przy tym ew. ograniczenia
w zakresie tej reklamy, ktére moglyby zosta¢ w przysziosci
wprowadzone przez ustawodawce).

35) uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwagg.
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35.Art. 99 ust. 3 PF:

Ksztalt rynku aptecznego i funkcjonowanie Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej — ,,PROBLEM 1%”

Przepis w ustawie:

3. Zezwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢, jezeli podmiot
ubiegajacy

si¢ o zezwolenie (...)

2). prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1 % aptek
og6lnodostepnych

albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub
posredni,

w szczegolnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie
konkurencji

i konsumentow, prowadza tacznie wigcej niz 1 % aptek na terenie
wojewodztwa;

3). jest cztonkiem grupy kapitatlowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji

1 konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewoddztwa
wigcej niz 1 % aptek ogdlnodostepnych.

Proponowana zmiana:

1. Wykre§lenie dotychczasowego art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa
farmaceutycznego

Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢, jezeli podmiot
ubiegajacy

si¢ 0 zezwolenie (...)

2. prowadzi na terenie wojewoOdztwa wigcej] niz 1 % aptek
ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob
bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji

i konsumentow, prowadza tacznie wigcej niz 1 % aptek na terenie
wojewodztwa,

3. jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji

1 konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewddztwa
wiecej niz 1 % aptek ogdlnodostepnych.
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2. Wprowadzenie zmian do ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow

Art. 10 [definicje ustawowe]

9) rynku wlasciwym - rozumie si¢ przez to rynek towardw, ktore ze
wzgledu

na ich przeznaczenie, cen¢ oraz wlasciwosci, w tym jako$¢, sa
uznawane

przez ich nabywcdow za substytuty oraz sa oferowane na obszarze, na
ktérym,

ze wzgledu na ich rodzaj i wlasciwosci, istnienie barier dostepu do
rynku, preferencje konsumentéw, znaczace rdéznice cen 1 koszty
transportu, panuja zblizone warunki konkurencji;

w przypadku rynku aptecznego przez rynek wlasciwy rozumie si¢
obszar wojewodztwa.

Art. 10 pkt 10 nadaje si¢ brzmienie:

10) pozycji dominujacej - rozumie si¢ przez to pozycje przedsiebiorcy,
ktora umozliwia mu zapobieganie skutecznej konkurencji na rynku
wlasciwym przez stworzenie mu mozliwosci dziatania w znacznym
zakresie niezaleznie

od konkurentow, kontrahentow oraz konsumentow; domniemywa sig,
ze przedsigbiorca ma pozycj¢ dominujaca, jezeli jego udziat w rynku
wlasciwym przekracza 40%; w przypadku rynku aptecznego
domniemywa si¢, ze przedsigbiorca ma pozycja dominujaca, jezeli
jego udziat w rynku wlasciwym przekracza 1%.

Art. 13. [Obowiazek zgloszenia zamiaru koncentracji|

Dodanie ust 3

1. Zamiar koncentracji podlega zgloszeniu Prezesowi Urzedu, jezeli:

1) taczny $wiatowy obrot przedsiebiorcow uczestniczacych w
koncentracji w roku obrotowym poprzedzajacym rok zgloszenia
przekracza rownowartos¢ 1 000 000 000 euro lub

2) laczny obrét na terytorium  Rzeczypospolitej  Polskiej
przedsigbiorcow uczestniczacych w koncentracji w roku obrotowym
poprzedzajacym rok zgloszenia przekracza réwnowartos¢ 50 000 000
euro.

3) w przypadku rynku aptecznego — taczny udzial rynkowy na
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terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przedsigbiorcow uczestniczacych
w koncentracji przekracza 1% w wojewodztwie.

Art. 18. [Zgoda na dokonanie koncentracji]

Dodanie ust.1la

1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji, wydaje zgode na dokonanie
koncentraciji,

w wyniku ktorej konkurencja na rynku nie zostanie istotnie
ograniczona,

w szczegolnosci przez powstanie lub umocnienie pozycji dominujace;j
na rynku

la. W przypadku rynku aptecznego, Prezes Urzedu wydaje decyzje, o
ktérej mowa

w ust. 1, po zasiggnigciu opinii  Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego

w przedmiocie skutkow koncentracji dla prawidlowosci obrotu
produktami leczniczymi i ochrony zdrowia publicznego.

Art. 31. [Zakres dziatania Prezesa UOKIK]

Dodanie pkt 16 b

Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu nalezy:

(16b) Wspolpraca z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym w
zakresie okre§lonym w art. 18 ust. la.

Wprowadzenie przepisow przejsciowych:

Postepowania w toku wszczete przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, prowadzone w zwigzku z art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy [...],
umarza si¢.

Uzasadnienie:

Art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF stanowi, iz nie wydaje si¢ zezwolenia na
prowadzenie apteki, jezeli wystepujacy o nie podmiot, grupa
kapitatowa lub tzw. podmiot kontrolujacy inne placéwki prowadzi lub
kontroluje na terenie wojewoddztwa wigcej niz 1%  aptek
ogolnodostepnych.

Z tresci przepisu jednoznacznie wynika, ze odnosi si¢ on wylacznie

do niewydawania nowego zezwolenia. Art. 99 ust. 3 PF nie zawiera
zakazu posiadania lub kontrolowania wigcej niz 1% aptek w
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wojewodztwie, wprost wrecz przewidujac takg sytuacj¢. Przepis nie
zakazuje przejmowania dziatajacych placéwek aptecznych.

Pomimo tego, aktualnie podejmowane sa proby ,re-interpretacji”
przepisu w kierunku wykreowania generalnego zakazu przekraczania
progu 1 % w drodze przejmowania dzialajacych aptek. Inspekcja
Farmaceutyczna prowadzi obecnie juz kilkadziesiat postgpowan w
przedmiocie cofnigcia zezwolen na prowadzenie aptek ponad ,,limit”.
Pojawiaja si¢ pierwsze sprawy w sadzie.

Art. 99 ust. 3 PF w obecnym brzmieniu obowigzuje nieprzerwanie od
12 lat.

Sieci aptek, ktore rozwijaty si¢ w tym okresie, powstawaly w wyniku
wieloletnich inwestycji dokonywanych w pelnej zgodnosci z literalna
trescig przepiséw, a czgsto takze z bezposrednim zaangazowaniem
Skarbu Panstwa (sprzedaz aptek dawnych Cefarmow). Dziatania w
kierunku pozbawienia przedsiebiorcow nabytych praw posiadania jest
wiec catkowicie nieuprawniona.

Abstrahujgc jednak w tym miejscu od braku podstaw prawnych do
wywodzenia

z aktualnych przepisow zakazu posiadania wigcej niz 1% aptek w
wojewodztwie, re-interpretacja art. 99 ust. 3 PF w Kkierunku zakazu
oznacza szereg powaznych, negatywnych skutkow dla platnika
publicznego i pacjentéw, m.in.:

[ Prowadzi do rzeczywistej monopolizacji lokalnych rynkow;
utrwali lokalne monopole, zapewniajac znaczace ograniczenie
konkurencji wobec

juz dziatajacych aptek.

Negatywnie wplynie na dostgpno$¢ (w tym dostgpnosé
cenowa) lekow. Wprowadzenie zakazu 1% oznacza dominacj¢ hurtu i
wzrost cen dla pacjentow.

Ograniczy mozliwosci zachowania cigglosci funkcjonowania
placowek aptecznych, ktérych wiasciciel chce sie pozby¢ / ktore
podupadaja, co jest istotne
w kontek$cie planowanego zawierania dlugofalowych uméw na
swiadczenie opieki farmaceutyczne;j.

[ W zaden sposo6b nie odciazy budzetu ptlatnika publicznego ale
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doprowadzi

do nizszych przychod6éw podatkowych skarbu panstwa, co pozostaje

w kompletnej rozbieznosci z zatozeniami innych resortoéw (rozwoju,
finanséw, itd.)

Moze wywota¢ kryzys na rynku pracy dla tysiecy
farmaceutow. Konieczno$¢ zamkniecia ,,nadmiarowych” aptek to
negatywne skutki spoteczne nie tylko dla ich wilascicieli, ale takze
pracownikow.

Angazuje do  egzekwowania  przepisow  inspekcje
farmaceutyczng - organ niespecjalizujacy si¢ w zagadnieniach
zwigzanych z ochrong konkurencji,
co ogranicza efektywnos$¢ inspekcji w podstawowym obszarze jej
dzialania jaka jest prawidlowo$¢ obrotu Ilekami (w tym np.
przeciwdzialanie zjawisku odwrdoconego tancucha dostaw).

Blokuje rozwdj polskich przedsiebiorcow, ktorzy chca
korzysta¢ z efektu skali — co uderza w cele strategiczne polskiej
gospodarki.

Podwaza skuteczno$¢ przeprowadzonej przez panstwo
prywatyzacji panstwowych Cefarmow. W latach 1999 — 2011 zostato
sprywatyzowanych
15 Cefarméw, co bylo poczatkiem tworzenie sieci aptecznych w
Polsce.

W zdecydowanej wigkszosci majatek ten zostal nabyty przez
krajowych wilascicieli w drodze prywatyzacji kapitalowej lub
pracowniczej.

Naraza Skarb Panstwa na wielomiliardowe odszkodowania.

Brak rozstrzygnigcia ustawowego 1 proc. grozi wieloletnimi

procesami
i destabilizacjag rynku, co mozna obserwowaé na przykladzie
reprywatyzacji.
W efekcie braku uregulowania ustawowego reprywatyzacji, procesy
sadowe ciagng si¢ od 17 lat, majatek podlegajacy reprywatyzacji
podlega obrotowi wtornemu, odszkodowania placone przez skarb
panstwa i samorzady rosna.
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[ Z powyzszych wzgledow to przede wszystkim w interesie
ptatnika publicznego powinno by¢ natychmiastowe rozwigzanie
probleméw wynikajacych z obecnej tresci art. 99 ust. 3 PF 1 prob
nadawania mu odmiennego znaczenia niz literalne.

Na podstawie dostepnych danych empirycznych odno$nie wptywu
regulacji na rynek

i ich przydatnosci dla pacjenta, najbardziej racjonalnym rozwigzaniem
jest w naszej ocenie wykreslenie aktualnych przepisow o 1% z Prawa
farmaceutycznego przy jednoczesnym wprowadzeniu przepisOw
przejsciowych, ktore efektywnie doprowadza do umorzenia wszelkich
prowadzonych obecnie postgpowan. Ocena prawna ewentualnych
przeje¢ kapitatlowych na rynku powinna by¢ dokonywana przez
UOKIK na tych samych zasadach co w przypadku jakichkolwiek
innych branz. Brak jest podstaw i popartych konkretnymi danymi
argumentdw przemawiajacych za réznicowaniem rynku aptecznego
wzgledem innych sektoréw (np. rynku szpitali, przychodni,
laboratoriéw diagnostycznych, itd.,) gdzie kontrola jest sprawowana
przez UOKIiK na ogdlnych zasadach.

W ocenie Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” nalezy
kierowa¢ si¢ obiektywnymi wyznacznikami jakosci uslug aptek. W
systemach bez specyficznych barier wlasnosciowych, ilosciowych czy
terytorialnych czas otwarcia aptek dla pacjentow wzrasta. Wigcej
aptek oferuje pacjentom ustugi

w ramach opieki farmaceutycznej. Zwigkszeniu ulega zakres
swiadczonych ustug. Konkurencja na rynku aptecznym prowadzi do
obnizki cen produktéw OTC i lekow nierefundowanych. Zwigksza si¢
czas zaoszczedzony przez pacjentow na zbedne dojazdy. Polem
rywalizacji aptek staje si¢ zaufanie klienta pacjenta. Zaufanie mozna
zdoby¢ fachowa porada oraz zapewnieniem niezwlocznie przepisanych
lekow. Zwigksza sie dostepnos$¢ lekéw co jest szczegdlnie istotne w
Polsce (Zwigzek w odrebnym dokumencie przekaze opracowania
naukowe z konkretnymi danymi empirycznymi, ktore potwierdzajg te
fakty).

Sktadajac powyzsze propozycje mamy jednoczes$nie $wiadomosc, ze
deklarowanym uzasadnieniem dla regulacji 1% jest twierdzenie, Ze
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przepisy 1% sa przepisami antykoncentracyjnymi i majg na celu
przeciwdzialanie tworzeniu monopoli (w tym monopolu sieci
aptecznych) i naruszaniu konkurencji na rynku aptecznym.
Przyjmujac racje takiego podejscia proponujemy dodatkowo
alternatywne rozwigzanie, ktére sprawia, ze rynek apteczny bedzie
poddany szczeg6lnej ocenie z perspektywy ochrony konkurencji i
konsumentow  oraz = przeciwdzialania  naduzywaniu  pozycji
monopolistycznej.
Istota propozycji polega na:
wykresleniu zapisow dot. 1% z ustawy Prawo farmaceutycznego i
wprowadzeniu przepisow dot. 1% do ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentoéw - wprowadzenie kontroli koncentracji oraz specjalnego
progu pozycji dominujacej dla rynku aptecznego na poziomie 1% w
wojewoddztwie,z jednoczesnym przeniesieniem dotychczasowych
zadan w obszarze 1% z inspekcji farmaceutycznej do organu
najbardziej kompetentnego w tym zakresie, jakim jest UOKIiK, oraz
wprowadzenie przepisow przejsciowych, ktore efektywnie doprowadza
do umorzenia wszelkich prowadzonych obecnie postgpowan w
zwiazku z aktualng trescig art. 99 ust. 3 PF.
Wprowadzenie specjalnego progu pozycji dominujacej dla rynku
aptecznego na poziomie 1% w wojewoddztwie oznacza, ze podmiot
ktory przekroczy prog 1% bedzie traktowany jako monopolista; jego
zachowania rynkowe beda oceniane wedle rygorystycznych zasad
obowigzujacych podmioty majgce pozycj¢ dominujaca (czyli podmioty
majace zasadniczo 40% udziatu w rynku wlasciwym).
Zakazane bedzie naduzywanie przez takiego przedsigbiorce pozycji
dominujacej, polegajace w szczegdlnosci na:

bezposrednim lub posrednim narzucaniu nieuczciwych cen, w
tym cen nadmiernie wygorowanych albo razaco niskich, odleglych
termindw platno$ci lub innych warunkéw zakupu albo sprzedazy
towarow;
N ograniczeniu produkcji, zbytu lub postepu technicznego ze
szkoda
dla kontrahentéw lub konsumentow;

stosowaniu w podobnych umowach z osobami trzecimi
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ucigzliwych
lub niejednolitych warunkéw umow, stwarzajacych tym osobom
zroznicowane warunki konkurencji;
N uzaleznianiu zawarcia umowy od przyjecia lub spetnienia
przez druga stron¢ innego $wiadczenia, niemajacego rzeczowego ani
zwyczajowego zwiazku
z przedmiotem umowy;

przeciwdziataniu uksztattowaniu si¢ warunkéow niezbednych
do powstania badz rozwoju konkurencji;
[ narzucaniu przez przedsigbiorce ucigzliwych warunkéw umow,
przynoszacych mu nieuzasadnione korzysci;

podziale  rynku  wedlug  kryteriow  terytorialnych,
asortymentowych
lub podmiotowych.
Powyzsze oznacza petna kontrole nad ochrong konkurencji i
konsumentow i przeciwdziataniu naduzywaniu pozycji dominujacej na
rynku aptecznym. Nastepuje zwigkszenie efektywnoSci ochrony
konkurencji i konsumentéw oraz przeciwdziatlania praktykom
monopolistycznym na rynku aptecznym poprzez zajmowanie si¢ tymi
zagadnieniami przez organ najlepiej do tego przygotowany (UOKIK).
Zaleta rozwigzania, jest jednocze$nie racjonalizacja i zwigkszenie
efektywnosci funkcjonowania Inspekcji Farmaceutycznej. Do tego
bowiem przyczyni si¢ przeniesienie dotychczasowych zadan inspekcji
w obszarach, w ktérych nie wydaje si¢ by¢ ona wlasciwa, do organu
najbardziej kompetentnego (czyli przeniesienie kompetencji z zakresu
ochrony konkurencji i przeciwdzialania monopolizacji na rynku
aptecznym do UOKIK). Takiej zmianie moze towarzyszyé ew.
wzmocnienie tych kompetencji inspekcji farmaceutycznej, ktore sa
zwigzane z nadzorem nad rynkiem lekow (np. wyposazenie Inspekcji
Farmaceutycznej w dodatkowe kompetencje monitorowania, nadzoru i
kontroli rozmieszczenia w lancuchu dystrybucji  produktow
leczniczych, w szczegdlnosci produktow refundowanych).
Efektem takiego dziatania bgdzie:

zwickszenie jako$ci nadzoru nad obrotem lekami (odwrocony
fancuch, bezpieczenstwo obrotu, itd.) — czyli realizacja przez inspekcje
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tych zadan, ktérymi rzeczywiscie powinna si¢ zajmowaé, co powinno
skutkowa¢ zwickszeniem dostepnosci i bezpieczenstwa farmakoterapii
dla pacjentow.
N profesjonalizacja
Farmaceutycznej
ujednolicenie, w skali kraju, praktyki dzialania wszystkich
organow inspekcyjnych (warto nadmienic¢, ze poszczegolni WIF roznie
interpretuja przepisy 1%).
Proponowane rozwigzanie jest spdjne z zasada, ze prawem konkurencji
1 prawem antymonopolowym zajmuje si¢ wlasciwy organ ochrony
konkurencji (ktorym w Polsce jest UOKiK). Zasada ta obowigzuje na
wszystkich rynkach sektorowych i niemal na wszystkich rynkach
swiata. Kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie dot.
,»przepisow antykoncentracyjnych” 1% sa wyjatkiem wrgcz na skale
Swiatowa.

dziatan Panstwowej Inspekcji

36.Art. 108a ust 2

Panstwowa kontrola planowa

Przepis w ustawie:

2.W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art.
108 ust 4 pkt 5 lub art. 115 ust 1 pkt 5a potwierdza, ze produkt
leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania jakosciowe, koszty
tych badan pobrania probki pokrywa podmiot odpowiedzialny
Proponowana zmiana:

Skresli¢ w catosci

Uzasadnienie:

Zgodnie z ww. przepisem koszt badan jakosciowych zlecanych przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego, nawet w przypadku
pozytywnych wynikow, jest przenoszony na podmiot odpowiedzialny.
Dochodzi do kuriozalnej sytuacji, w ktorej spelnienie wszystkich
wymagan jako$ciowych w odniesieniu do wlasnego produktu generuje
po stronie producenta dodatkowe koszty zwigzane z wykonywaniem
obowigzkéw ustawowych natozonych na Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng. Nalezy rowniez dodaé, iz na wykonywanie tych
obowigzkéw GIF ma corocznie przyznany okres$lony budzet. (od ok. 3

36) uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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500 000 do 6 000 000 ztotych). Bezsprzecznie, wprowadzony w
2015r. do ustawy przepis, ktory naklada na podmioty gospodarcze
obowigzek finansowania zadan organdéw panstwowych stanowi
naruszenie zasad konstytucyjnych dotyczacych finansow publicznych.

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z art. 35 ustawy Prawo
farmaceutyczne w sprawach nieuregulowanych w ustawie w
odniesieniu do dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych oraz
badan klinicznych stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego. Komentarze prawne do tego przepisu wskazuja, ze
odniesienie to mozna i nalezy stosowa¢ roéwniez do innych
przewidzianych w prawie farmaceutycznym post¢gpowan.

Art. 262 § 1 K.p.a. stanowi za$, ze stron¢ obciazaja te koszty
postgpowania, ktore:

1) wynikty z winy strony;

2) zostaly poniesione w interesie lub na zadanie strony, a nie wynikaja

Z ustawowego obowiazku organow prowadzacych postepowanie.

W zwigzku z powyzszym, przepis nalezy bezwzglednie skresli¢
przywracajac porzadek prawny sprzed nowelizacji ustawy PF.

37.Art. 37 ap w zwigzku z art. 1201 122¢g

Przebieg postepowan kontrolnych i inspekcji, kolejnos¢ dziatan
organow inspekcji

Przepis w ustawie:

Art. 37ap.

1. Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace przedsigbiorcy
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej objgtej zezwoleniem;

2) przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okre§lone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu;

3)  przedsigbiorca nie usungl, w wyznaczonym przez organ
zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z
przepisami prawa regulujacymi dzialalno$¢ gospodarcza objeta
zezwoleniem.

2. Organ zezwalajacy moze cofnagé zezwolenie w przypadkach

37) uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktoére znacznie przesunglyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizaciji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catoSciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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okreslonych przepisami ustawy.

Proponowana zmiana:

Art. 37ap.

1. Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace przedsiebiorcy
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem;

2) przedsiebiorca przestal spelnia¢ warunki okre§lone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu,

3) przedsigbiorca nie usungl, w terminie ustalonym przez organ
zezwalajacy

w decyzji wydanej na podstawie art. 120 terminie, stanu faktycznego
lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regulujacymi
dziatalno$¢ gospodarcza objgta zezwoleniem.

2. Organ zezwalajacy moze cofnaé zezwolenie w przypadkach
okreslonych przepisami ustawy.

38.Art. 120.

Przepis w ustawie:

1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania lub importu produktow leczniczych,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze
wyda¢ decyzje o zakazie wprowadzania produktu leczniczego do
obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien;

3) warunkéw wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej
Glowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze
wyda¢ decyzje o zakazie stosowania substancji czynnej;

4) przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z
procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagan
jakosciowych, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie

38) uwaga nieuwzglgdniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wzigte pod uwage.
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w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien

lub  zniszczenie  szczepionek na  koszt  stacji  sanitarno-
epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi;

5) jako$ci produktu leczniczego znajdujacego si¢ u podmiotu
wykonujagcego  dziatalno$¢  leczniczg, wojewddzki  inspektor
farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji zniszczenie produktu
leczniczego na koszt podmiotu.

2. Jezeli naruszenia, o ktéorych mowa w ust. 1, moga powodowac
bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wilasciwy organ
nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia
dziatalnos$ci wytworczej lub importowej produktow leczniczych lub
miejsca prowadzenia dziatalnosci wytworczej, importowej lub
dystrybucyjnej substancji czynnej, badz ich czesci, hurtowni
farmaceutycznej badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego albo innej
placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
albo wycofanie z obrotu produktu leczniczego Ilub wyrobu
medycznego.

3. Do postgpowania zabezpieczajacego stosuje si¢ odpowiednio
przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego oraz o0
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Proponowana zmiana:

1. W razie stwierdzenia, w wyniku przeprowadzonej inspekcji lub
kontroli zgodnie

z przepisami art. 122b i n., naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze
wyda¢ decyzje o zakazie wprowadzania produktu leczniczego do
obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;

2)obrotu  produktami leczniczymi lub  wyrobami medycznymi,
wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien;

3) warunkéw wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
usuni¢cie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze
wyda¢ decyzje o zakazie stosowania substancji czynnej;

4) przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z
procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagan
jakosciowych, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien lub zniszczenie
szczepionek na koszt stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych
mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi;

5) jako$ci produktu leczniczego znajdujacego si¢ u podmiotu
wykonujacego  dzialalno$¢  lecznicza, wojewoddzki  inspektor
farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji zniszczenie produktu
leczniczego na koszt podmiotu.

Dodanie ust 1a w brzmieniu:

la. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje, o ktorych
mowa w ust. 1 punkt 1) — 5), pod warunkiem, ze stwierdzone
naruszenia nie zostaly przez kontrolowanego usuni¢te zgodnie z
harmonogramem dziatan naprawczych,

na podstawie art. 122g.

2. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1, moga powodowac
bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wiasciwy organ
nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia
dziatalnos$ci wytworczej lub importowej produktéow leczniczych lub
miejsca prowadzenia dziatalnosci wytworczej, importowej lub
dystrybucyjnej substancji czynnej, badz ich czeéci, hurtowni
farmaceutycznej badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego albo innej
placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
albo wycofanie z obrotu produktu leczniczego Ilub wyrobu
medycznego.

3. Do postgpowania zabezpieczajacego stosuje si¢ odpowiednio
przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego oraz o0
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

39. Art. 122g.

39) uwaga nieuwzgledniona — bowiem wymaga to
szerokich konsultacji, ktére znacznie przesungtyby w
czasie  wdrozenie pilnych zmian ujetych w
przedmiotowej nowelizacji.

W najblizszym czasie przewidywana jest catosciowa
nowelizacja przedmiotowej ustawy, podczas ktorej
przedstawione propozycje zostang wziete pod uwage.
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Przepis w ustawie:

1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwodch jednobrzmigcych
egzemplarzach, z ktérych jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu.
2.Kontrolowany jest obowigzany do sporzadzenia harmonogramu
dzialan naprawczych, stanowigcego odpowiedz na niezgodnoSci
stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni od dnia dorgczenia
raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu
dzialan naprawczych w terminie okreslonym w ust. 2, Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny zobowigzuje kontrolowanego, w drodze
decyzji, do usunigcia w wyznaczonym terminie stwierdzonych
uchybien.

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania harmonogramu dziatan naprawczych, akceptuje go albo
odmawia jego akceptacji, jezeli przedstawiony harmonogram dziatan
naprawczych nie zapewnia usuni¢cia stwierdzonych uchybien,
jednoczesnie zobowigzujac kontrolowanego, w drodze decyzji, do
usunigcia w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu
z inspekcji, moze, w terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, ztozy¢
zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne
wnioski dowodowe. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest
obowigzany rozpatrzy¢ zgloszone zastrzezenia w terminie 30 dni od
dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny uzupetnia raport z inspekcji i przedstawia
go ponownie kontrolowanemu.

Proponowana zmiana:

1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych
egzemplarzach,

z ktorych jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany jest obowigzany do sporzadzenia harmonogramu
dziatan naprawczych, stanowigcego odpowiedz na niezgodnoS$ci
stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni od dnia dorgczenia
raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu
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dziatan naprawczych w terminie okreSlonym w ust. 2, Glowny
Inspektor Farmaceutyczny zobowigzuje kontrolowanego, w drodze
decyzji, do usunigcia w wyznaczonym terminie stwierdzonych
uchybien.

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania harmonogramu dzialan naprawczych, akceptuje go albo
odmawia jego akceptacji, jezeli przedstawiony harmonogram dziatan
naprawczych nie zapewnia usunigcia stwierdzonych uchybien,
jednocze$nie zobowiazujac kontrolowanego, w drodze decyzji, do
usunigcia w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.

Dodanie ust 4a w brzmieniu:

4a. W przypadku zaakceptowania przez Gltoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego harmonogramu dziatan naprawczych,
przedstawionego przez kontrolowanego

na podstawie ust. 2, kontrolowany zobowigzany jest do podjecia
dziatan naprawczych w terminach wskazanych w harmonogramie.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu
z inspekcji, moze, w terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, ztozy¢
zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne
wnioski dowodowe. Gltowny Inspektor Farmaceutyczny jest
obowigzany rozpatrzy¢ zgloszone zastrzezenia w terminie 30 dni od
dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny uzupetnia raport z inspekcji i przedstawia
go ponownie kontrolowanemu.

Uzasadnienie:

W obecnym brzmieniu przepisow Prawa farmaceutycznego nie jest
jasne, jaka jest wzajemna relacja przepisow art. 37ap, 120 oraz 122g
Ustawy; w szczegolnosci, brak jest jednoznacznie wskazanej
kolejnosci dziatan organow inspekcji w trakcie prowadzonej inspekc;ji i
kontroli.

Art. 37ap Ustawy zawiera katalog przypadkoéw, w ktérych organ
zezwalajacy obligatoryjnie cofa zezwolenie; w katalogu tym wymienia
si¢ m.in. sytuacj¢, w ktorej przedsigbiorca nie usungt w wyznaczonym
terminie stwierdzonego stanu faktycznego lub prawnego, niezgodnego
z przepisami prawa (ust. 1 punkt 3).
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Skoro tak, to logiczne wydaje si¢, ze zanim organ zastosuje sankcje z
art. 37 ap ust. 1 punkt 3), powinien najpierw wezwac przedsigbiorce do
usuni¢cia wskazanego stanu niezgodnosci z przepisami; a to powinno
nastgpi¢ po przeprowadzeniu kontroli lub inspekcji, ktéra pozwoli
inspekcji potwierdzi¢, ze stan niezgodnoS$ci istotnie mial miejsce
(trudno sobie wyobrazi¢, aby organ zezwalajacy podejmowatl taka
decyzje na przyklad na podstawie informacji zastyszanych lub na
podstawie domniemywanych okolicznosci). Jezeli za$ miataby by¢
powadzona inspekcja lub kontrola, w ramach ktérej, zgodnie z art.
122g Ustawy, kontrolowany powinien zaproponowa¢ harmonogram
dziatan naprawczych, to logika wymaga, aby ta mozliwosé
(zaproponowania harmonogramu dziatan naprawczych i wdrozenia
przewidzianych nim dziatan) nastgpila zanim organ wezwie
przedsigbiorce do wusuni¢cia stanu niezgodnos$ci prowadzonej
dziatalno$ci z przepisami prawa.

Na t¢ kolejno$¢ dzialan wskazuje takze tres¢ art. 122g Ustawy, w
ktorym, w ustgpie 3 1 4, wskazano, ze Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wzywa kontrolowanego do usunigcia stwierdzonych
uchybien w wyznaczonym czasie w przypadku niezaproponowania
przez przedsigbiorce harmonogramu dziatan naprawczych lub w
przypadku, gdy Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia
akceptacji harmonogramu.

Wprowadzenie do przepisow Ustawy zaproponowanych tu zmian
pozwoli przedsigbiorcom prowadzacym dziatalno§¢ regulowang
przepisami Prawa farmaceutycznego na wdrozenie dziatan
naprawczych i usunigcie ewentualnej niezgodno$ci ich dziatalnosci z
prawem zanim zostanie wobec nich zastosowana sankcja cofnigcia
zezwolenia.

40.Art. 122d. ust. 1

Prowadzenie inspekcji przez organy inspekcji farmaceutycznej

(nadzoér nad obrotem)

Przepis w ustawie:

W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor ma prawo do sporzadzania
dokumentacji rowniez w formie dzwigkowej, fotograficznej i filmowe;j.

40) uwaga nicuwzgledniona — kwestie te reguluje
ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci
gospodarczej (Dz. U. z 2017 r. poz. 2168 i 2486 oraz z
2018 r. poz. 398).
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Proponowana zmiana:
Jako postulat ograniczenie mozliwos$ci sporzadzania dokumentacji w
formie dzwigkowej, fotograficznej i filmowej do niezbednego zakresu.

Uzasadnienie:

Inspekcje i1 kontrole farmaceutyczne w praktyce czesto obejmuja
kopiowanie i skanowanie powaznej czesci  kontrolowanej
dokumentacji, bez wzgledu na to, czy budzi ona jakiekolwiek
zastrzezenia. Kontrolowane podmioty obawiajg si¢ ujawnienia czesto
poufnych danych, podlegajacych kopiowaniu lub utrwalaniu w czasie
inspekcji. W wielu przypadkach kopiowanie dokumentacji nie jest
niezbedne dla celéw przeprowadzenia rzetelnej kontroli lub inspekcji.
W naszej ocenie, niekiedy dochodzi do naduzywania uprawnien przez
inspektorow przeprowadzajacych inspekcje swoich

10.

PGF Urtica Sp. z
0.0.

1.W art. 75:

1. proponuje si¢ ust. 1 pkt 3 w brzmieniu:

»Art. 75. 1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej albo  hurtowni  farmaceutycznej  produktow
leczniczych weterynaryjnych zawiera nastepujace dane:

1) miejsca prowadzenia dziatalno$ci,”

2.proponuje si¢ ust. 2 pkt 7 lit. a w brzmieniu:

,»2. Wraz z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 1, sktada sie:

7)opini¢ o przydatnosci lokalu wydang przez:

a) wlasciwego wojewddzkiego lekarza weterynarii dla hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych.”

1) proponuje si¢ ust. 3 pkt 1 w brzmieniu:

,»3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ odrebnie dla:

1) lokalu hurtowni farmaceutycznej do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego”

2.W art. 76:

1) proponuje si¢ w ust. 1 wykre$lenie pkt 5 ,,wskazanie
dodatkowych komor przetadunkowych, jezeli takie wystepuja”.

2) proponuje si¢ ust. 3 - 6 w brzmieniu:

,.3. Elementem systemu transportowego hurtowni jest rOwniez miejsce

1) uwaga nicuwzgledniona bowiem jest niezgodna z
obowigzujacym w UE wzorem zezwolenia na obrot
hurtowy

2) uwaga nieuwzgledniona - jest odrebna regulacja
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przetadunku stanowigce lokal (lub lokal komory przetadunkowej),w
ktéorym dokonywany jest roztadunek i zatadunek. Do produktow
leczniczych znajdujgcych si¢ w komorach przetadunkowych nalezy
dotaczy¢ dokumentacje transportowa w tym okreslajacg czas dostawy
tych produktéw do komory.

4 Pomieszczenia komory przetadunkowej musza odpowiadac
warunkom technicznym oraz podlega¢ kwalifikacji zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

5. Komory przetadunkowe do czasowego sktadania produktow
leczniczych wylacznie w zamknigtych opakowaniach transportowych
lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy, w warunkach okreslonych
dla danych produktéw leczniczych, zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.

6. (uchylony)

7. Przedsigbiorca prowadzacy obrot hurtowy produktami leczniczymi
przesyta do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego aktualny wykaz
komor przetadunkowych, z ktorych korzysta”.

3.Proponuje si¢ wykreslenie art. 76a w calos$ci.

Uzasadnienie proponowanych zmian:

- dostosowujg przepisy do uregulowan w tym zakresie w UE, gdzie nie
stosuje si¢ wpisywania komor przeladunkowych do zezwolen na
prowadzenie hurtowni;

- zapewniaja poprawg elastycznosci 1 efektywnosci systemow
transportowych produktow leczniczych;

- daja mozliwo$¢ korzystania z wykwalifikowanych firm
przewozowych, ktére w obecnym, stanie prawnym nie wymagaja
zezwolen;

- przyczyniajg si¢ do optymalizacji tras i beda miaty pozytywny wptyw
na ochrong srodowiska;

- wymagania dotyczace transportu zdefiniowano w rozporzadzeniu
DPD, jak réwniez wymog kwalifikowania dostawcow ustug w tym
ustug transportowych a zatem kwalifikowania rowniez miejsc
przetadunku;

- ustawa o przeciwdziataniu narkomani rowniez nie wskazuje komor

3) uwaga nieuwzgledniona

Nie jest mozliwe uwzglednienie uwag do art. 76,
bowiem nowelizacja ma przede wszystkim na celu
wdrozenie przepisow dyrektywy 2001/83/WE  oraz
dyrektywy 2003/94/WE.
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przetadunkowych (ani w art. 35 ani art. 40, ktore odnosza si¢ do
transportu)

11.

Prof. dr hab.
Malgorzata
Sznitowska
Konsultant krajowy
ds. farmacji
przemystowej
Kierownik Katedry i
Zaktadu Farmacji
Stosowanej
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego w
Gdansku

1.Art. 38a. 11. Osobag Kompetentnag moze by¢ osoba, ktéra spetnia
acznie nastgpujace warunki:

1) posiada tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub
inny réwnorzgdny, lub posiada dyplom, o ktérym mowa w art. 19la
ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. - Prawo o szkolnictwie
wyzszym (Dz. U. z 2012 r. poz. 572, z p6ézn. zm. 1), uzyskany w
obszarze obejmujacym: dziedzine nauk farmaceutycznych, dziedzine
nauk weterynaryjnych, dziedzing nauk medycznych lub dyscypling
naukowg: biotechnologia, analityka medyezna, mikrobiologia, chemia
lub biologia;

2.Art. 48. 1.

1) Osobag Wykwalifikowang moze by¢ osoba, ktora speinia
lacznie nastgpujace warunki: posiada tytut zawodowy magistra,
magistra inzyniera, lekarza lub inny réwnorzedny, lub posiada dyplom,
o ktorym mowa w art. 191 a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. -
Prawo o szkolnictwie, wyzszym, uzyskany w obszarze obejmujacym:
dziedzing nauk farmaceutycznych, dziedzing nauk weterynaryjnych,
dziedzing nauk medycznych lub dyscypling naukowa: chemia,
biologia, biotechnologia, mikrobiologia lub technologia

2) posiada dokument potwierdzajacy, ze zdobyla wiedze i
umiejetno$ci w zakresie co najmniej - nastgpujacych przedmiotow:
fizyka eksperymentatra—°, chemia ogolna i nieorganiczna ', chemia
organiczna, chemia analityczna, chemia farmaceutyczna obejmujaca
analize produktow leczniczych, biochemia ogoélna i stosowana
(medyczna), fizjologia, mikrobiologia, farmakologia, technologia
farmaceutyczna, toksykologia teb it farmakognozja

3) posiada co najmniej dwuletni staz pracy u wytworcy lub
importera produktu leczniczego, posiadajgcego zezwolenie, o ktorym
mowa w art. 38 ust. 1, obejmujacy przeprowadzanie anahzy—

jakosoiowej i ilotciowe] produkiow leczniczyeh i substancii

1) uwage czgSciowo uwzgledniono i skorygowano
przepis.

Rozporzadzenie  Ministra Nauki i  Szkolnictwa
Wyzszego z dnia 8 sierpnia 2011 r. w sprawie obszaréw
wiedzy, dziedzin nauki oraz dyscyplin naukowych i
artystycznych rzeczywiscie nie wymienia ,analityki
medycznej” jako dyscypliny i nie ma jej roOwniez w
dziedzinie nauk farmaceutycznych. Jednak na
wydzialach farmaceutycznych byly kierunki analityki
medycznej i na rynku pracy sa absolwenci ,,analityki
medycznej’.  Zarowno  wyksztalcenie  analityka
medycznego jak i mikrobiologa wydaje si¢ odpowiednie
do pelnienia funkcji Osoby Kompetentnej u wytworcow
produktow leczniczych terapii zaawansowanej —
wyjatkow szpitalnych.

2.1) uwage uwzgledniono i skorygowano przepis.

2.2) uwage uwzgledniono i skorygowano przepis

2.3) uwaga nieuwzgledniona

W Polsce, w odréznieniu od UE, mamy wyodrebniong
dodatkowa grupe produktow leczniczych, jakimi sa
substancje wykorzystywane do sporzadzania lekow
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ezynnyeh analizy jakosciowej produktow leczniczych i/lub analizy
ilosciowej substancji czynnych " oraz przeprowadzanie badan i kontroli
koniecznych do zapewnienia jako$ci produktow leczniczych;
Komentarz:

a - wedtug Rozporzadzenia MNiSW z dn. 8.08.2011 w dziedzinie nauk
medycznych

wyroznia si¢ dyscypliny: medycyna, stomatologia i biologia medyczna.
Czy to oznacza, ze Osobg Wykwalifikowana moze by¢ rdwniez
stomatolog? Uwazam, Ze nie jest to sluszne.

b- na podstawie spisu obszaréw, dziedzin i dyscyplin proponuj¢
zmiang:

analityka medyczna ~ nie ma takiej dyscypliny w spisie, natomiast jest
w dziedzinie nauk medycznych “biologia medyczna”, ktéra moim
zdaniem jest rownoznaczna z analityka medyczng. Uwazam, ze wiedza
1 umiejetnosci z dyscypliny mikrobiologia sa rowniez odpowiednie (w
dziedzinie nauk biologiczych znajduja si¢ oddzielne dyscypliny:
biologia, mikrobiologia i biotechnologia).

C- na podstawie spisu obszaréw, dziedzin i dyscyplin mozna
wymienione w Dyrektywie dyscypliny rozszerzy¢ lub zlikwidowac:
“chemistry” - w dziedzinie nauk chemicznych znajduje si¢ chemia,
technologia chemiczna oraz biotechnologia; uwazam, ze nauczanie w
dyscyplinach technologii chemicznej lub biotechnologii nawet lepigj
moze przygotowywac do roli QP niz kierunek z dyscypliny chemia.
“pharmaceutical chemistry and technology” - nie ma takiej
dyscypliny, to hasto zawarte jest tylko w naukach farmaceutycznych,
natomiast warto doda¢ technologie chemiczng (j.w.)

“6/o/ogy” - w dziedzinie nauk biologicznych znajduje si¢ biologia,
mikrobiologia oraz biotechnologia, uwazam, ze nauczaniec Ww
dyscyplinach mikrobiologii lub biotechnologii nawet lepiej moze
przygotowac do roli QP niz kierunek z dyscypliny biologia

d - ,,co najmniej” - dodanie tego sformutowania jest zgodne z zapisem
w Dyrektywie, a ponadto daje mozliwos$¢ wprowadzenia dodatkowych
przedmiotow w Rozporzadzeniu, jezeli zajdzie taka konieczno$¢ (np.
biotechnologia farmaceutyczna)
€ - nie spotkalam si¢ z

takim przedmiotem jak ,.fizyka

recepturowych lub aptecznych. Przed zwolnieniem do
obrotu sa one certyfikowane przez Osobe
Wykwalifikowang. Praktyczna znajomos$¢ kontroli
ilosciowej 1 jakoSciowej substancji czynnych jest
konieczna do zapewnienia, ze kazda seria takiego
produktu  leczniczego  zostala ~ wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z
wymaganiami  okreSlonymi w  pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.
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eksperymentalna”; na kierunku ,,farmacja” jest przedmiot ,,fizyka”, na
niektorych kierunkach pojawia sie ,,fizyka stosowana” (lepszy termin
niz ,ecksperymentalna”). Uwazam, ze sformulowanie ,wiedza i
umiejetnosci”  wskazuje dostatecznie na ,,stosowany”  aspekt
przedmiotu ["fizyka”

f- nie ma przedmiotu ,.chemia ogdlna nieorganiczna”, zmiana na
»chemia ogodlna i nieorganiczna” jest zgodna z Dyrektywa

g - slowo ,Jlub” nie ma uzasadnienia i pozwala na wybodr, co jest
niezgodne z Dyrektywa

o h - w rozumieniu Dyrektywy (,,in the activities of qualitative
analysis of medicinal products, of quantitative analysis of active
substances”) QP powinna mie¢ doswiadczenie w badaniach
jakosciowych produktu leczniczego oraz w analizie iloSciowe]
substancji czynnej (niezaleznie czy w produkcie, czy jako surowiec); w
rozumieniu zapisu zawartego w projekcie osoba majgca doswiadczenie
w analizie jakoSciowej produktu, lecz nie wykonujaca oznaczenia
ilosciowego zawartej w nim substancji czynnej, nie mialaby
zaliczonego stazu; tymczasem w laboratoriach kontrolnych czesto
analiza iloSciowa wykonywana jest przez inne osoby niz analiza
jako$ciowa.

2. nalezy rozwazy¢ dodanie jeszcze jednego warunku dla Osoby
Wykwalifikowanej

art.48, ust. 1 5) posiada znajomo$¢ i umiejetnos$¢ stosowania przepisow
dotyczacych warunkéw wytwarzania i wprowadzania do obrotu
produktow leczniczych

Komentarz:

Nie jest mozliwe petnienie obowigzkow Osoby Wykwalifikowanej bez
ZnajomosciprzepisoOw dotyczacych wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu, poniewaz Osoba Wykwalifikowana poswiadcza
zgodno$¢ wytwarzania z dokumentacjg ,,rejestracyjna”. To z kolei nie
jest zawarte w przepisach dotyczacych Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Zglaszam ponadto dwie uwagi dotyczace terminologii
. Definicja produktu leczniczego terapii zaawansowanej -
wyjatek szpitalny powinna by¢ przeniesiona do tzw. stownika Ustawy

2) uwaga nieuwzgledniona, bowiem szczegdtowe
uregulowania znajduja si¢ w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. poz. 1979 oraz z
2017 r. poz. 1349).

3) uwaga nieuwzgledniona, uwaga niezasadna.
Kazdy kraj UE we wlasnym zakresie reguluje nadzor
nad produktem leczniczym terapii zaawansowanej -
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(art. 2)

. W odniesieniu do osoby ,,zwalniajacej” produkt leczniczy
terapii zaawansowanej - wyjatek szpitalny (podobnie jak np. przy
radiofarmaceutykach) w terminologii  angielskiej stosuje  sig¢
sformutowanie ,,Qualified Person”. Nie wydaje mi si¢ stuszne
wprowadzanie terminu ,,Osoba Kompetentna” obok juz bardzo dobrze
ugruntowanego terminu ,,Osoba Wykwalifikowana”. Mozna byloby
wprowadzi¢ termin ,,Osoba Wykwalifikowana - wyjatek szpitalny” (w
Farmakopei, w zakresie dobrej praktyki leku recepturowego
planowane jest wprowadzenie terminu ,,Osoba Odpowiedzialna”).

wyjatkiem szpitalnym. Natomiast Osoba
Wykwalifikowana jest przypisang do osoby, ktora
certyfikuje produkty lecznicze w rozumieniu ustawy.
Uzywanie takiej samej terminologii do osoby
zwalniajacej do uzycia  produkt leczniczy terapii
zaawansowanej - wyjatek szpitalny moze by¢ mylace,
bowiem maja one inne obowiazki i musza spetnia¢ inne
wymagania do petnienia tej funkcji.

Za$ uwage dotyczaca umieszczenia definicji produktu
leczniczego terapii zaawansowanej w stowniczku —
Uwzgledniono.

12.

Polski Zwiazek
Pracodawcow
Przemyshu
Farmaceutycznego

1.Art. 1 pkt 10 w zakresie art. 48 ust 4 0 koniecznosci zapewnienia
przez Osobg Wykwalifikowana, ze zabezpieczenia o ktorych mowa w
art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE (chodzi o unikatowe oznakowanie
pojedynczego opakowania + integralno$¢ opakowan) zostaty
umieszczone na opakowaniu.

Projekt ustawy nie przewiduje dla tego artykutu pdzniejszego wejscia
w zycie. Zgodnie z projektem ustawy artykul 48 ust. 4 wchodzi w
zycie 14 dni od dnia ogloszenia. Nie bedzie zatem w momencie
obowigzywania ustawy mozliwe zapewnienie ze strony Osoby
Wykwalifikowanej umieszczenia na opakowaniu  wiasciwych
zabezpieczen. Wytworcy zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym
Komisji 2016/161 uzupehiajacym dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady sg obowigzaniu do stosowania tych zabezpieczen
dopiero poczawszy od 9-02- 2019 r.

2.Art. 1 pkt 10 w zakresie art. 48 - dotyczgcy wymaganego stazu pracy
dla kandydatéw do petienia funkcji osoby wykwalifikowane;.

W projekcie ustawy w odrdéznieniu od Dyrektywy 2001/83/WE nie
przewiduje si¢ skrocenia dwuletniego okresu stazu pracy u wytworcy
lub importera posiadajacego zezwolenie w przypadku 5 lub 6 letnich
kierunkow studiow.

Jednoczesnie Dyrektywa nie nakazuje posiadania konkretnego tytutu
naukowego a jedynie ukonczenie studiow w jednej z dyscyplin
(farmacja, medycyna, weterynaria, chemia, chemia i technologia

1) uwage uwzgledniono, przepis skorygowano.

2) uwaga nieuwzgledniona, uwaga niezasadna.

Przepis dyrektywy dostosowano do systemu ksztalcenia
obowiazujacego w Polsce. Nabycie doswiadczenia u
wytworcy lub importera ma kluczowe znaczenie dla
prawidtowego wykonywania obowigzkéw  Osoby
Wykwalifikowanej, bowiem umozliwia zdobycie
specjalistycznej wiedzy dot. wytwarzania produktow
leczniczych.
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farmaceutyczna, biologia) doprecyzowujac jednoczesnie zakres
przedmiotow jakie powinny by¢ uwzglednione w programie studiéw.
Przedmioty te sa wymienione poniewaz dyrektywa dopuszcza rozne
systemy ksztalcenia (upraszczajac: trwajace 4 lata, 3,5 roku).

Zwracamy si¢ do Pana Ministra o wlaczenie Zwigzku w planowane
cykliczne spotkania dotyczace zagadnien technicznych ZSMOPL
organizowane przez Ministerstwo Zdrowia i Centrum Systeméw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Uwzglednienia przedstawicieli
PZPPF w przedmiotowych pracach jest wysoce uzasadnione z uwagi
na fakt zglaszania pytan o charakterze technicznych do operacyjnosci
ZSMOPL w dn. 31-01-2017 r. jak i przedmiotowym pismem, a takze
na fakt ze PZPPF jest najwigksza organizacja branzowa zrzeszajaca
krajowy przemyst farmaceutyczny. Cztonkowie PZPPF przyczyniaja
si¢ do wytworzenia 1 % PKB, w postaci podatkéw i innych danin
odprowadzajacy do budzetu panstwa 2,5 mld zt (liczonych w rachunku
ciggnionym), generuja okoto 100 tys. miejsc pracy, produkuja ponad
pigcdziesiat lekow, ktore sa jedynymi takimi lekami na Polskim rynku
stosowanymi w lecznictwie szpitalnym lub objetymi wykazem lekow
refundowanych. Uwzglednienie naszego glosu w planowanych
spotkaniach ~ roboczych  pozytywnie  wplynie na  jakos$¢
wypracowywanych rozwigzan z uwagi na ekspertyze i doswiadczenie
krajowego przemyshu farmaceutycznego w  zakresie sektora
farmaceutycznego.

W zakresie konsultowanego projektu ustawy, w imieniu czlonkow
PZPPF ponownie chcielismy wskaza¢ na fakt, ze Zintegrowany
System Monitoringu Obrotu Produktow Leczniczych (ZSMOPL,
System) jest kompleksowym instrumentem stuzacym do
monitorowania dostgpnosci produktow leczniczych dla obywateli
Polski. Zostal zaprojektowany dla bezposredniego czuwania nad
bezpieczenstwem lekowym pacjenta i wprowadzony w 2015 r. po
intensywnych pracach nad rozwigzaniem problemu powtarzajgcych si¢

- uwaga poza zakresem regulacji

- uwaga poza zakresem regulacji
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zaburzen w dostgpnosci pacjentow do niektorych produktow
leczniczych. Szczegdlnie nadzieje jakie byly wigzane z wejsciem w
zycie Systemu w zakresie jego skuteczno$ci walki z nielegalnym
handlem czy wywozem lekéw z Polski. Nalezy zwroci¢ uwage, ze w
dn. 2-02-2017 r. europejskie stowarzyszenia branzowe m.in.
producentow lekoéw generycznych i podobnych czy tez producentow
lekow innowacyjnych, jak réwniez stowarzyszenie hurtownikow
wskazaty, na skuteczno$¢ tworzenia systemow IT w walce z
nielegalnym obrotem w tym z nielegalnym wywozem lekow
(http://www.medicinesforeurope.com/news/joint-statement-on-

shortages/). Polski system ZSMOPL po uprzednim rozstrzygnieciu
wszelkich watpliwo$ci techniczno-operacyjnych i zagwarantowaniu
mozliwosci testu systemu na petno funkcjonalnej wersji przez
podmioty moglby si¢ sta¢ wzorem dla innych Panstw Cztonkowskich.

W imieniu Czlonkéw PZPPF zwracam si¢ do Pana Ministra o
wdrozenie Systemu ZSMOPL bez zbgdnej zwtoki niemniej dopiero po
publikacji rozporzadzenia potwierdzajagcego ostatecznie specyfikacje
techniczne komunikatow, a takze przy jednoczesnym uwzglednieniu
niezbednych adekwatnych okreséw koniecznych do przygotowania
odpowiednich rozwigzan IT w systemach, przeprowadzenie testow w
srodowisku zgodnym z produkcyjnym i jego wdrozenia w tym
srodowisku.

Uwagi szczegdtowe do zakresu Zintegrowanego Systemu Monitoringu
Obrotu Produktami Leczniczymi

1. Plany dostaw

Plan dostaw w niektorych modelach dystrybucji/dostawy globalnej jest
aktualizowany w trybie miesigcznym zgodnie z cyklem planistycznym
fabryk (mniej wigcej] w polowie miesigca). Dlatego tez 1 dzien nie
uwzglednia nawet roznicy czasu w przypadku fabryk na calym
$wiecie, ktore zwalniaja produkt do obrotu + ok 2-4 tygodni czas

- Uwaga nieuwzgledniona

Obowigzek przekazywania danych i informacji do
Zintegrowanego Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami Leczniczymi od dnia 1 stycznia 2018 r. jest
wystarczajacy do  pelnego  przystosowania  sig
podmiotow uczestniczacych w obrocie lekami. Nalezy
zauwazy¢, ze obowigzek przygotowania i wdrozenia do
systemu zostat okreslony w odpowiednio dtugim czasie.
Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia nie jest
wskazane przed finalizacja nowelizacji ustawy, ze
wzgledu na wprowadzane istotne modyfikacje w
zakresie raportowania do  Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

- Uwaga uwzgledniona

Podmiot odpowiedzialny bedzie mial obowigzek
raportowania planéw dostaw nie rzadziej niz jeden raz
w okresie roku kalendarzowego, oznacza to, Ze jest
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dostawy do Polski.
2. Zwolnienie serii

Proponuj¢  zastapienie terminu ,,Zwolnienie serii” terminem
,Dostepnos¢ serii” 1 zdefiniowanie go jako ,,moment od ktorego
mozliwe jest wyslanie lub postawienie do dyspozycji odbiorcy serii
zwolnionej do obrotu”. Taki termin jest uniwersalny i prawdopodobnie
to jest kluczowe dla ustawodawcy. Jako podmiot odpowiedzialny
mamy ograniczone mozliwo$ci monitorowania doktadnego czasu
przyjecia dostaw do magazynu hurtowni.

3.Podmiot odpowiedzialny

Zgtaszamy ponizsze watpliwosci interpelacyjne w  zakresie
naktadanych obowigzkow:
. czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego bedzie mogt

raportowa¢ dane w miejsce kazdego podmiotu odpowiedzialnego
osobno?

. czy podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, ktory nie prowadzi obrotu w Polsce bezposrednio
(dystrybutorem jest inna spotka z grupy majaca hurtownie
farmaceutyczng w  Polsce) bedzie zwolniony =z obowigzku
raportowania zgodnie z projektem ustawy tj. zwolnienia serii, wielko$§¢
serii, obroty, zapasy i planu dostaw?

. brak mozliwosci raportowania (brak danych) do natozonego
obowiagzku raportowania w zakresie importu réwnoleglego (zapasy,
obroty, transakcje)?

4. Hurtownia farmaceutyczna

W komunikatach pojawil si¢ obowigzek raportowania brakow przez
hurtownie farmaceutyczne. Brak jasnej definicji o ktore braki

mozliwo$¢ przesylania danych 1 informacji do
Zintegrowanego  Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami  Leczniczymi  zgodnie z  modelem

dystrybucji podmiotu.

- Uwaga nieuwzgledniona

Pojecie zwolnienie serii jest zdefiniowane w ustawie
Prawo farmaceutyczne. Zmiana na ,,dostgpnos¢ serii”
nie jest zasadna, ze wzgledu na niespdojnos¢ z
terminologig ustawy.

- uwaga poza zakresem regulacji
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produktéow chodzi. W chwili obecnej mozliwe sg nastgpujace liczne
interpretacje:

. czy zapis dotyczy listy antywywozowej?

. czy chodzito o brak realizacji zaméwien hurtowych?

. czy moze chodzi o ryzyka dostgpnosci?

. czy brak w rozumieniu plandéw sprzedazy wowczas na jaki

okres do przodu?

. czy ten przepis uchyli inny obowiazek raportowania o przerwie
w dostepnosci?

5. Specyfikacja komunikatow i transakcji

Zgtaszamy ponizsze watpliwosci interpelacyjne w  zakresie
naktadanych obowigzkow:

. co definiuje ZAKUP / SPRZEDAZ produktéw leczniczych —
Zamowienie, Potwierdzone Zamoéwienie, Wydanie z Magazynu
Dostawcy, Przyjecie do Magazynu Odbiorcy, Otrzymanie Iub
Wystawienie Faktury Sprzedazy, prosimy o zwrdcenie uwagi na
przypadki:

0 przy operacji DOSTAWY  faktura moze by¢ znaczaco
opozniona lub przyspieszona wzgledem Dostawy

0 przy operacji SPRZEDAZY LUB JEJ KOREKTY faktura
moze by¢ znaczaco opdzniona wzgledem Wydania

. co definiuje kwalifikacjg IMPORTU / EKSPORTU w
warunkach kiedy dostawa jest realizowana wewnatrz UE, a faktura
wystawiana/odbierana jest na/przez podmiot spoza UE (lub
odwrotnie)?

. czy jest mozliwe dla HU/PO uproszczenie raportowania

- uwaga poza zakresem regulacji

- uwaga poza zakresem regulacji
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komunikatu obrotow i standw do rzeczywistych ruchow materiatowych
— zamiast ZAKUP / SPRZEDAZ oraz DOSTAWA I WYDANIE —
uprosci¢ do raportowania operacji DOSTAWA I WYDANIE?

. specyfikacja ~ komunikatéw  wymaga  raportowania z
doktadnos$cig do MS (milisekund), obecne systemu ERP tj. SAP ECC,
ORACLE ERP raportuja wytacznie na poziomie S (sekunda), czy
bedzie to wystarczajace do poprawnego przekazania danych o
operacjach ?

. jaka ceng dla produktéw leczniczych nalezy prezentowaé w
raporcie obrotow 1 stanow (cena wg. wyceny zapasOw, cena
sugerowana sprzedazy, cena hurtowa, cena stala na potrzeby
raportowania ZSMOPL, inna)?

. jaka cene nalezy stosowaé dla wyceny warto$¢ transakcji
sprzedazy, zakupu produktow leczniczych?

. jaka cene nalezy stosowac dla wyceny stanoéw magazynowych
(po stronie producenta wycena standw magazynowych rozni si¢ od cen
transakcyjnych)?

. czy w zakresie transakcji WYCOFANIA Kkonieczne jest
rozroznianie powodow tak jak jest to wydzielone w transakcjach
MWG (GIF), PZR (reklamacja), PWY (zwrot od odbiorcy) ?

. komunikat raportowania brakéw - okreslenie czy raportowanie
powinno by¢ realizowane po stronie zakupu na magazyn czy sprzedazy
do dystrybutorow

. komunikat raportowania brakéw - okreslenie czy bedzie
opublikowana lista do objecia raportowaniem (podstawa prawna / jakie
produkty / kiedy)

. wprowadzenie obstugi bledow zintegrowane z systemami
zewnetrznymi (udostepnienie interface obshugi bledow umozliwiajacy
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przekazanie wyniku walidacji komunikatow bezposrednio do innych
systemow komputerowych )

. okre$lenie raportowania zwolnienia Serii tj. dopuszczenia do
obrotu na dany rynek w hurtowni lub /i wymogdéw zwolnienie serii po
produkcji przez QP (seria moze by¢ przeznaczona na wiele rynkow)

. okreSlenie =~ wymaganego  harmonogramu  czasowego
przekazywania danych dla komunikatu obrotow i stanow, czy
raportowanie moze by¢ realizowane raz na dobe ?

. czy usuniecie cen po stronie sprzedazowej, stanu
magazynowych dotyczy rowniez operacji zakupu. Czy pole Cena
zostanie zlikwidowana ze wszystkich operacji systemu ZSMOPL ?

. okreslenie wytycznych dla transakcji wspolnotowych od
importu/exportu (dostawa tj. list przewozowy i faktura r6zni si¢ krajem
odbioru dostawy/sprzedazy), proponujemy jako wytyczna do
kwalifikacji realizowa¢ adres sprzedazy / zakupu, a adres dostawy nie
bedzie mial znaczenia dla poprawnej kwalifikacji transakcji

. czy zmieniona czestotliwos¢ raportowania dostaw w okresie co
6 miesigcy nadal bedzie dotyczy¢ horyzontu 12 miesigcy w przod czy
dopuszczalny bedzie horyzont 3-4 mcy zgodny z cyklem
planistycznym fabryk)?

6. Ponadto przedktadamy pytania o:

. termin 1 zakres publikacji rozporzadzenia okreslajacego
ostateczne wymogi dla specyfikacji komunikatow systemu ZSMOPL?

. termin udostepnienia w peini funkcjonalnego systemu
testowego zgodnego z ustawg 1 rozporzadzeniem?

. obowigzek raportowania przez kazdego MAHa i Dystrybutora
oddzielnie — nadal brak mozliwosci spelnienia obowigzku
raportowania przez jeden podmiot tj. Dystrybutora (hurtownia) i/lub

- uwaga poza zakresem regulacji
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Przedstawiciela MAH?

13. | Federacja Federacja zwraca uwage na asymetri¢ prawna: lekarz nie moze by¢ | - Uwaga nieuwzgledniona
Zwigzkow (wspohwiascicielem apteki lub hurtowni farmaceutycznej, a kazdy . .
Pracodawcow (wspohwlasciciel apteki lub hurtowni moze byé (wspohwlascicielem | Projekt ustawy wprowadza zakaz —prowadzenie przez
Ochrony Zdrowia podmiotu leczniczego. jednego przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnosci
. Porozumienie gospodarczej, ktory jednoczesnie prowadzi hurtownie
Zielonogérskie” farmaceutyczng i jest wpisany do rejestru podmiotow

leczniczych.
14. | Krajowy prosze przyja¢ negatywna opinie, do projektu ustawy o zmianie ustawy

Sekretariat
Ochrony Zdrowia
NSZZ ,,Solidarnosé¢
80”

prawo farmaceutyczne (ustawy pf):

1. Projektodawca zaktada w art.l pkt. 1 proj. -w zakresie art.6-9
ustawy p.f.- zawieszenie do 30 czerwca 2017r. obowiazku przekazania
przez przedsigbiorcow uczestniczacych w obrocie produktami
leczniczymi, refundowanymi $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobami medycznymi wilasciwych danych i
informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, ktory to obowiazek WSZEDL w zycie 1
stycznia 2017 r. Decyzja o przygotowaniu projektu z datg 16 stycznia
2017 r. s$wiadczy, ze

Minister Zdrowia zaklada SPRZECZNE z PRAWEM
szczego6lnosci z przepisami rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z
20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad techniki prawodawczej"
dziatanie prawa WSTECZ;

a w

2. Projektodawca wnosi w art. 1 pkt 2 proj. o odstagpienie od nalozenia
kar pienigznych na ww. przedsigbiorcow za nieprzekazywanie tych
danych i informacji w art.9 a ustawy p.f. na podstawie z
INFORMACIJI pozyskanych od pomiotow zawigzanych z obrotem
tymi produktami wynika, ze NIE sa3 one PRZYGOTOWANE do
spetnienia ww. obowigzkow (...),

Nalezy UDOKUMENTOWAC od jakich podmiotéw uzyskano

- Uwaga nieuwzgledniona

Przedmiotowe zmiany nie sprzeciwiajg si¢ zasadom
wynikajagcym z art. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej. Nalezy zauwazy¢, ze zaproponowane zmiany
przyczyniaja si¢ do poprawy sytuacji przedsiebiorcow,
ktérzy nie beda karani za niewykorzystywanie
Zintegrowanego  Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami Leczniczymi przy raportowaniu danych.
Prolongata  regulacji  dotyczacych  wykonywania
przedmiotowych obowigzkéw jest konieczna w celu
pelnego  dostosowania  si¢  przedsigbiorcow  do
raportowania w systemie.

- uwaga uwzgledniona
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informacje, jak one brzmialy, jak typowano podmioty do tych
informacji i dlaczego przyjeto pdiroczny termin odstgpienia od tego
obowiazku;

3. W art.2 postepowania w zakresie ww. obowigzku przekazywania
,ktore wszczeto umarza sie, a nowych nie wszczyna-CO 0Oznhacza
niekonstytucyjne ZROZNICOWANIE sytuacji tych przedsigbiorcow,
bowiem mozna zalozy¢, ze w stosunku do czesci z nich po blisko
miesigcu obowiazywania obecnych przepisoéw wyegzekwowano kary
pieniezne z ww. tytutu, a niektére zapewne znajduja si¢ na etapie
egzekucji, a NIE ma PODSTAW do zwrotu kar i kosztoéw ich
egzekuciji.

- Uwaga nieuwzgledniona

Nie ma potrzeby regulowania poruszonych kwestii w
przepisach, gdyz organy powstrzymywaly si¢ przed

wydaniem tego typu decyzji.

15.

Naczelna Rada
Aptekarska

Krajowa Rada
Diagnostéw
Laboratoryjnych

W imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej pragne przedstawi¢ nizej
wymienione uwagi do przedmiotowego projektu.

1) watpliwosci budzi propozycja nowego brzmienia art. 72a ust. 1 pkt
1 Pr. farm., ktéora ogranicza w zakresie lekow wydawanych bez
przepisu lekarza zakres danych o obrocie tymi lekami w
Zintegrowanym  Systemie  Monitorowania Obrotu  Produktami
Leczniczymi jedynie do produktéw leczniczych okre§lonych w drodze
rozporzadzenia wydawanego przez Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Uzaleznienie zbierania danych o produkcie leczniczym wydawanym
bez przepisu lekarza od wydania stosownego rozporzadzenia przez
Ministra Zdrowia moze by¢ - szczegdlnie z uwagi na czas trwajacego
procesu legislacyjnego - powodem okresowych trudnosci zwigzanych z
ich nabyciem w aptece, a nawet przyczynia¢ si¢ do czasowego braku
tych produktow na rynku.

2) w zwiazku z podjeciem proby uszczelnienia art. 80 ustawy Prawo
farmaceutyczne (art. 1 pkt 4 projektu ustawy), zdaniem Naczelnej Izby
Aptekarskiej przepis tego artykulu oraz art. 99 ustawy Prawo
farmaceutyczne, powinny by¢ rozszerzone o zakaz wydawania

- Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem regulacji.

- Uwaga cze$ciowo zasadna

Wprowadzenie przepisow

ograniczajacych
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zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub apteki
ogolnodostepnej o przypadek, gdy podmiot wystepujacy o uzyskanie
zezwolenia prowadzi zaktad leczniczy.

Uzasadnienie

W zwiazku z istniejgcym juz zakazem prowadzenia apteki
ogo6lnodostgpnej przez lekarza  wykonujacego zawod  oraz
proponowanym w projekcie ustawy zakazem prowadzenia przez
lekarza wykonujacego zawod hurtowni farmaceutycznej, tym bardziej
zasadnym staje si¢ wprowadzenie takiego zakazu w odniesieniu do
podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza. Udzielanie §wiadczen
zdrowotnych nie powinno by¢ taczone z detalicznym obrotem
produktami leczniczymi.

Zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej dopiero calosciowe
uregulowanie tej sprawy zarowno w odniesieniu do lekarzy jak i
zaktadéw leczniczych przyczyni si¢ do dochowania obowigzujacej
zasady oddzielenia udzielania $wiadczen zdrowotnych od obrotu
detalicznego produktami leczniczymi.

3) wart. 1 po pkt 5, Naczelna Izba Aptekarska proponuje doda¢ pkt
Sa, dotyczacy zmiany art. 88 ust. 5, polegajacej na dodaniu w art. 88
ust. 5, pkt 10 w brzmieniu:

,»10) Kierownik apteki ponosi odpowiedzialno§¢ za ksztaltowanie
asortymentéow produktow leczniczych w aptece, w szczegolnosci
dotyczacych produktow leczniczych objetych refundacja”.

Uzasadnienie

Powyzszy  przepis przeciwdziata  niepozadanym = zjawiskom
zachodzacym obecnie na rynku aptecznym, tj. zmowom cenowo -
asortymentowym pomigdzy producentem i aptekg dziatajaca w
strukturze sieci aptecznych. Proponowany zapis w ocenie Naczelnej
Rady Aptekarskiej zapewnitby wickszg konkurencj¢ oraz lepsza

rownoczesne tagczenie dziatalnosci gospodarczej na
réoznych poziomach tancucha dystrybucji (gltownie
produktéw leczniczych) lub stosowania produktéw
leczniczych (dotyczy np. podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza stosujacych te produkty) jest
nastawione na przeciwdziatanie wynaturzeniom procesu
obrotu skutkujacym wywozem produktéw leczniczych
za granicg w sposob naruszajaCy przepisy ustawy
nowelizowanej. Laczenie obu rodzajow dziatalnosci
prowadzi obecnie do nieprawidtowosci w obrocie lekami
przez ich wywoz przez spotki wpisane do rejestru
podmiotow leczniczych oraz posiadajacych jednoczes$nie
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych.

- uwaga poza zakresem regulacji
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dostepno$¢ do produktéw leczniczych pacjentom korzystajacym z
aptek.

4) proponujemy po art. 71a doda¢ art. Art. 71b w brzmieniu:
LArt. 71b.

1. Placowka obrotu pozaaptecznego ma obowigzek dysponowac, na
podstawie pisemnej umowy, ustugami farmaceuty, do ktérego zadan
nalezy:

1) przeprowadzanie, nie rzadziej niz raz w miesigcu, kontroli
przechowywania i wydawania produktow leczniczych zgodnie z
obowigzujacymi przepisami;

2) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktow
leczniczych, po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu.

2. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy placowek obrotu
pozaaptecznego prowadzonych przez farmaceutow lub technikow
farmaceutycznych.

3. Farmaceuta moze $wiadczy¢ ustugi, o ktérych mowa w ust 1, w nie
wigcej niz dziesigciu placowkach obrotu pozaaptecznego.

4. Osoby zajmujace si¢ przechowywaniem i wydawaniem produktow
leczniczych

w placowce obrotu pozaaptecznego, niebedace farmaceutami lub
technikami farmaceutycznymi, zobowigzane s3 do odbywania
wstepnych oraz, nie rzadziej niz raz na rok, okresowych szkolen w
zakresie obrotu pozaaptecznego, w tym przechowywania i wydawania
produktow leczniczych.”.

Uzasadnienie

Istnieje konieczno$¢ wprowadzenia normy zobowigzujacej do

- uwaga poza zakresem regulacji
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ustanowienia w placowce obrotu pozaaptecznego osoby
odpowiedzialnej za wstrzymywanie i wycofywanie lekow.

16.

Konfederacja
Lewiatan

Konfederacja Lewiatan w catosci popiera stanowisko przygotowane
przez zrzeszony Polski Zwigzek Pracodawcow  Przemystu
Farmaceutycznego, stanowiagce zatacznik do pisma. Jednocze$nie
Konfederacja Lewiatan wnosi o uwzglednienie zataczonych propozycji
w trakcie prac nad nowelizacjg ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne i deklaruje gotowos$¢ wsparcia w pracach nad
ww. projektem.

W imieniu Czlonkow Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego proszg o przyjecie ponizszych uwag.

I. Wejscie w zycie przepisow nadajacych pelna funkcjonalno$é
Zintegrowanemu  Systemowi  Monitoringu  Obrotu  Produktami
Leczniczymi

Zintegrowany System Monitoringu Obrotu Produktow Leczniczych
(ZSMOPL, System) jest kompleksowym instrumentem stuzacym do
monitorowania dostepnosci produktow leczniczych dla obywateli
Polski. Zostal zaprojektowany dla bezposredniego czuwania nad
bezpieczenstwem lekowym pacjenta i wprowadzony w 2015 r. po
intensywnych pracach nad rozwigzaniem problemu powtarzajacych si¢
zaburzen w dostepnosci pacjentow do niektoérych produktéw
leczniczych. Szczegdlnie nadzieje jakie byly wigzane z wejsciem w
zycie Systemu w zakresie jego skuteczno$ci walki z nielegalnym
handlem czy wywozem lekéw z Polski.

Zarowno projektodawcy jaki i Przewodniczacy Sejmowej Komisji
Zdrowia dostrzegali olbrzymig warto$¢ z wprowadzanego Systemu w
walce z nielegalnym eksportem i nielegalng dystrybucja produktami
leczniczymi. Dlatego tym bardziej zadziwit nas dobdr narzedzia do

- uwaga poza zakresem regulacji
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rozwigzania tego patologicznego zjawiska. Narzedziem wybranym
przez Pana Ministra, nie byt ZSMOPL, a podjecie zupetnie nowej
inicjatywa legislacyjna w zakresie zmiany ustawy refundacyjnej.
Zmiana ustawy refundacyjnej, zdaniem PZPPF nie rozwiaze zjawiska
nielegalnego wywozu lekéw, a ponadto spowoduje demontaz
obecnego systemu refundacyjnego, ze szkoda dla pacjenta, budzetu
Panstwa i bezpieczenstwa lekowego Polski.

Apelujemy do Pana Ministra o wykorzystanie i wdrozenie istniejacego
juz rozwigzania ZSMOPL jako narzedzia adekwatnego i
kompleksowego do walki z nielegalnym obrotem produktami
leczniczymi i nielegalnym wywozem lekow z Polski.

W imieniu Czlonkéw PZPPF zwracam si¢ do Pana Ministra o
wdrozenie Systemu ZSMOPL bez zbg¢dnej zwloki niemniej dopiero po
publikacji rozporzadzenia potwierdzajagcego ostatecznie specyfikacje
techniczne komunikatow, a takze przy jednoczesnym uwzglednieniu
niezbednych adekwatnych okreséw koniecznych do przygotowania
odpowiednich rozwigzan IT w systemach, przeprowadzenie testow w
srodowisku zgodnym z produkcyjnym i jego wdrozenia w tym
srodowisku.

II. Uwagi szczegdtowe do zakresu Zintegrowanego Systemu
Monitoringu Obrotu Produktami Leczniczymi

1. Uproszczenie czgstotliwo$ci raportowania

Proponujemy nastepujace zmiany w okresach raportowania:

. planowanie dostaw — raz na miesiac
. stany i obroty — dni robocze
. braki — raz na tydzien

2. Plany dostaw

- Uwaga nieuwzgledniona

Z uwagi na ochrone zdrowia publicznego i zapewnienia
pelnego dostepu do lekow dla polskich pacjentow,
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedze w zakresie
pelnego obrotu produktami leczniczymi na terytorium
RP. Ponadto dzienne raportowanie jest konieczne do
podejmowania niezbednych decyzji w zakresie ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa lekowego kraju.

- Uwaga uwzgledniona
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Plan dostaw w niektorych modelach dystrybucji/dostawy globalnej jest
aktualizowany w trybie miesiecznym zgodnie z cyklem planistycznym
fabryk (mniej wiecej w polowie miesigca). Dlatego tez 1 dzien nie
uwzglednia nawet roznicy czasu w przypadku fabryk na calym
$wiecie, ktore zwalniajg produkt do obrotu + ok 2-4 tygodni czas
dostawy do Polski.

3. Zwolnienie serii

Moment zwolnienia serii przez QP w danej fabryce na $§wiecie winien
by¢ zastgpiony wskazaniem daty przyjecia na stan magazynu dla
pierwszej hurtowni w Polsce.

4.Podmiot odpowiedzialny

Zgtaszamy ponizsze watpliwosci interpelacyjne w  zakresie
naktadanych obowiazkow:
. czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego bedzie mogt

raportowa¢ dane w miejsce kazdego podmiotu odpowiedzialnego
osobno?

. czy podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, ktory nie prowadzi obrotu w Polsce bezposrednio
(dystrybutorem jest inna spotka z grupy majaca hurtownie
farmaceutyczng w  Polsce) bedzie zwolniony z obowigzku
raportowania zgodnie z projektem ustawy tj. zwolnienia serii, wielko$¢
serii, obroty, zapasy i planu dostaw?

. brak mozliwosci raportowania (brak danych) do natozonego
obowigzku raportowania w zakresie importu rownoleglego (zapasy,
obroty, transakcje)?

5.Hurtownia farmaceutyczna

W komunikatach pojawil si¢ obowigzek raportowania brakéw przez

- uwaga nieuwzgledniona. Z uwagi na ochrone zdrowia
publicznego i zapewnienia pelnego dostgpu do lekow dla
polskich pacjentéw, Minister Zdrowia powinien miec
wiedze w zakresie pelnego obrotu produktami
leczniczymi na terytorium RP- juz na etapie zwolnienia
serii przez wytworce.

- uwaga poza zakresem regulacji

- uwaga poza zakresem regulacji
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hurtownie farmaceutyczne. Brak jasnej definicji o ktore braki
produktéw chodzi. W chwili obecnej mozliwe sa nastgpujace liczne
interpretacje:

. czy zapis dotyczy listy antywywozowej?

. czy chodzito o brak realizacji zaméwien hurtowych?

. czy moze chodzi o ryzyka dostgpnosci?

. czy brak w rozumieniu plandéw sprzedazy wowczas na jaki

okres do przodu?

. czy ten przepis uchyli inny obowiazek raportowania o przerwie
w dostepnosc?

6. Specyfikacja komunikatow i transakcji

Zgtaszamy ponizsze watpliwosci interpelacyjne w  zakresie
naktadanych obowiazkow:

. co definiuje ZAKUP / SPRZEDAZ produktéw leczniczych —
Zamoéwienie, Potwierdzone Zamodwienie, Wydanie z Magazynu
Dostawcy, Przyjecie do Magazynu Odbiorcy, Otrzymanie lub
Wystawienie Faktury Sprzedazy, prosimy o zwrdcenie uwagi na
przypadki:

0 przy operacji DOSTAWY  faktura moze by¢ znaczaco
opozniona lub przyspieszona wzgledem Dostawy

0 przy operacji SPRZEDAZY LUB JEJ KOREKTY faktura
moze by¢ znaczaco opdzniona wzgledem Wydania

. co definiuje kwalifikacjg IMPORTU / EKSPORTU w
warunkach kiedy dostawa jest realizowana wewnatrz UE, a faktura
wystawiana/odbierana jest na/przez podmiot spoza UE (lub
odwrotnie)?

- uwaga poza zakresem regulacji
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. czy jest mozliwe dla HU/PO uproszczenie raportowania
komunikatu obrotéw i standw do rzeczywistych ruchéw materiatowych
— zamiast ZAKUP / SPRZEDAZ oraz DOSTAWA I WYDANIE —
uprosci¢ do raportowania operacji DOSTAWA I WYDANIE?

. specyfikacja  komunikatow  wymaga  raportowania z
doktadnos$cig do MS (milisekund), obecne systemu ERP tj. SAP ECC,
ORACLE ERP raportuja wytacznie na poziomie S (sekunda), czy
bedzie to wystarczajace do poprawnego przekazania danych o
operacjach ?

. jaka ceng dla produktéw leczniczych nalezy prezentowaé w
raporcie obrotow 1 stanow (cena wg. wyceny zapasOw, cena
sugerowana sprzedazy, cena hurtowa, cena stala na potrzeby
raportowania ZSMOPL, inna)?

. jaka cen¢ nalezy stosowaé dla wyceny warto$¢ transakcji
sprzedazy, zakupu produktow leczniczych?

. jaka cene nalezy stosowac dla wyceny standéw magazynowych
(po stronie producenta wycena stanéw magazynowych rézni sie od cen
transakcyjnych)?

. czy w zakresie transakcji WYCOFANIA konieczne jest
rozroznianie powodow tak jak jest to wydzielone w transakcjach
MWG (GIF), PZR (reklamacja), PWY (zwrot od odbiorcy).

17.

Stowarzyszenie
Importeréow
Réwnoleglych
Produktow
Leczniczych

W  zwiazku z  watpliwosciami  dotyczacymi  interpretacji
proponowanych przepisow i oczekiwan Ministra Zdrowia w zakresie
raportowania przez importerow roéwnoleglych, chcielibysmy przede
wszystkim zwroci¢ uwage, ze podmiot uprawniony do importu
rownolegltego (obecnie w projekcie: importer roéwnolegly) nie
powinien by¢ zobowigzany do kilkukrotnego raportowania tych
samych danych (jako hurtownia farmaceutyczna, jako podmiot
uprawniony do importu réwnoleglego, jako podmiot dokonujacy
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przepakowania) i wystarczajace bedzie jednokrotne zaraportowanie
danych przez podmiot uprawniony do importu réwnolegtego czyli
hurtownie farmaceutyczna wprowadzajaca do obrotu produkty
posiadajace pozwolenie na import rownolegly. Inny asortyment
oferowany przez t¢ hurtowni¢ podlega niezaleznie obowigzkowi
raportowania.

- Art. 21a ust. 9b — propozycja zmiany:

Podmiot uprawniony do importu roéwnolegltego przekazuje do
Zintegrowanego Systemu  Monitorowania Obrotu  Produktami
Leczniczymi informacje o: [...]”

Uzasadnienie:

Zasadne jest zastgpienie zapisu ,,importer rownolegly” zapisem
,»podmiot uprawniony do importu rownolegltego” z nastepujacych
powodow:

1. Ustawa nie definiuje pojgcia ,,importera rownolegtego”

2. Pozostawienie zapisu ,,importer rownolegly” budzi watpliwosci
interpretacyjne, ile razy podmiot powinien zaraportowa¢ dane — jako
importer, hurtownia, podmiot dokonujacy przepakowania? Powielone
raportowanie doprowadzi do zbgdnego obcigzen systemow
teleinformatycznych przedsigbiorcoéw i zafatszuje dane.

3. W przypadku zapisu ,podmiot uprawniony do importu
rownoleglego” nie budzi watpliwosci, iz chodzi o podmiot prowadzacy
hurtownie¢ farmaceutyczna, ktora dokonuje zakupu, wprowadzenia do
obrotu 1 przesunig¢ mig¢dzymagazynowych do i od podmiotu
dokonujacego przepakowania dla produktéw dopuszczonych do obrotu
w ramach importu rownoleglego — w ten sposob nie bedg powielane
dane generowane przez firmy zajmujace si¢ importem rownolegltym.

- Uwaga uwzgledniona
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- Art. 72a ust. 3a — propozycja zmiany:

Informacje, o ktérych mowa w art. 21a ust. 9b pkt 3 i art. 36z ust. 2
pkt. 4 sg przekazywane nie rzadziej niz co 6 miesiecy.

Uzasadnienie:

Niezaleznie od wskazanego bledu edycyjnego zwracamy uwage na
brak zasadnosci raportowania planowanych dostaw przez importerow
rownolegltych z uwagi na fakt, iz sa one bezposrednio zalezne od
dostepnosci produktow na rynkach zakupu i nie sg mozliwe do
zaplanowania przez importera rownolegtego. Za planowang dostawe w
przypadku importera rownoleglego mozna uzna¢ jedynie to, co zostato
przepakowane i znajduje si¢ w hurtowni podmiotu uprawnionego do
importu rownoleglego.

- Uwaga uwzgledniona

18.

BOIRON Sp. z o0.0.

Zwracamy uwage, ze w Polsce jest kilka lekéw homeopatycznych z
kategorig dostepnosci Rp.(wydawany z przepisu lekarza).

Pozostawienie projektu w obecnym ksztalcie bedzie oznaczato, ze
podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla lekow homeopatycznych z kategoria Rp. beda musiaty
wdrozy¢ skomplikowany system raportowania w celu przekazywania
danych dotyczacych tych lekéw co wygeneruje ogromny naktad
kosztow i bedzie rozwigzaniem nieproporcjonalnym w stosunku do
podstawowego celu wdrozenia ZSMOPL. Zgodnie bowiem z
uzasadnieniem  do  nowelizacji Prawa  Farmaceutycznego
wprowadzajacej przepisy regulujace ZSMOPL, celem systemu jest:
»zapewnienie stalego dostgpu do waznych produktéw leczniczych,
ktorych brak moze spowodowa¢ trwate i niekorzystne nastgpstwa
zdrowotne".

Biorgc pod uwage powyzsze zwracamy si¢ z wnioskiem o wylgczenie
lekéw homeopatycznych spod obowiazku raportowania w ramach
ZSMOPL.

- Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem regulacji
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19.

Polski Zwiazek
Producentow

Lekéw Bez Recepty
PASMI

1. Z satysfakcja przyjmujemy propozycje zawieszenia do dnia 31
grudnia 2017 r. obowigzkow polegajacych na przekazywaniu do
Zintegrowanego Systemu  Monitorowania Obrotu  Produktami
Leczniczymi (dalej ,,ZSMOPL”) danych i informacji, o ktérych mowa
w art. 36z ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz — konsekwentnie —
odstapienia od naktadania kar pieni¢znych na podmioty zobowigzane
w zwigzku z nieprzekazywaniem ww. informacji.

Samo zawieszenie obowigzkdéw raportowania nie jest jednak zdaniem
PASMI wystarczajace, biorgc pod uwage nieprawidtowosci lub brak
zmian w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne, w ponizszym
zakresie:

2. PASMI podtrzymuje postulat catkowitego wylaczenia produktow
leczniczych o kategorii dostepnosci OTC z obowiazkoéw raportowania
do ZSMOPL.

Z art. 1 pkt 3 Projektu zaktadajacego wprowadzenie zmian w art. 72a
wynika, ze w ZSMOPL be¢da jednak przetwarzane m.in. dane 0 obrocie
produktami leczniczymi o kategorii dostgpnosci OTC, okreslonymi w
przepisach wykonawczych wydanych na podstawie ust. 5, tj. na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia zawierajacego wykaz
produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci OTC, co do ktérych
dane o obrocie bedg przekazywane do ZSMOPL.

Niestety, projekt rozporzadzenia nie zostal dotaczony do Projektu, ani
przekazany do konsultacji publicznych w innym trybie.

PASMI zwraca uwagg na fakt, ze taka praktyka jest sprzeczna z §13
Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie ,,Zasad techniki
prawodawczej” z dnia 20 czerwca 2002 r. (t,j. Dz.U. 2016, poz. 283),
zgodnie z ktorym jednocze$nie z projektem ustawy przygotowuje si¢
projekty rozporzadzen o znaczeniu podstawowym dla jej
funkcjonowania.

- Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem regulacji

Projekt rozporzadzenia nie podlega trybowi opiniowania
i konsultacji publicznych w tym samym czasie, co
projekt ustawy. Organ przygotowujacy projekt ustawy,
jest zobowigzany do  przedstawienia  projektu
rozporzadzenia przed Stalym Komitetem Rady
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Z calg pewnoscig rozporzadzenie zawierajace wykaz lekow OTC,
ktéorych ma dotyczy¢ obowigzek raportowania jest aktem
wykonawczym kluczowym dla funkcjonowania projektowanej ustawy.
Jako jedyny bowiem pozwoli zorientowac si¢ przedsiebiorcom, czy ich
produkty beda objete obowigzkiem raportowania, a jes§li tak, to
przygotowac si¢ odpowiednio do tego procesu.

W braku projektu rozporzadzenia przekazanie ustawy do konsultacji
publicznych w omawianym zakresie nalezy oceni¢ negatywnie, ze
wzgledu na trwajacy u przedsi¢biorcow stan niepewnosci co do tego, w
jakim zakresie obcigzeni beda obowigzkami wynikajacymi z ustawy.

Majac powyzsze na uwadze, PASMI wnosi o niezwloczne przekazanie
do konsultacji projektu rozporzadzenia, o ktorym mowa w Art. 1 pkt 3
d Projektu.

3. Projekt nie rozwigzuje watpliwosci o charakterze technicznym,
zgtaszanych przez cztonkéow PASMI, na ktoérych bedzie cigzyt
obowigzek raportowania i sygnalizowanych juz przez PASMI w
pismie z dnia 30 stycznia 2017 r. w ramach konsultacji publicznych
poprzedniej wersji projektu, z dnia 16 stycznia 2017 r. Zagadnienia te
to m.in.:

a. Komunikat raportowania brakow:

i konieczne jest okreslenie, czy raportowanie powinno byc¢
realizowane po stronie zakupu na magazyn czy sprzedazy do
dystrybutoréw;

ii. konieczne jest okreslenie, czy bedzie opublikowana lista do
objecia raportowaniem (podstawa prawna / jakie produkty / kiedy).

b. Wprowadzenie obstugi bledow zintegrowane z systemami
zewnetrznymi (udostepnienie interface obstugi btedow,
umozliwiajgcego  przekazanie wyniku walidacji  komunikatow

Ministrow.

- uwaga poza zakresem regulacji
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bezposrednio do innych systemoéw komputerowych).

C. Okreslenie raportowania zwolnienia serii, tj. dopuszczenia do
obrotu na dany rynek w hurtowni lub/i wymogoéw zwolnienia serii po
produkcji przez QP (seria moze by¢ przeznaczona na wiele rynkow).

d. Okreslenie = wymaganego  harmonogramu  czasowego
przekazywania danych dla komunikatu obrotow 1 stanow —
konieczno$¢ doprecyzowania, czy raportowanie moze by¢ realizowane
raz na dobe.

e. Koniecznos¢ doprecyzowania, c¢zy usuni¢cie cen po Stronie
sprzedazowej, standw magazynowych dotyczy rowniez operacji
zakupu. Podobnie, konieczne jest doprecyzowanie, czy pole ,,Cena”
zostanie zlikwidowana ze wszystkich operacji systemu ZSMOPL.

f. Konieczno$¢ sformutowania wytycznych dla transakcji
wspolnotowych od importu/exportu (dostawa tj. list przewozowy i
faktura rézni si¢ krajem odbioru dostawy/sprzedazy). Jako wytyczna
do kwalifikacji proponujemy adres sprzedazy/zakupu; adres dostawy
nie bedzie miat znaczenia dla poprawnej kwalifikacji transakcji.

g. Nie jest jasne, czy zmieniona czgstotliwo$¢ raportowania
dostaw w okresie co 6 miesi¢gcy nadal bedzie dotyczy¢ horyzontu 12
miesigcy naprzod, czy tez dopuszczalny bedzie horyzont 3-4 m-cy
zgodny z cyklem planistycznym fabryk.

h. Nadal nie zostal sprecyzowany termin i zakres publikacji
rozporzadzenia okreslajacego ostateczne wymogi dla specyfikacji
komunikatow systemu ZSMOPL. Brak przepisow wykonawczych w
tym zakresie nalezy uzna¢ za istotng nieprawidlowo$¢, niepozwalajaca
podmiot obcigzonym obowigzkiem raportowania przygotowac si¢ do
wykonywania tych obowigzkow.

i Nadal nie zostal sprecyzowany termin udostepnienia w petni
funkcjonalnego systemu testowego zgodnego z ustawa Prawo
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farmaceutyczne oraz planowanym rozporzgdzeniem.

J. Obowiazek raportowania przez kazdego MAH-a i dystrybutora
oddzielnie — nadal brak mozliwosci spelnienia obowiazku
raportowania przez jeden podmiot tj. dystrybutora (hurtownia) lub
przedstawiciela MAH-a.

4. PASMI postuluje o wprowadzenie terminu obowigzywania z
uwzglednieniem:

- terminu publikacji Rozporzadzenia wykonawczego

- potwierdzenia ostatecznej specyfikacji komunikatéw po
publikacji Rozporzadzenia

- 4 miesigczny okres od potwierdzenia komunikatow do
rozpoczecia testow (Srodowisko testowe zgodne z produkcyjnym)

- 6 miesiecznego okresu wdrozeniowego na systemie testowym
zgodnym ze $rodowiskiem produkcyjnym

Brak przepisow wykonawczych wprowadza niezrozumienie po stronie
podmiotow odpowiedzialnych w zakresie koniecznosci lub zwolnienia
podmiotu  odpowiedzialnego lub  przedstawiciela  podmiotu
odpowiedzialnego, ktéry nie prowadzi obrotu w Polsce bezposrednio, a
jedynie przez dystrybutora z obowigzku raportowania. Podobne
watpliwosci pojawiaja si¢ w zakresie importu réwnoleglego w
obszarze zapaséw, obrotow, transakcji.

W zwigzku z planem dostaw w niektorych modelach dostaw
globalnych, ktory jest aktualizowany w trybie miesi¢gcznym zgodnie z
cyklem planistycznym fabryk (mniej wigcej w potowie miesigca)
PASMI reprezentujac producentéw produktéw leczniczych postuluje o
uproszczenie czgstotliwo$ci raportowania zgodnie z ponizsza

propozycja:

- uwaga poza zakresem regulacji

- Uwaga nieuwzgledniona
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- planowanie dostaw — raz na miesiac
- stany i obroty — dni robocze
- braki — raz na tydzien

Proponowane obecnie codzienne raportowanie nie bierze pod uwage
roéznicy czasu w przypadku fabryk na calym $wiecie, ktore zwalniaja
produkt do obrotu w terminie ok 2-4 tygodni przed planowanym
czasem dostawy do Polski. Jednoczesnie ,,moment zwolnienia serii
przez QP” w danej fabryce na $wiecie powinien by¢ zastgpiony
wskazaniem daty przyjecia na stan magazynu dla pierwszej hurtowni w
Polsce, gdyz tylko taki zapis bedzie prezentowal wlasciwy stan
produktu leczniczego dostgpnego na terytorium Rzeczpospolite]
Polskiej w ilosci, jaka dedykowana jest na rynek polski.

W przypadku obowigzku raportowania brakow przez hurtownie
farmaceutyczne brak jest jednak jasnej definicji, o ktore braki
produktéw chodzi. Powstaje zatem watpliwos$¢ interpretacyjna, czy
Ustawodawca odnosi si¢ tylko do listy antywywozowej, czy do brakow
realizacji zamowien hurtowych, czy moze ewentualnie do ryzyka
dostepnosci. Jezeli przepis ten odnosi si¢ do planéw sprzedazy w
zwigzku z tym pojawia si¢ kolejne pytanie o okres, ktory powinien
zostaC przyjety jako obowigzujacy a idac dalej czy ten przepis uchyli
dotychczasowy obowiazek raportowania o przerwie w dostepnosci.

PASMI pragnie rowniez zwrdci¢ uwage na brak jednoznacznych
okreslen odnoszacych si¢ do specyfikacji komunikatow i transakcji.
Watpliwos¢ budza zapisy: ZAKUP / SPRZEDAZ produktow
leczniczych. Powstaje zatem pytanie, w jaki sposob powinno by¢ ono
definiowane, czy jako Zamowienie, Potwierdzone Zamowienie,
Wydanie z Magazynu Dostawcy, Przyjecie do Magazynu Odbiorcy,
Otrzymanie lub Wystawienie Faktury Sprzedazy. Wlasciwa
interpretacja ma znaczenie szczegolnie w przypadkach gdy:

Z uwagi na ochrone¢ zdrowia publicznego i zapewnienia

petnego dostepu do lekoéw dla polskich pacjentow,
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedz¢ W zakresie
pelnego obrotu produktami leczniczymi na terytorium
RP. Ponadto dzienne raportowanie jest konieczne do
podejmowania niezbgdnych decyzji w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa lekowego kraju.

Planowanie dostaw zostanie wydtuzone do raportowania
nie rzadziej niz 1 raz w okresie roku kalendarzowego.

- uwaga poza zakresem regulacji

- uwaga poza zakresem regulacji
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- przy operacji DOSTAWY faktura moze by¢ znaczaco opdzniona lub
przyspieszona wzgledem Dostawy

- przy operacji SPRZEDAZY LUB JEJ KOREKTY faktura moze by¢
znaczaco opozniona wzgledem Wydania

W imieniu PASMI zwracamy si¢ zatem do Pana Ministra o
przygotowanie projektu Rozporzadzenia, ktory pozwoli podmiotom
uczestniczgcym w obrocie produktami leczniczymi przygotowacé si¢ do
zmiany formy raportowania i dostosowanie infrastruktury do
wymogow systemu. Jednoczesnie deklarujemy gotowos$¢ do wskazania
obszar6w budzacych watpliwo$¢ interpretacyjna z poziomu
podmiotow odpowiedzialnych oraz hurtowni.

20.

Polska Fundacja
Gazow
Technicznych

1. Dodanie w art. 36z ust. 2 pkt 2) pkt3) i pkt 4):
2) w art. 36z:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacjg o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego
zamieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14,
wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wraz z informacja o numerze, dacie waznosci i wielkosci serii,

2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego, o ktorym mowa w art
72a ustl pkt 1 przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalnos¢ polegajgca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi
farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu zaktadowi leczniczemu
podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktéw leczniczych, o ktorych mowa w

- Uwagi nieuwzglednione

Z uwagi na ochrone¢ zdrowia publicznego i zapewnienia

petnego dostepu do lekéw dla polskich pacjentow,
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedz¢ w zakresie
pelnego obrotu produktami leczniczymi na terytorium
RP. Ponadto dzienne raportowanie jest konieczne do
podejmowania niezbgdnych decyzji w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa lekowego kraju.
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art. 72a ust 1 pkt 1

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, o ktorych
mowa w art. 72a ustl przeznaczonych do zbycia na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej, =z podaniem iloci  opakowan
jednostkowych- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2 pkt 1
lit. a-e i pkt 2-4.”,

2. Dodanie w art. 72a ust 1

SArt. 72a. 1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie:

2) produktami leczniczymi z wylaczeniem gazéw medycznych o
kategoriach dostepnosci, o ktérych mowa w art. 23a ust. 1:

C) pkt 1, okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 5,

d) pkt 2-5

3. Dodanie w art. 78 ust 1 pkt 6a)

6) w art. 78:

,,062) przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesuni¢ciach magazynowych
do innych hurtowni farmaceutycznych:

a) produktoéw leczniczych , o ktérych mowa w art. 72a ust1 pkt 1,

4. Dodanie w art. 95 ust. 1ba o tresci:

Obowiazek okreslony w ust. 1b nie dotyczy produktéw leczniczych i

- Uwagi nieuwzglednione

Z uwagi na ochrong zdrowia publicznego i zapewnienia

petnego dostepu do lekoéw dla polskich pacjentow,
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedz¢ W zakresie
pelnego obrotu produktami leczniczymi na terytorium
RP. Ponadto dzienne raportowanie jest konieczne do
podejmowania niezbgdnych decyzji w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa lekowego kraju.
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wyrobow medycznych bedacych gazami medycznymi.
Uzasadnienie:

1. Gazy medyczne po wnikliwej analizie dokonanej na poziomie
europejskim podczas prac nad utworzeniem tzw. ,,biatej listy” zgodnie
z Dyrektywa 62/2011 zostalty w caloéci na niej umieszczone, co
zaswiadcza, ze sg to produkty lecznicze, w przypadku ktorych nie
zachodzi ryzyko falszowania.

2. Gazy medyczne, z racji swoich wiasnosci (fizykochemicznych,
temperatur i cis$nien, gabarytow, wielkosci opakowan, specjalnych
wymogow zwigzanych z tym, ze sa to substancje niebezpieczne) nie
podlegaja procesom zaréwno importu jak i eksportu (dystrybucji)
rownolegtego.

3. Koszty transportu gazow medycznych z racji ich specjalizacji oraz
niebezpieczenstw z nimi zwigzanych (m. in. konwencja ADR dot.
transportu drogowego materialdéw niebezpiecznych) sa wyzsze niz
warto§¢ samego transportowanego produktu, co powoduje, ze
nieuprawniony wywoz lub przywoz sa ekonomicznie nieuzasadnione.

4. Pomimo kwalifikacji gazéw medycznych jako produkty lecznicze
ratujace zycie nie odnotowano w ich przypadku brakéw powodujacych
koniecznos¢ ich umieszczenia na liScie produktow zagrozonych
wywozem z terytorium Rzeczypospolitej Polskigj.

5. Gazy medyczne 1z racji swej specyfiki (m. in. kwestii
bezpieczenstwa i transportu opisanych powyzej) sg dystrybuowane w
prostym tancuchu dystrybucji. Wytwarzanie substancji czynnych,
wytwarzanie produktow leczniczych oraz dostarczanie do odbiorcoOw
finalnych (szpitale, zaktady opieki zdrowotnej, lecznictwo zamkniete)
prowadzona jest w ramach jednego przedsigbiorstwa. W zwigzku z
tym obrot gazami medycznymi opiera si¢ na ograniczonej ilosci ogniw,
bedacych wiasnoscia jednego podmiotu gospodarczego, a przez to jest
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on transparentny i nie zachodzi w jego przypadku zjawisko tzw.
,przedhurtu”.

6. Zgodnie z zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia ws. wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, Aneksu 6, punktu 29 wytwoércy gazow
medycznych juz obecnie zobowigzani sa do zapewnienia systemu
zapewniajacy identyfikowalno§¢ butli, przenosnych zbiornikéw
kriogenicznych i zaworow, co jest realizowane poprzez indywidualne
$ledzenie opakowan z gazami medycznymi w systemach magazynowo-
ksiggowych. Systemy te juz na dzien dzisiejszy zapewniaja nadzor nad
obrotem gazami

medycznymi, a informacje te zawsze mogg zosta¢ udostepnione
zgodnie z zapisem art. 36z ust. 3.

7. Gazy medyczne z racji swojej specyfiki sg juz objete pewnymi
wyjatkami od wymogow

regulacji farmaceutycznych (m. in. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do
zakupu produktéow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej, Dz.U.
2002 nr 216 poz. 1831 § 2.), totez uzasadnione jest wyltgczenie gazow
medycznych réwniez i z zakresu obowigzkow dot. Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Majac na uwadze powyzsze uzasadnienie oraz doswiadczenie firm
zrzeszonych w ramach Polskiej Fundacji Gazoéw Technicznych
pozwalamy sobie zasugerowac, iz monitorowanie obrotu gazami
medycznymi za pomocg Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi nie przyczyni si¢ do zwigkszenia
bezpieczenstwa, szczelnosci i transparentnosci fancucha dostaw.

21.

Zwiazek
Pracodawcow
Aptecznych

Na wstepie pragniemy zaznaczy¢, ze zdaniem Zwigzku zasadnym jest
zmiana  przepisow  dotyczacych  Zintegrowanego  Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (,,ZSMOPL”) w celu

- Uwaga uwzgledniona
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PharmaNET

ograniczenia nadmiernych  obowiazkow  administracyjnych i
sprawozdawczych naktadanych na apteki.

Niemniej jednak pozytywnie odnosimy si¢ do faktu, ze po uwagach
podmiotow uczestniczgcych w obrocie produktami leczniczymi oraz
refundowanymi $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobami medycznymi Ministerstwo Zdrowia
zdecydowalo si¢ na zawieszenie obowiazku polegajacych na
przekazywaniu do ZSMOPL ustawowo wymaganych danych i
informacji, przy réwnoleglym odstapieniu od nakladania kar
pieni¢znych na przedsigbiorcow prowadzacych obrot ww. produktami
w zwiazku z nieprzekazaniem ustawowo wymaganych danych i
informacji.

Pragniemy jednak zaznaczyé¢, ze takie dzialanie jest — zdaniem
Zwigzku — niewystarczajace. Majagc na uwadze liczne problemy
zwigzane z technicznym i funkcjonalnym przygotowaniem do
sprawozdawania danych za pomoca ZSMOPL, na ktére zwrocono
uwage takze w uzasadnieniu Projektu, koniecznym jest przedtuzenie
ww. terminu do 31 grudnia 2017 r.

Przedluzenie okresu o dodatkowe poét roku — wzgledem propozycji
wyrazonej w Projekcie, zagwarantuje odpowiedni czas na
dostosowanie si¢ do wymagan zwigzanych z ZSMOPL przez
wszystkich uczestnikow rynku oraz doprowadzi do uniknigcia
koniecznosci kolejnego przedtuzenia wejscia w zycie ZSMOPL za
pomocg nowelizacji ustawy (z przyktadami czego mieli§my juz do
czynienia w przypadku procesu informatyzacji stuzby zdrowia w
Polsce).

Proponowany przez Zwigzek termin wydaje si¢ racjonalny, poniewaz
jest to okres, ktory:

a) pozwoli informatykom odpowiedzialny za wdrozenie ZSMOPL po
stronie przedsiebiorcow na dostosowanie oprogramowania do petnej
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funkcjonalnosci, a zarazem

b) realizuje interes publiczny, ktoéry wyraza si¢ w mozliwie szybkim
uruchomieniu przedmiotowego systemu.

W konsekwencji zapewni to prawidlowe i bezproblemowe
funkcjonowanie systemu, co bedzie z korzyscig tak dla administracji
rzadowej, przedsiebiorcow, a przede wszystkim pacjentow, ktorzy sa
faktycznymi beneficjentami ZSMOPL.

Ponadto, proponowany termin, jak wynika z informacji medialnych,
byl w pierwszej kolejnosci brany pod uwage przez Ministerstwo
Zdrowia: ,,Wdrozenie powyzszych rozwigzan przewidywane bylo na
dzien 1 stycznia 2017 roku. Planuje si¢ jednak obowigzek
sprawozdawania danych za pomoca ZSMOPL przelozy¢ na dzien 1
stycznia 2018 r. Zwigzane jest to z koniecznoscig przeprowadzenia
pilotazu oraz zapewnienia odpowiedniego czasu dla podmiotow 207
uczestniczacych w obrocie lekami na dostosowania swoich systemow
informatycznych do sprawozdawania danych.” .

Wobec powyzszego proponujemy, aby w treSci  Projektu
sformutowanie ,,30 czerwca 20177 zastapi¢ sformutowaniem ,31
grudnia 20177,

Wykaz uzytych skrotow:

1) Ustawa — ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211),

2) Dyrektywa 2001/83/WE — dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L z 28.11.2001, str. 67,
z pozn. zm. — Dz. U. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69),



3) Dyrektywa 2003/94/WE — dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacg zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 424 oraz Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44),

4) GIF — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,

5) WIF — Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny,

6) UE — Unia Europejska,

7) ATMP-HE — produkt leczniczy terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny,

8) DPD — Dobre Praktyki Dystrybucyjne,

9) DPW - Dobre Praktyki Wytwarzania.
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TABELA ZGODNOSCI
W zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw

1) TYTUL PROJEKTU
Ustawa 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
2) TYTUL WDRAZANEJ DYREKTYWY
e dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 27, str. 69);
e dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L
262 z 14.10.2003, str. 22 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424 oraz Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44);
3) Organ badz organy administracji rzadowej odpowiedzialne za transpozycje dyrektywy
Minister Zdrowia we wspolpracy z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym
Uzasadnienie
4) | Jednostka Tres¢ przepisu dyrektywy Jednostka Tres¢ przepisow projektu uwzglednienia w projekcie
Lp. | redakcyjna redakcyjna przepiséw wykraczajacych

poza minimalne wymogi
prawa UE




Dyrektywa
2001/83/wW
E art. 3 pkt
7 zdanie
drugie w
zwigzku  z
art. 51 ust.
3

Art. 3 pkt 7. Wytwarzanie tych produktow jest
zatwierdzane przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego. Panstwa cztonkowskie zapewniaja
rownorzedno$¢ krajowych wymogdéw dotyczacych
monitorowania i nadzoru farmaceutycznego oraz
specyficznych wymogéw jakosci, o ktérych mowa
W niniejszym ustgpie, z wymogami przewidzianymi
na poziomie Wspoélnoty w odniesieniu do produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, dla ktorych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska
Agencje Lekow wymagane jest pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu.

Art. 51 wust. 3. We wszystkich przypadkach,
W szczegélnosci  gdy  produkty lecznicze sag
dopuszczone do sprzedazy, osoba wykwalifikowana
zaswiadcza w  rejestrze lub  réwnowaznym
dokumencie przeznaczonym do tego celu, ze kazda
partia towaru spelnia wymagania niniejszego
artykutu; wspomniany rejestr lub rownowazny
dokument aktualizowany jest na biezgco w miare
przeprowadzania czynno§ci i  pozostaje do
dyspozycji przedstawicieli wlasciwych wiadz na
okres  okre§lony @ w  przepisach  Panstwa
Cztonkowskiego, ktérego to dotyczy, oraz
w kazdym przypadku przez co najmniej pigé lat.

art. 1 pkt 1 lit. a
projektu ustawy
w zakresie art. 2
pkt 2la ustawy
Z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo
farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211)
zwanej dalej
,Lustawg”’

»2la) Osoba Kompetentng — jest osoba
odpowiedzialna za zapewnienie, ze kazda seria
produktu leczniczego terapii zaawansowanej -—
wyjatku szpitalnego zostala wytworzona
i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy;”,

Dyrektywa
2001/83/W
E art. 80 lit.
i

Do celow lit. b), w przypadku gdy produkt leczniczy
jest uzyskiwany od innego hurtownika, posiadacze
pozwolenia na dystrybucje hurtowa musza
sprawdzi¢, czy hurtownik ten przestrzega zasad
i wytycznych  dobrych  praktyk  dystrybucji.
Obejmuje to sprawdzenie, czy dostarczajacy produkt
leczniczy hurtownik posiada pozwolenie na
dystrybucj¢ hurtowa.

art. 1 pkt 1 lit. b
projektu ustawy
w zakresie art. 2
pkt 21b ustawy

Osobg Odpowiedzialng — jest Kkierownik
hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie
hurtowni zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej;

21b)




Dyrektywa Panistwa  Czlonkowskie  podejmuja  wszelkie |art. 1 pkt 1 lit. b |,,21c) Osoba Wykwalifikowang — jest osoba
2001/83/W wilasciwe $rodki dla zapewnienia, ze osoba |projektu ustawy | odpowiedzialna za zapewnienie przed
E art. 51 |wykwalifikowana, okre§lona w art. 48, jest, bez |w zakresie art. 2 | wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu
ust. 1 lit. a uszczerbku dla jej relacji z posiadaczem pozwolenia | pkt 21c ustawy | leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana
na dopuszczenie do obrotu, odpowiedzialna, zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami
w kontekscie procedury, okreSlonej w art. 52, za zawartymi  w specyfikacjach i  dokumentach
zapewnienie, ze w  przypadku produktéw stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
leczniczych wytwarzanych w Panstwie dopuszczenie do obrotu tego produktu;”
Cztonkowskim, ktorego to dotyczy — kazda seria
produktow  leczniczych  zostala ~ wytworzona
i skontrolowana zgodnie z prawem obowigzujacym
w danym Panstwie Czlonkowskim oraz zgodnie
zwymogami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;
Dyrektywa Kazdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, |art. 1 pkt 1 lit. ¢|,,33b) produktem leczniczym terapii
2001/83/W zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr|projektu ustawy | zaawansowanej — wyjatkiem szpitalnym — jest
E art. 3 pkt 1394/2007, ktory jest przygotowywany w sposob | w zakresie art. 2 | produkt leczniczy terapii zaawansowanej
7 niesystematyczny zgodnie ze szczegdlowymi | pkt 33b ustawy | w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE)

normami jakosci i wykorzystywany w tym samym
panstwie czlonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialnos¢ zawodowa  praktykujacego
lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zamowienie
dla konkretnego pacjenta.

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.
Panstwa cztonkowskie zapewniaja rownorzgdnosé
krajowych wymogoéw dotyczacych monitorowania
i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogow jakosci, o ktorych mowa w niniejszym
ustgpie, z wymogami przewidzianymi na poziomie
Wspolnoty w odniesieniu do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, dla ktorych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajagcym wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
Uludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje
Lekow wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu.

nr 1394/2007 Parlamentu  Europejskiego i Rady
zdnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324z 10.12.2007, str.
121, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
1394/2007”, ktory jest przygotowywany na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej w sposob
niesystematyczny zgodnie ze standardami jako$ci i
zastosowany w ramach $wiadczen szpitalnych w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z

2018 r. poz. 160 i 138) na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na wylaczna
odpowiedzialno§¢  lekarza wcelu  wykonania

indywidualnie przepisanego produktu leczniczego
dla danego pacjenta;”;




Dyrektywa
2001/83/W
E art. 3 pkt
7

Kazdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr
1394/2007, ktéry jest przygotowywany w sposob
niesystematyczny zgodnie ze szczegdtowymi
normami jakosci i wykorzystywany w tym samym
panstwie czlonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialnos¢ zawodowg  praktykujacego
lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zaméwienie
dla konkretnego pacjenta.

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.
Panstwa czlonkowskie zapewniajg rownorzgdno$é
krajowych wymogow dotyczacych monitorowania
i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogoéw jakosci, o ktorych mowa w niniejszym
ustepie, z wymogami przewidzianymi na poziomie
Wspolnoty w odniesieniu do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, dla ktéorych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacym wspoélnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
Uludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje
Lekéw wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu.

Art. 1 pkt 2
projektu ustawy
w zakresie art. 3
ust. 4 pkt 7

,»7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej —
wyjatki szpitalne.”

Dyrektywa
2001/83/W
E art. 3 pkt
7 i art. 51
ust. 1

Art. 3 pkt 7. Kazdy produkt leczniczy terapii
zaawansowanej, zgodnie z definicja
W rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007, ktory jest
przygotowywany W  sposob  niesystematyczny
zgodnie ze szczegblowymi normami jakosci
i wykorzystywany w tym samym pafstwie
cztonkowskim  w  szpitalu, na  wylgczna
odpowiedzialnos¢ zawodowg praktykujacego
lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zamoéwienie
dla konkretnego pacjenta.

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.
Panstwa czlonkowskie zapewniaja réwnorz¢dnos¢

at. 1 pkt 6
projektu ustawy
w zakresie art.
38a ustawy

LArt. 38a. 1. W przypadku produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
podjecie wytwarzania nastgpuje na podstawie zgody
na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

2. Organem wtasciwym do wydania zgody, o ktorej
mowa w ust. 1, odmowy jej wydania, stwierdzenia
wygasniecia, cofnigcia oraz zmiany tej zgody, w
drodze decyzji, jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny.

3. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o wydanie zgody, o
ktorej mowa w ust. 1, sktada w postaci papierowej
albo elektronicznej wniosek, ktory zawiera:

1) firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme




krajowych wymogoéw dotyczacych monitorowania
i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogoéw jakosci, o ktorych mowa w niniejszym
ustepie, z wymogami przewidzianymi na poziomie
Wspolnoty w odniesieniu do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, dla ktéorych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcym wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
Uludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje
Lekow wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu.

Art. 51 ust. 1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja
wszelkie wlasciwe §rodki dla zapewnienia, ze osoba
wykwalifikowana, okreslona w art. 48, jest, bez
uszczerbku dla jej relacji z posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, odpowiedzialna,
w kontekscie procedury, okreslonej w art. 52, za
zapewnienie, ze w  przypadku  produktow
leczniczych wytwarzanych w Panstwie
Cztonkowskim, ktorego to dotyczy — kazda seria
produktow  leczniczych  zostala ~ wytworzona
i skontrolowana zgodnie z prawem obowiazujacym
w danym Panstwie Cztonkowskim oraz zgodnie
zwymogami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

oraz adres isiedzibe podmiotu ubiegajacego si¢ o
zgode, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem
jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania
tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce
zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego
albo oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej,
a takze NIP;

3) imi¢ i nazwisko, numer telefonu i adres poczty
elektronicznej osoby do kontaktu;

4) okreSlenie rodzaju oraz wskazan produktu

leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego;
5) okre§lenie miejsca wytwarzania produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego;

6) okreSlenie zakresu dziatalnosci w miejscu
wytwarzania  produktu leczniczego  terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

7) liste  produktow leczniczych  terapii
zaawansowanej - wyjatkow szpitalnych
wytwarzanych w danym miejscu wytwarzania;

8) imie¢ i nazwisko Osoby Kompetentnej, informacje
0 jej wyksztalceniu, stazu pracy i zakresie uprawnien
oraz adres miejsca wytwarzania, w ktorym Osoba
Kompetentna bgdzie petni¢ obowigzki.

4. Do wniosku o wydanie zgody, o ktorej mowa w
ust. 1, dotacza sig:

1) kopi¢ pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz.
1000), jezeli zostalo wydane,

2) dowdd uiszezenia optlaty, o ktorej mowa w ust. 9,
jezeli dotyczy;

3) Dokumentacje Gtéwna Miejsca Prowadzenia
Dziatalnosci sporzadzona zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania.




5. Wniosek 0 zmian¢ zgody, o ktorej mowa w ust. 1,
zawiera informacje, o ktorych mowa wust. 3.
Przepis ust. 4 pkt 2 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Wniosek o wydanie zgody, 0 ktorej mowa w ust.
1, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni od dnia jego
zlozenia.

7. Bieg terminu, 0 ktorym mowa w ust. 6, ulega
zawieszeniu, jezeli wniosek o wydanie zgody,
0 ktorej mowa w ust. 1, wymaga uzupetnienia.

8. Whniosek 0 zmiang zgody, o ktorej mowa w ust. 1,
rozpatruje si¢ w terminie 30 dni od dnia jego
zlozenia. W uzasadnionych przypadkach termin
moze zosta¢ przedtuzony, nie wigcej niz o 60 dni, 0
czym informuje si¢ wnioskodawce. Przepis ust. 7
stosuje si¢ odpowiednio.

9. Za ztozenie wniosku o wydanie lub zmiane zgody,
0 ktérej mowa w ust. 1, jest pobierana optata, ktorej
wysoko$¢ nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego
na  podstawie  przepisdbw o  minimalnym
wynagrodzeniu za pracg. Optata stanowi dochdod
budzetu panstwa i jest wnoszona na rachunek
bankowy Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.
10. Optaty, o ktorej mowa w ust. 9, nie wnosza
podmioty posiadajace pozwolenie na wykonywanie
czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow,
podejmujace wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

11. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera dane,
wymienione w ust. 3 pkt 1 i4-7, oraz:

1) szczegbtowy zakres wytwarzania produktu
leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku
szpitalnego;

2) numer zgody i date jej wydania.

12. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na
czas nieokreslony po stwierdzeniu przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego na podstawie inspekcji
przeprowadzonej przez inspektorow do spraw
wytwarzania Glownego Inspektoratu




Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy si¢ o jej
wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania, a takze po stwierdzeniu, Ze:

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz
urzgdzeniami  technicznymi i kontrolnymi
niezbednymi do wytwarzania, kontroli
i przechowywania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz

2) zatrudnia Osobe Kompetentna.

13. Osobg Kompetentnga moze by¢ osoba, ktora
spetnia tgcznie nastepujace wymagania:

1) posiada tytut zawodowy magistra, magistra
inzyniera, lekarza lub inny rownorzgdny lub posiada
dyplom, o ktorym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub
3, lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o
szkolnictwie  wyzszym, uzyskany w obszarze
obejmujacym co najmniej jedng dyscypling naukowsa
z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych,
farmaceutycznych, medycznych lub
weterynaryjnych;

2) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie
dotyczacym danego rodzaju produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

3) wiada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do
wykonywania obowigzkéw, o ktorych mowa w ust.
14.

14. Do obowigzkéw Osoby Kompetentnej nalezy
certyfikowanie ~w  rejestrze, w  porzadku
chronologicznym, przed zwolnieniem do uzycia
kazdej  serii  produktu  leczniczego  terapii
zaawansowane] — wyjatku szpitalnego, ze seria
zostata wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki ~ Wytwarzania w celu  wykonania
indywidualnie przepisanego produktu leczniczego
dla danego pacjenta.

15. Inspektor do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego sprawdza, przez
przeprowadzanie inspekcji, ktorych czgstotliwose
jest okreslana na podstawie analizy ryzyka, czy
posiadacz zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku




szpitalnego wypelia obowiazki wynikajace z art.
38aa ust. 1.

16. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o wydanie zgody, 0 ktorej mowa w
ust. 1, oraz o zmiang tej zgody, uwzgledniajac rodzaj
produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego oraz zakres wytwarzania;

2) wysoko$¢ optaty, o ktéorej mowa w ust. 9,
uwzgledniajac konieczno$é zrdéznicowania
wysokosci optat w zwigzku z nakladem pracy
wymaganym do rozpatrzenia wniosku.”;

Dyrektywa
2001/83/W
E

art. 3 pkt 7

Kazdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr
1394/2007, ktéry jest przygotowywany w sposob
niesystematyczny zgodnie ze szczegdlowymi
normami jakos$ci i wykorzystywany w tym samym
panstwie czlonkowskim w szpitalu, na wylaczna
odpowiedzialnos¢ zawodowa  praktykujacego
lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zamowienie
dla konkretnego pacjenta.

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.
Panstwa cztonkowskie zapewniaja réwnorzednosé
krajowych wymogoéw dotyczacych monitorowania
i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogow jakosci, o ktorych mowa w niniejszym
ustgpie, z wymogami przewidzianymi na poziomie
Wspolnoty w odniesieniu do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, dla ktérych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajagcym wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacym Europejska Agencje¢ Lekow
wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu.

art. 1 pkt 7
projektu ustawy
w  zakresie art.
38aa ustawy

»Art. 38aa. 1. Do obowiazkdéw posiadacza zgody na

wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego nalezy:

1) wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego jedynie

w zakresie objetym zgoda, o ktorej mowa w art. 38a
ust. 1;

2) zawiadamianie na pi$mie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczesniej, o

zamierzonej  zmianie  dotyczgcej  warunkow
wytwarzania  produktu leczniczego  terapii
zaawansowane] — wyjatku  szpitalnego oraz

niezwloczne zawiadamianie o konieczno$ci zmiany
Osoby Kompetentnej;

3) udostepnianie inspektorom do spraw wytwarzania
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w celu
przeprowadzenia inspekcji pomieszczen, w ktorych
jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania
produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego, dokumentacji i innych danych
dotyczacych wytwarzania produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, a takze
umozliwienie pobrania probek tych produktow do
badan jako$ciowych;

4) umozliwianie Osobie Kompetentnej wykonywania
obowiazkow, w tym podejmowania niezaleznych
decyzji w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy;
5) stosowanie = wymagan Dobrej  Praktyki




Wytwarzania w zakresie niezbednym do zapewnienia
odpowiedniej jako$ci ibezpieczenstwa produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego;

6) przechowywanie rejestrow, o ktorych mowa w art.
38a ust. 14, przez okres nie krétszy niz 30 lat od dnia

zwolnienia do wuzycia danej serii produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia

mozliwo$¢ zlozenia zawiadomienia, o ktorym mowa
w ust. 1 pkt 2, w postaci elektronicznej za
posrednictwem $rodkéw komunikacji elektroniczne;j.
Zawiadomienie  opatruje si¢  kwalifikowanym
podpisem elektronicznym albo podpisem
potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.”;

Dyrektywa
2001/83/W
E

art. 3 pkt 7

Kazdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr
1394/2007, ktéry jest przygotowywany w sposob
niesystematyczny zgodnie ze szczegblowymi
normami jakosci i wykorzystywany w tym samym
panstwie cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialnos¢ zawodowg  praktykujacego
lekarza, w celu realizacji indywidualnego przepisu
lekarskiego na produkt wykonany na zamdwienie
dla konkretnego pacjenta.

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.
Panstwa czlonkowskie zapewniaja rownorzednosé
krajowych wymogoéw dotyczacych monitorowania
i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogdéw jakosci, o ktorych mowa w niniejszym
ustepie, z wymogami przewidzianymi na poziomie
Wspolnoty w odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, dla ktorych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacym wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
U ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad

art. 1 pkt 7
projektu ustawy
w zakresie art.
38ab ustawy

LArt. 38ab. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny
cofa zgode na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, w
przypadku gdy jego wytwoérca przestal wypetniaé
obowiazki okre§lone w art. 38aa ust. 1 pkt 1 lub 3.

2. Zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego moze
by¢ cofnigta w przypadku naruszenia przepisoOw art.
38aa ust. 1 pkt 2 lub 4-6.”;




nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje
Lekow®™  wymagane jest pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu.

Dyrektywa

2001/83/W

E art.77 ust.
3iart. 84

Art. 77 ust. 3. Posiadanie pozwolenia na
wytwarzanie obejmuje pozwolenie na dystrybucje
hurtowa produktéw leczniczych objetych tych
pozwoleniem. Posiadanie pozwolenia na
prowadzenie dziatalnosci hurtowej w branzy
produktow leczniczych nie stanowi zwolnienia
Z obowiazku posiadania pozwolenie na wytwarzanie
oraz spelniania warunkow okreslonych w tym
wzgledzie, nawet w przypadku gdy dziatalnosé
w zakresie  wytwarzania lub  przywozu  jest
dziatalnoscig drugorzedna.

Art. 84. Komisja publikuje wytyczne w sprawie
dobrej praktyki dystrybucji. W tym celu Komisja
zasigga opinii Komitetu do spraw Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz Komitetu
Farmaceutycznego ustanowionego na mocy decyzji
Rady 75/320/EWG.

art. 1 pkt 9 lit. a
projektu ustawy
w zakresie art. 42
ust. 1 pkt 8
ustawy

»8)  stosowanie wymagan Dobrej  Praktyki
Whytwarzania, a w zakresie dystrybucji produktow
leczniczych, o ktérej mowa w pkt 2, stosowanie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;”;
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Dyrektywa
2001/83/WE
art. 52

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze obowigzki
osoby wykwalifikowanej okreslonej w art. 48 sa
wypetnione albo przy pomocy wiasciwych srodkow
administracyjnych, albo przez podporzadkowanie
takiej osoby kodeksowi postepowania zawodowego.
Panstwa Czlonkowskie moga przewidzie¢ czasowe
zawieszenie w czynnosciach takiej osoby w zwiazku
z rozpoczgeciem w stosunku do niej postepowania
administracyjnego lub dyscyplinarnego z tytulu
zaniedbania wykonywania swoich obowigzkow.

art. 1 pkt 9 lit. b
projektu ustawy
w zakresie art. 42
ust. 4 ustawy

4. Wytworca lub importer produktéw leczniczych
odsuwa Osobg Wykwalifikowang od wykonywania
obowigzkow  Osoby  Wykwalifikowanej, w
przypadku naruszenia przez nig przepisow art. 48 ust.
3, na whniosek Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego okreslajacy stwierdzone
uchybienia. Ponowne  dopuszczenie  Osoby
Wykwalifikowanej do wykonywania obowigzkow
Osoby Wykwalifikowanej wymaga pisemnej zgody
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego.”;

11

Dyrektywa
2001/83/WE
art 111 ust.1d

Inspekcje moga  roéwniez odbywacé si¢
w pomieszczeniach  posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i posrednikow w obrocie
produktami leczniczymi.

art. 1 pkt 11
projektu ustawy
w zakresie art. 46
ust. 3a ustawy

»3a. W przypadku powzigcia uzasadnionego
podejrzenia zagrozenia dla jakosci
lub  bezpieczenstwa  stosowania  produktow
leczniczych Glowny Inspektor Farmaceutyczny
moze zarzadzi¢ dorazng inspekcje u podmiotu
odpowiedzialnego lub przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego bez uprzedzenia. Z tej inspekcji
sporzadza si¢ raport, ktoéry otrzymuje podmiot
odpowiedzialny lub  przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego,  uktérego  przeprowadzono
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inspekcje.”;
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Dyrektywa
2003/94/W
E

art. 3

Art. 3. 1. W drodze powtarzanych inspekcji
okres$lonych w art. 111 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE oraz w drodze inspekcji okreslonych
wart. 15 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE Panstwa
Cztonkowskie zapewniaja, ze wytworcy
przestrzegaja zasad oraz wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania  przewidzianych ~ w  ninigejszej
dyrektywie. Panstwa Czlonkowskie uwzgledniaja
rowniez zebrane, publikowane przez Komisjg
procedury inspekcji i wymiany informacji.

2. W celu wyjasniania zasad oraz wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania

wytworcy oraz wilasciwe organy biora pod uwage
szczegbtowe wskazania ustalone w art. 47
dyrektywy 2001/83/WE, opublikowane przez
Komisje w

~Przewodniku  dobrej  praktyki  wytwarzania
produktow leczniczych oraz badanych produktéw
leczniczych”.

art. 1 pkt 12
projektu ustawy
w  zakresie art.
47d ustawy

LAt 47d. 1. W przypadku otrzymania informacji od
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub od wihasciwego organu z kraju
trzeciego majacego rownowazne z Unig Europejska
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i
rownowazny system inspekcji, ze wytworca nie
spelnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Gltoéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa wydany dla
tego wytworcy certyfikat potwierdzajacy spetnianie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. W przypadku cofniecia wydanego certyfikatu
potwierdzajacego  spelnianie  wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania Glowny Inspektor
Farmaceutyczny niezwlocznie usuwa ten certyfikat
z europejskiej bazy danych EudraGMDP.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie
informuje o cofnigciu  wydanego certyfikatu
potwierdzajacego  spelnianie  wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania dotychczasowego posiadacza
certyfikatu.”;

13

Dyrektywa
2001/83
WE

art. 49 i art.
51

Art. 51. 1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wykwalifikowana osoba okreslona w art. 48 spetnia
warunki dotyczace kwalifikacji, wymienione w ust.
2i3.

2. Osoba wykwalifikowana posiada dyplom,
$wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy
posiadanie kwalifikacji uzyskane po ukonczeniu
studiéw uniwersyteckich lub studiéw uznanych za
rownowazne przez Panstwo Czlonkowskie, ktorego
to dotyczy, trwajacych co najmniej cztery lata
studiow teoretycznych i praktycznych w jednej
z nastegpujacych dyscyplin naukowych: farmacja,
medycyna, weterynaria, chemia, chemia technologia
farmaceutyczna, biologia.

Jednakze minimalny czas trwania studiow

art. 1 pkt 13
projektu ustawy
w zakresie art. 48

ustawy

»Art. 48. 1. Osoba Wykwalifikowana moze by¢
osoba, ktora spetnia tacznie nastepujace wymagania:
1) posiada tytut zawodowy magistra, magistra
inzyniera, lekarza lub inny réwnorzgdny lub posiada
dyplom, o ktorym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub
3, lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo 0
szkolnictwie wyzszym, uzyskany w obszarze
obejmujgcym co najmniej jedng dyscypling naukowsg
z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych,
farmaceutycznych, medycznych lub
weterynaryjnych;

2) zdobyta wiedze i umiejetno$ci co najmniej
w zakresie nastgpujacych  przedmiotow:  fizyki,
chemii ogolnej i nieorganicznej, chemii organicznej,
chemii  analitycznej, chemii  farmaceutycznej
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uniwersyteckich moze wynosi¢ trzy i pot roku,
w przypadku gdy nastgpuje po nich okres
ksztalcenia teoretycznego i praktycznego trwajacy
przynajmniej jeden rok z zawartym w nim
przynajmnie;j szesciomiesigcznym okresem
szkolenia w publicznej aptece, potwierdzony
egzaminem na poziomie uniwersyteckim.
W przypadku gdy w Panstwie Czlonkowskim
istnieja dwa uniwersyteckie lub rownowazne studia
i gdy jedno z nich trwa ponad cztery lata, a drugie
ponad trzy lata, dyplom, $wiadectwo lub inny
dokument potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji
uzyskane po ukonczeniu studiow uniwersyteckich
lub ich uznany eckwiwalent uwazane sa jako
spetniajagce warunki, o ktorych mowa w akapicie
drugim, wowczas, gdy dyplomy, §wiadectwa i inne
dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji
uzyskane po ukonczeniu obu studidow uwazane sg
jako réwnowazne przez panstwo, ktorego to
dotyczy.
Studia obejmuja nauczanie praktyczne i teoretyczne
dotyczace co najmniej jednego z nizej podanych
podstawowych przedmiotow:
— fizyka eksperymentalna,
chemia ogolna nieorganiczna,
chemia organiczna,
chemia analityczna,
— chemia farmaceutyczna, obejmujaca analize
produktow leczniczych,
— biochemia ogolna i stosowana (medyczna),
— fizjologia,
mikrobiologia,
farmakologia,
technologia farmaceutyczna,
toksykologia,
farmakognozja (badanie sktadu i zjawisk
czastek czynnych substancji naturalnych
pochodzenia roslinnego i zwierzgcego).
Badania w zakresie powyzszych przedmiotow
powinny zosta¢ wywazone w taki sposob, aby
umozliwi¢ danej osobie spelnienie zobowigzan

obejmujgcej  analize  produktow  leczniczych,
biochemii  ogdlnej istosowanej  (medycznej),
fizjologii, mikrobiologii, farmakologii, technologii
farmaceutycznej, toksykologii oraz farmakognozji;

3) posiada co najmniej dwuletni staz pracy u
wytworcy lub importera produktu leczniczego
posiadajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38
ust. 1, lub zgodg, o ktérej mowa w art. 38a ust. 1,
obejmujacy przeprowadzanie analizy jakosciowej i
ilosciowej produktéow leczniczych i substancji
czynnych oraz przeprowadzanie badan i czynnosci
kontrolnych koniecznych do zapewnienia jakosci
produktéow leczniczych zgodnie 2z wymaganiami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu;

4) wtada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do
petnienia obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3.

2. Tytul zawodowy magistra farmacji poswiadcza
spetnianie warunkow okreslonych w ust. 1 pkt 1 i 2.
Osoby nieposiadajace tego tytutu, legitymujace si¢
wyksztatceniem, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1,
dodatkowo przedstawiaja, zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy z dnia
27 lipca 2005 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym:

1) suplement do dyplomu;

2) $wiadectwo ukonczenia studidow podyplomowych
prowadzonych  przez  podstawowe  jednostki
organizacyjne uczelni medycznych, ktére prowadza
studia na kierunku farmacja, w przypadku
koniecznos$ci uzupelnienia wiedzy i umiejgtnosci, o
ktorych mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Do obowiazkdéw Osoby Wykwalifikowanej nalezy
w przypadku:

1) produktu leczniczego  wytworzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — zapewnienie,
ze kazda seria produktu leczniczego zostala
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
prawa oraz z  wymaganiami  okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produktu leczniczego pochodzacego z importu,
bez wzgledu na to, czy produkt zostal wytworzony w
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okreslonych w art. 51.

W przypadku niektérych dyplomow, certyfikatow
lub innych dowodéw potwierdzajacych posiadanie
kwalifikacji wymienionych w akapicie pierwszym,
ktére nie speiniaja kryteriow ustanowionych
W niniejszym ustepie, wilasciwe wladze Panstwa
Cztonkowskiego zapewnia, iz dana osoba dostarczy
dowodéw  posiadania  odpowiedniej  wiedzy
W zakresie wyzej wymienionych przedmiotow.

3. Wykwalifikowana osoba uzyska doswiadczenie
praktyczne przez okres co najmniej dwoch lat,
W jednym lub dwoch przedsigbiorstwach, ktore sg
autoryzowanymi  producentami  w  zakresie
jakosciowej analizy produktow leczniczych, analizy
iloS§ciowej substancji czynnych oraz badania
i kontroli koniecznych do zapewnienia jakosci
produktow leczniczych.

Czas trwania praktycznego dos$wiadczenia moze
zosta¢ skrocony o jeden rok, w przypadku gdy studia
uniwersyteckie trwaja co najmniej pi¢¢ lat, oraz o
pottora  roku, w  przypadku gdy studia
uniwersyteckie trwaja co najmniej sze$¢ lat.

Art. 49. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie
wlasciwe $rodki dla zapewnienia, ze osoba
wykwalifikowana, okreslona w art. 48, jest, bez
uszczerbku dla jej relacji z posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, odpowiedzialna,
w kontekscie procedury, okreslonej w art. 52, za
zapewnienie, ze:

a) w  przypadku  produktow  leczniczych
wytwarzanych w Panstwie Cztonkowskim, ktérego
to dotyczy — kazda seria produktéw leczniczych
zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie
Zprawem obowigzujacym w danym Panstwie
Cztonkowskim oraz zgodnie 2z wymogami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) w przypadku  produktow  leczniczych
pochodzacych z panstw trzecich, bez wzgledu na to,
czy produkt zostat wyprodukowany we Wspolnocie,
kazda przywozona partia towaru zostala poddana

panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim  Obszarze Gospodarczym  —
zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego
zostatla poddana na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej pelnej analizie jako$ciowej i ilo§ciowej, co
najmniej w odniesieniu do wszystkich substancji
czynnych, oraz innym badaniom i czynnosciom
kontrolnym koniecznym do zapewnienia jakosci
produktow leczniczych zgodnie 2z wymaganiami
okre§lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

4. Serie produktéw leczniczych, ktore przeszty
kontrole w jednym z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, sa wylaczone z badan i czynnos$ci
kontrolnych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, jezeli
znajduja si¢ wobrocie w jednym z panstw
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstw
cztonkowskich  Europejskiego  Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym i dotaczono
do nich certyfikat serii podpisany przez Osobe
Wykwalifikowana i certyfikat analityczny, oraz,
jezeli dotyczy, raporty z kontroli obejmujace
sprawozdanie z testow i czynno$ci kontrolnych
koniecznych do potwierdzenia jakosci serii produktu
leczniczego zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

5 W przypadku produktow leczniczych

przeznaczonych do wprowadzenia
do obrotu w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym Osoba Wykwalifikowana zapewnia,
ze zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 54 lit. o
dyrektywy 2001/83/WE, zostaly umieszczone na
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w Panstwie Cztonkowskim przywozu pelnej analizie
jakosciowej 1 ilosciowej przynajmniej wszystkich
substancji czynnych oraz innym testom i badaniom
koniecznym do zapewnienia jakosci produktow
leczniczych pod katem wymogéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W przypadku produktow leczniczych
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Unii
wykwalifikowana osoba, o ktorej mowa w art. 48,
zapewnia, by zabezpieczenia, o ktérych mowa w art.
54 lit. 0), zostaty przymocowane do opakowania.
Partie produktow leczniczych, ktore przeszty takie
kontrole w Panstwie Czlonkowskim sa zwolnione
z podanych wyzej kontroli, jezeli s3 wprowadzane
do obrotu w innym Panstwie Cztonkowskim i sa do
nich dotaczone sprawozdania kontrolne podpisane
przez wykwalifikowang osobe.

W przypadku produktéw leczniczych przywozonych
z panstw trzecich, gdzie zostaly przez Wspolnote
i kraj wywozu podjete odpowiednie kroki dla
zapewnienia, ze producent produktu leczniczego
stosuje normy dobrej praktyki wytwarzania, co
najmniej rOwnowazne z tymi, ustanowionymi przez
Wspolnote, i w celu zapewnienia, ze kontrole,
okreslone w ust. 1 akapit pierwszy lit. b) zostaty
przeprowadzone na terenie kraju wywozu, wowczas
osoba wykwalifikowana moze by¢ zwolniona od
odpowiedzialno$ci za przeprowadzenie takich
kontroli.

We wszystkich przypadkach, w szczegdlnosci gdy
produkty lecznicze sa dopuszczone do sprzedazy,
osoba wykwalifikowana zaswiadcza w rejestrze lub
rownowaznym dokumencie przeznaczonym do tego
celu, ze kazda partia towaru speinia wymagania
niniejszego artykutu; wspomniany rejestr lub
rownowazny dokument aktualizowany jest na
biezaco w miar¢ przeprowadzania czynnosci
i pozostaje do dyspozycji przedstawicieli
wlasciwych wladz na okres okreslony w przepisach
Panstwa Czlonkowskiego, ktérego to dotyczy, oraz

opakowaniu.

6. W przypadku produktow leczniczych
importowanych ~ z  krajow  trzecich  Osoba
Wykwalifikowana moze odstapic od
przeprowadzenia ich analiz oraz innych badan
i czynnos$ci kontrolnych, o ktéorych mowa w ust. 3
pkt 2, jezeli zostaly dokonane w  kraju
eksportujacym, oraz po zweryfikowaniu u Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, czy kraj pochodzenia
tego produktu znajduje si¢ na liscie krajow, z
ktorymi Unia Europejska dokonata odpowiednich
uzgodnien zapewniajacych, ze wytworca produktow
leczniczych spelnia co najmniej takie wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania jak obowigzujace w
Unii Europejskiej.

7. Przed zwolnieniem serii produktu leczniczego do
obrotu Osoba Wykwalifikowana jest obowigzana
certyfikowaé w rejestrze, ze seria spetnia wymagania
okreslone w ust. 3.

8. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 7, jest
przechowywany przez okres dhuzszy o rok od
terminu wazno$ci produktu leczniczego, ale nie
krotszy niz pie¢ lat. Rejestr jest aktualizowany na
biezaco, w miar¢ przeprowadzania czynno$ci, i
udostepniany  organom  Panstwowej  Inspekcji
Farmaceutycznej na kazde zadanie.”,
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w kazdym przypadku przez co najmniej pig¢ lat.
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Dyrektywa
2003/94/W
E

art. 3

1. W drodze powtarzanych inspekcji okreslonych
wart. 111 ust. 1 dyrektywy

2001/83/WE oraz w drodze inspekcji okreslonych
wart. 15 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE Panstwa
Cztonkowskie zapewniaja, ze wytworcy
przestrzegaja zasad oraz wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania  przewidzianych ~ w  ninigejszej
dyrektywie. Panstwa Czlonkowskie uwzgledniaja
rowniez zebrane, publikowane przez Komisjg
procedury inspekcji i wymiany informacji.

2. W celu wyjasniania zasad oraz wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania

wytworcy oraz wilasciwe organy biora pod uwage
szczegbtowe wskazania ustalone w art. 47
dyrektywy 2001/83/WE, opublikowane przez
Komisje w

"Przewodniku  dobrej  praktyki  wytwarzania
produktow leczniczych oraz badanych produktéw
leczniczych".

art. 1 pkt 15
projektu ustawy
w  zakresie art.
51ja ustawy

»Art. 51ja. 1. W przypadku otrzymania informacji od
wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej, panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub od wihasciwego organu z kraju
trzeciego majacego rownowazne z Unig Europejska
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i
rownowazny system inspekcji, ze wytworca
substancji czynnej lub  wytworca  substancji
pomocniczych nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
cofa wydany dla tego wytwoércy certyfikat
potwierdzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

2. W przypadku cofnigcia wydanego certyfikatu
potwierdzajacego  spelnianie  wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania Glowny Inspektor
Farmaceutyczny niezwlocznie usuwa wydany
certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania z europejskiej bazy
danych EudraGMDP.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie
informuje o cofnieciu  wydanego  certyfikatu
potwierdzajacego  spelnianie  wymagan  Dobrej
Praktyki Wytwarzania dotychczasowego posiadacza
certyfikatu.”;
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Dyrektywa
2001/83/W
E art. 52b
ust.1

Niezaleznie od art. 2 ust. 1, a takze bez uszczerbku
dla tytutu VII, panstwa czlonkowskie podejmuja
niezb¢dne  $rodki w  celu  zapobiegania
wprowadzaniu do obiegu produktow leczniczych
wprowadzonych do Unii, lecz nieprzeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Unii, jezeli istnieja
wystarczajagce podstawy, aby podejrzewaé, ze
produkty te zostaly sfalszowane.

art. 1 pkt 25
projektu ustawy
w zakresie art. 88
ust. 5 pkt 4
ustawy

»4) przekazywanie organom Inspekcji
Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym lub zostat sfatszowany;”;
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Dyrektywa
2001/83/W
E art. 52b

Art. 52b. Niezaleznie od art. 2 ust. 1, a takze bez
uszczerbku dla tytulu VII, panstwa cztonkowskie
podejmuja niezb¢dne $rodki w celu zapobiegania

art. 1 pkt 29 lit. a
projektu ustawy
w zakresie art.

,»2) Wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z
obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany
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ust. 1i art.
31 ust. 3

wprowadzaniu do obiegu produktow leczniczych
wprowadzonych do Unii, lecz nieprzeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Unii, jezeli istnicja
wystarczajagce podstawy, aby podejrzewaé, ze
produkty te zostaty sfatszowane.

Art. 31 ust 3 Dyrektywy. Bez uszczerbku dla ust. 1,
jezeli na dowolnym etapie procedury niezbgdne jest
podjecie pilnego dziatania dla ochrony zdrowia
publicznego, panstwo cztonkowskie moze zawiesi¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i zakazaé
stosowania danego produktu leczniczego na swoim
terytorium do chwili przyjecia ostatecznej decyzji.
Panstwo to informuje Komisj¢, Agencje i pozostale
panstwa cztonkowskie o przyczynach takich dziatan
nie po6zniej niz nastepnego dnia roboczego po ich
podjeciu.

108 ust. 4 pkt 2
ustawy

produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jako$ciowym lub zostat sfatszowany;”;
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Dyrektywa
2001/83/W
E art. 126b

W  celu zagwarantowania  niezaleznosci i
przejrzystosci, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja,
ze personel wiasciwych wiladz odpowiedzialny za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i eksperci,
ktorych ~ dotyczy  dopuszczanie  produktow
leczniczych  oraz  nadzér nad  produktami
leczniczymi, nie maja zadnych finansowych lub
innych interesow wzgledem branzy
farmaceutycznej, co mogloby mie¢ wplyw na
bezstronno$¢ tych osob. Osoby te sktadaja roczne
oswiadczenie w sprawie ich finansowych interesow.
Ponadto, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wlasciwe wladze udostgpniaja publicznie regulamin
wewngtrzny — oraz  regulaminy = wewngtrzne
komitetow, agendy posiedzen oraz protokoty
Z posiedzen, wraz z dotaczonymi decyzjami, danymi
szczegdtowymi  dotyczacymi  glosowania oraz
objasnienia gtosowan, w tym opinie mniejszosci.

art. 1 pkt 30
projektu ustawy
w zakresie art.
111 ust. 3 pkt 8

ustawy

»3) zlozyla o$wiadczenie, o ktorym mowa w art.
114a ust. 2.”;
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Dyrektywa
2001/83/W
E art. 126b

w celu zagwarantowania niezaleznosci
i przejrzystosci, Panistwa Czlonkowskie zapewniajg,
ze personel wlasciwych wiladz odpowiedzialny za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i eksperci,
ktorych ~ dotyczy  dopuszczanie  produktow
leczniczych  oraz  nadz6r nad  produktami

art. 1 pkt 31 lit. a
projektu ustawy
w zakresie art.
114 ust. 1 ustawy

»l. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja
osoby spetniajace wymagania okreslone w ust. 2, 3,
3b lub 3c, ktore zlozyly oswiadczenie, o ktorym
mowa w art. 114a ust. 2.”,
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leczniczymi, nie maja zadnych finansowych lub
innych interes6w wzgledem branzy
farmaceutycznej, co mogloby mie¢ wpltyw na
bezstronno$¢ tych osob. Osoby te sktadaja roczne
oswiadczenie w sprawie ich finansowych interesow.
Ponadto, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wlasciwe wladze udostgpniaja publicznie regulamin
wewnetrzny  oraz  regulaminy = wewngtrzne
komitetow, agendy posiedzen oraz protokoty
Z posiedzen, wraz z dotaczonymi decyzjami, danymi
szczegolowymi  dotyczacymi  glosowania oraz
objasnienia glosowan, w tym opinie mniejszosci.
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Dyrektywa
2001/83/wW
E art. 111

Art. 111. 1. Wiladciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego - we wspolpracy z Agencja -
zapewnia przestrzeganie wymogoéw  prawnych
dotyczacych produktéw leczniczych, w drodze
inspekcji, w razie potrzeby niezapowiedzianych,
oraz w stosownych przypadkach w drodze
wystapienia o przeprowadzenie badan probek do
Panstwowego Laboratorium Kontroli ~ Srodkow
Leczniczych lub do wyznaczonego do tych celow
laboratorium. Wspolpraca ta polega na wymianie
z Agencja informacji na temat planowanych
i przeprowadzonych inspekcji. Panstwa
cztonkowskie 1 Agencja wspolpracuja przy
koordynowaniu inspekcji w panstwach trzecich.
Inspekcje obejma dziatania wymienione w ust. la-
1, ale nie ograniczg si¢ do nich.

lh. Inspekcje przeprowadzane sa  zgodnie
Z wytycznymi, o ktorych mowa w art. 111a.

art. 1 pkt 31 lit. b
projektu ustawy
w  zakresie art.
114  ust. 3b

ustawy

,»30. Inspektorem do spraw obrotu hurtowego
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢
osoba, ktora jest farmaceutg, o ktorym mowa w art.
2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich, i posiada co najmniej trzyletni staz
pracy w Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach lub
W podmiotach prowadzacych obrot hurtowy.”;
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Dyrektywa
2001/83/WE
art. 126b

W celu zagwarantowania niezaleznosci
i przejrzystosci, Panistwa Czlonkowskie zapewniajg,
ze personel wlasciwych wiladz odpowiedzialny za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i eksperci,
ktoérych dotyczy = dopuszczanie  produktow
leczniczych  oraz  nadzér nad  produktami
leczniczymi, nie maja zadnych finansowych lub
innych interesow wzgledem branzy
farmaceutycznej, co mogloby mie¢ wplyw na

art. 1 pkt 32
projektu ustawy
w zakresie art.
114a ustawy

»Art. 114a. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
wojewodzki inspektor farmaceutyczny, zastepca
wojewodzkiego  inspektora  farmaceutycznego,
inspektorzy farmaceutyczni, inspektorzy do spraw

wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw obrotu
hurtowego Glownego Inspektoratu

Farmaceutycznego  oraz  osoby  wykonujace
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bezstronnos¢ tych osob. Osoby te sktadaja roczne
oswiadczenie w sprawie ich finansowych interesow.
Ponadto, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wlasciwe wladze udostgpniaja publicznie regulamin
wewnetrzny  oraz  regulaminy — wewnetrzne
komitetow, agendy posiedzen oraz protokoty
Z posiedzen, wraz z dotaczonymi decyzjami, danymi
szczegolowymi  dotyczacymi  glosowania oraz
objasnienia glosowan, w tym opinie mniejszosci.

w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym lub
wojewoddzkim  inspektoracie  farmaceutycznym
czynno$ci zwigzane z nadzorem nad produktami
leczniczymi, substancjami czynnymi lub
substancjami pomocniczymi nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spoétek handlowych lub
petnomocnikami przedsi¢biorcéw, ktérzy:

a) prowadza dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
wytwarzania  produktu leczniczego  terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, wytwarzania,
importu lub  dystrybucji  substancji  czynnej,

prowadzenia punktu aptecznego, apteki
ogodlnodostepnej, apteki szpitalnej lub hurtowni
farmaceutycznej, posrednictwa ~ w obrocie

produktami leczniczymi albo wystapili z wnioskiem
0 wpis wodpowiednim rejestrze, wydanie
zezwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia
takiej dziatalnosci,

b) prowadza badanie kliniczne produktu leczniczego
albo wystapili z wnioskiem o rozpoczecie takiego
badania, uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego albo  wystapili
z wnioskiem o wydanie takiego pozwolenia,

C) sa wytworcami wyrobow medycznych lub ich
autoryzowanymi przedstawicielami;

2) by¢ wspolnikami lub partnerami sp6tki handlowej
lub strong umowy spotki cywilnej prowadzacej
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) by¢ cztonkami organéw spotdzielni lub cztonkami
organdw organizacji pozarzadowych, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003
r. 0 dziatalnosci pozytku publicznego
i 0 wolontariacie (Dz. U. z 2018 r. poz. 450), oraz
podmiotéw wymienionych w art. 3 ust. 3 tej ustawy
prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

4) posiada¢ akcji lub udziatbw w spotkach
handlowych prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatow w spoétdzielniach
prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1;

5) posiada¢ jednostek uczestnictwa w funduszach
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inwestycyjnych inwestujacych wylacznie — sektor
farmaceutyczny posiadajacych akcje lub udziaty w
spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢,
0 ktérej mowa w pkt 1;

6) prowadzi¢ dziatalno$ci gospodarczej, o ktorej
mowa w pkt 1;

7) wykonywaé zajecia zarobkowego na podstawie
umowy 0 pracg, umowy zlecenia, umowy o dzieto
lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, 0 ktérych mowa w pkt 1-5.

2. Osoby, 0 ktorych mowa w ust. 1, oraz biegli i
eksperci, 0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2, sktadaja
oswiadczenie dotyczace okolicznosci okreslonych w
ust. 1, zwane dalej ,,oéwiadczeniem o braku konfliktu
interesOw”.

3. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw oraz
informacje, o ktorych mowa w ust. 6, sa sktadane
pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie
fatszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny.
Sktadajacy o$§wiadczenie o braku konfliktu interesow
i informacje, o ktorych mowa w ust. 6, jest
obowigzany do zawarcia W nich  klauzuli
nastepujace;j tredci: »Jestem swiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie
organu o0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych oswiadczen.

4. Oswiadczenie o braku Kkonfliktu interesow
sktadaja:

1) ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia —
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny;

2) Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu —
Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
wojewodzki inspektor farmaceutyczny, inspektorzy
do spraw wytwarzania Giownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw obrotu
hurtowego Gltownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, osoby wykonujace czynnosci
zwigzane z nadzorem nad produktami leczniczymi,
substancjami czynnymi lub substancjami
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pomocniczymi w Glownym Inspektoracie
Farmaceutycznym oraz biegli i eksperci, o ktérych
mowa w art. 122d ust. 2, dzialajacy z upowaznienia
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

3) wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu
- zastgpca wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, inspektorzy farmaceutyczni oraz
osoby wykonujace czynnosci zwigzane z nadzorem
nad produktami leczniczymi w wojewddzkim
inspektoracie ~ farmaceutycznym  oraz  biegli
i eksperci, 0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2,
dziatajacy @z  upowaznienia  wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego.

5. O$wiadczenie o braku konfliktu interesow
zawiera:

1) imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej o§wiadczenie;
2) informacje dotyczaca okolicznosci, o ktorych
mowa w ust. 1.

6. Osoby, 0 ktorych mowa w ust. 1, oraz biegli i
eksperci, 0 ktérych mowa w art. 122d ust. 2, wraz z
o$wiadczeniem o braku konfliktu interesow podaja:
1) znane im informacje, czy ich malzonkowie,
krewni i powinowaci do drugiego stopnia, osoby
zwigzane z nimi z tytulu przysposobienia, opieki lub
kurateli oraz osoby pozostajace z nimi we wspolnym
pozyciu spetniaja Kryteria, 0 ktérych mowa w ust. 1;
2) informacje o umowach 0 prace¢ i umowach
cywilnoprawnych zawartych z podmiotem, ktory
wedlug ich  wiedzy prowadzi dziatalnos¢
gospodarcza, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, albo
wystgpit z wnioskiem o wpis w odpowiednim
rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo
zgody w zakresie prowadzenia takiej dziatalnosci
W okresie poprzedzajacym zatrudnienie lub zawarcie
umowy z Gléwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym lub wojewodzkim inspektoratem
farmaceutycznym, okreslajac strony i wskazujac, czy
zakres zadan obejmowal wykonywanie czynnosci
zarzadczych lub zwigzanych z rozwojem produktu.

7. O$wiadczenie o braku konfliktu intereséw oraz
informacje, o ktorych mowa w ust. 6, sktada sig:
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1) przed zawarciem umowy O pracg, zmiang
stanowiska  pracy lub  zawarciem  umowy
cywilnoprawnej;

2) corocznie do dnia 15 stycznia wedlug stanu na
dzien 31 grudnia roku poprzedniego, przy czym
informacje, o ktérych mowa w ust. 6 pkt 2, podaje
si¢ jednorazowo przed objeciem stanowiska lub
zawarciem umowy;

3) w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji
0 okolicznoéciach, o ktorych mowa w ust. 1 i ust. 6

pkt 1.
8. Naruszeniec obowigzkéw, o ktorych mowa
w ust. 1-3, 5 i 6, stanowi  podstawe

do odmowy nawigzania stosunku pracy, rozwigzania
stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy
pracownika, odmowy zawarcia lub wypowiedzenia
umowy zlecenia, umowy o0 dzieto lub innej umowy
0 podobnym charakterze, odwotania ze stanowiska
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Zastepcy

Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
wojewodzkiego inspektora  farmaceutycznego
i zastepcy wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.

9. O$wiadczenia o braku konfliktu intereséw
sktadane przez biegtych i ekspertow, o ktorych
mowa w art. 122d ust. 2, podlegaja ocenie
wilasciwego organu, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2
lub 3, pod wzgledem mozliwosci wystapienia
w trakcie planowanej kontroli albo inspekciji,
okolicznosci wymienionych w ust. 1. W przypadku
stwierdzenia konfliktu interesow biegly lub ekspert
nie uczestniczy w przeprowadzaniu kontroli albo
inspekcji.

10. Informacje, 0 ktorych mowa w ust. 6, podlegaja
ocenie wlasciwego organu, o ktérym mowa w ust. 4,
pod wzgledem wystgpienia W  postgpowaniu
administracyjnym, kontroli lub inspekcji, w ktorych
uczestniczy osoba sktadajaca informacje,
okolicznosci wymienionych w ust. 1. W przypadku
stwierdzenia konfliktu interesow osoba sktadajaca
informacje, o ktérych mowa w ust. 6, podlega
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wylaczeniu z postgpowania albo nie uczestniczy
w przeprowadzaniu kontroli albo inspekcji.

11. W Biuletynie Informacji Publicznej Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego zamieszcza si¢ na
formularzu dane pochodzace z o$wiadczenia o braku
konfliktu interesow i informacji, o ktorych mowa
W ust. 6, obejmujace:

1) imi¢ i nazwisko osoby, ktora ztozyta o§wiadczenie
0 braku konfliktu interesow;

2) nazwe¢ podmiotu, ktory prowadzi dziatalnoé¢
gospodarcza, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, albo
wystgpit z wnioskiem o wpis w odpowiednim
rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo
zgody w zakresie prowadzenia takiej dziatalnosci
i jest powigzany z Osoba, ktdra ztozyta oswiadczenie
o0 braku konfliktu interesow, w zakresie okreslonym
wust. 1, w tym z uwagi na informacje, o ktorych
mowa w ust. 6 pkt 1.

12. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzory:

1) o$wiadczenia o braku Kkonfliktu interesow
i zgloszenia informacji, o ktorych mowa w ust. 6,

2) formularza do publikacji danych, o ktérych mowa
wust. 11, w Biuletynie Informacji Publicznej
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego

— biorac pod uwage potrzebe zarzadzania konfliktem
interesow 1 zakres informacji, o ktorych mowa
wust. 5i6.”;
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Dyrektywa
2001/83/WE
art. 3 pkt 7
akapit drugi

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane
przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.
Panstwa cztonkowskie zapewniajg réwnorzedno$é
krajowych wymogoéw dotyczacych monitorowania
i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogoéw jakosci, o ktérych mowa w niniejszym
ustepie, z wymogami przewidzianymi na poziomie
Wspodlnoty w odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, dla ktéorych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacym wspolnotowe procedury wydawania

art. 1 pkt 33
projektu ustawy
w zakresie art.
125 ust. 2 pkt 1
ustawy

2. Tej samej karze podlega, kto podejmuje lub
wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie:

1) wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowane] —  wyjatku  szpitalnego bez
wymaganej zgody;”;
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pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
Uludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje¢
Lekow wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu.
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, zwanego dalej ,,projektem ustawy”

Lp. Jedn. red. Treé¢ przepisu projektu Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
art. 1 projektu W ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ustawy (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wprowadza si¢ nastgpujace

zmiany:

art. 1 pkt 3 projektu
w zakresie art.
art. 37must. 2
nowelizowangj

ustawy

3)  wart. 37m w ust. 2:

a)  pkt9 otrzymuje brzmienie:

,»9)  krotki opis finansowania badania klinicznego;”,

b)  po pkt9 dodaje si¢ pkt 10i 11 w brzmieniu:

,,10) informacje na temat transakcji finansowych oraz
rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz
badaczom lub os$rodkom badawczym, w ktorych
jest prowadzone badanie Kliniczne, za udziat
w badaniu klinicznym;

11) opis wszelkich innych umoéw migdzy
sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym
jest prowadzone badanie kliniczne.”;

Projektowany przepis ma na celu zréwnanie wymagan dla sponsoréw
sktadajacych wnioski o pozwolenie na badanie kliniczne zgodnie z obecnie
obowigzujacymi przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1 oraz Dz. Urz.
UE L 311 z 17.11.2016, str. 25), z praktyka innych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, gdzie nie jest wymagane dotaczanie do wniosku
0 rozpoczecie badania klinicznego umowy dotyczacej badania klinicznego
zawieranej miedzy stronami biorgcymi udzial w badaniu klinicznym. Zmiana
ta zapewni konkurencyjng pozycje Polski dla lokowania badan klinicznych
produktéw leczniczych.

Polska jest obecnie jedynym panstwem cztonkowskim Unii Europejskie;j,
gdzie funkcjonuje taki wymodg. Konieczno$¢ skladania wynegocjowanych
umow o badanie kliniczne powoduje znaczne przedluzenie przygotowania
dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem przez sponsora badania
klinicznego, a w rezultacie skutkuje odptywem badan klinicznych z Polski
z uwagi na mozliwo$¢ duzo szybszej rejestracji badania klinicznego w innych
panstwach cztonkowskich oraz w innych krajach spoza Unii Europejskie;j.

art. 1 pkt 4 projektu
w zakresie art.

art. 37r ust. 2
nowelizowanej

ustawy

4)  wart. 37r wust. 2:

a)  pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) krotki opis finansowania badania klinicznego;”,

b)  po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a i 10b w brzmieniu:

,,10a) informacje na temat transakcji finansowych oraz
rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz
badaczom lub o$rodkom badawczym, w ktorych
jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat
w badaniu klinicznym;

10b) opis wszelkich innych uméw migdzy sponsorem
a osrodkiem badawczym, w  ktorym  jest
prowadzone badanie kliniczne;”;

Projektowany przepis ma na celu zréwnanie wymagan dla sponsorow
sktadajacych wnioski o pozwolenie na badanie kliniczne zgodnie z obecnie
obowigzujgcymi przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, z praktyka innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, gdzie nie jest wymagane dotaczanie do wniosku o opini¢
0 badaniu klinicznym wydawang przez komisj¢ bioetyczng na wniosek
sponsora ztozony wraz z dokumentacjg stanowigca podstawe jej wydania
danych dotyczacych wysoko$ci wynagradzania lub rekompensaty dla
prowadzacych badanie kliniczne i uczestnikow badania klinicznego oraz
umoéw dotyczacych badania klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem.
Zmiana ta zapewni konkurencyjna pozycj¢ Polski dla lokowania badah
klinicznych produktow leczniczych.
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Polska jest obecnie jedynym panstwem cztonkowskim Unii Europejskie;j,
gdzie funkcjonuje taki wymodg. Konieczno$¢ skladania wynegocjowanych
umow o badanie kliniczne powoduje znaczne przedluzenie przygotowania
dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem przez sponsora badania
klinicznego, a w rezultacie skutkuje odptywem badan klinicznych z Polski
z uwagi na mozliwo$¢ duzo szybszej rejestracji badania klinicznego w innych
panstwach cztonkowskich oraz w innych krajach spoza Unii Europejskie;j.

art. 1 pkt 5 projektu
ustawy w zakresie
art. 38 ust. 2 ustawy
nowelizowanej

5)  wart. 38 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Organem wlasciwym do wydania, odmowy
wydania, stwierdzenia wygasnigcia, cofnigcia,
atakze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego, w drodze decyzji,
jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.”

Brak przepisu uniemozliwial wygaszenie zezwolenia poza innymi
przypadkami niz zawnioskowanie przez posiadacza zezwolenia. Wigzalo si¢
to rowniez z wniesieniem optaty 10 zt. Konieczno§¢ zawnioskowania
i wniesienia opfaty sprawialy, ze sporadycznie podmiot zglaszat sie
z wnioskiem o wygaszenie zezwolenia. W pozostatych przypadkach Glowny
Inspektor Farmaceutyczny, zwany dalej ,,GIF”, musial przeprowadzié
inspekcje i w oparciu o raport podejmowano odpowiednie dziatania. Wigzato
si¢ to z dodatkowymi kosztami ponoszonymi przez GIF.

Przepis wychodzi naprzeciw postulatom przedsigbiorcow, ktorzy chca
wygasnigcia zezwolenia w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.

art. 1 pkt 8 projektu
ustawy w zakresie
art. 39 ust. 5 pkt 2

ustawy
nowelizowanej

8) w art. 39 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 2

Intencjg zmian jest uregulowanie na poziomie ustawy wymagan dotyczacych
Os6b Wykwalifikowanych okreslonych w art. 2 pkt 21c ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

art. 1 pkt 10
projektu ustawy
w zakresie art. 43a

ustawy
nowelizowanej

10) po art. 43 dodaje si¢ art. 43a w brzmieniu:

»Art. 43a. 1. Zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego oraz zgoda na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego wygasaja w przypadku:

1) $mierci osoby, na rzecz ktérej zostalo wydane
zezwolenie lub zgoda;

2) wykreslenia przedsigbiorcy z Krajowego Rejestru
Sadowego albo Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dziatalno$ci Gospodarczej;

3) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.

2. Stwierdzenie wygasnigcia nast¢puje w drodze decyzji
organu, ktory wydal zezwolenie na wytwarzanie
lub import produktu leczniczego albo zgod¢ na
wytwarzanie  produktu leczniczego  terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego oraz zgoda na wytwarzanie produktu

Brak przepisu uniemozliwial wygaszenie zezwolenia poza innymi
przypadkami niz zawnioskowanie przez posiadacza zezwolenia. Wigzato si¢
to réwniez z wniesieniem optaty 10 zi. Konieczno$¢ zawnioskowania
i wniesienia opfaty sprawialy, ze sporadycznie podmiot zglaszat sig
z wnioskiem o wygaszenie zezwolenia. W pozostatych przypadkach GIF
musiatl przeprowadzi¢ inspekcje i w oparciu o raport podejmowano
odpowiednie dziatania. Wigzalo si¢ to z dodatkowymi kosztami
ponoszonymi przez GIF. Przepis wychodzi naprzeciw postulatom
przedsigbiorcow, ktorzy chca wygasnigcia zezwolenia w  przypadku
rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci. Regulacje ujednolicono z przepisem
art. 81 ust. 3 ustawy nowelizowane;j.
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4.

leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego nie podlegaja wygasnieciu do czasu
zakonczenia inspekcji lub postepowan
administracyjnych prowadzonych przez organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Jezeli w wyniku zakonczonej inspekcji lub

postepowania administracyjnego prowadzonego
przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej zachodza przestanki do wydania
decyzji 0 cofnieciu zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktu leczniczego albo cofnigciu
zgody na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego,
Gtowny  Inspektor  Farmaceutyczny  cofa
zezwolenie albo  zgode. Wygasnigcia na
podstawie ust. 1 pkt 3 nie stwierdza sie.”

art. 1 pkt 14
projektu ustawy w
zakresie art. 51a

14) wart. 51a:
a) w pkt 2 wyrazy ,art. 48 ust. 2a” zastgpuje si¢

wyrazami ,,art. 48 ust. 57,

Zmiana redakcyjna wynikajgca ze zmiany numeracji ustgpow W art. 48
ustawy nowelizowanej.

ustawy b) w pkt 5 wyrazy ,art. 48 ust. 2a” zastgpuje si¢
nowelizowanej wyrazami ,,art. 48 ust. 5”
art. 1 pkt 16 16) w art. 73b w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie: Uszczegodtowienie wniosku sktadanego do GIF w zakresie o$wiadczenia,

projektu ustawy w
zakresie art. 73b
ust. 1 pkt 7 ustawy
nowelizowanej

”7)

b)

oéwiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego
oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy
zdnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
oswiadczam, ze:
dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego
Rejestru  Posrednikow w  Obrocie Produktami
Leczniczymi sg zgodne z prawda, a takze znane
mi s3 warunki wykonywania dziatalnosci
gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi, ktorej dotyczy wniosek,
przedsigbiorca  zamierzajacy wykonywac
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi:
spelnia  wynikajace z  ustawy  warunki
wykonywania dziatalnosci gospodarczej
w zakresie posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi,
nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa

jakie sktada przedsigbiorca zamierzajacy wykonywaé¢ dziatalnosc
gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.
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wart. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ani nie wystapit
z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

- nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego ani nie
wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
ich prowadzenie,

- nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych ani nie wystapil z wnioskiem

99,99,

o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie.”;”;

8. art. 1 pkt 17 17) wart. 73d pkt 2 otrzymuje brzmienie: Rozszerzenie przypadkow, w ktorych GIF, w drodze decyzji, odmawia
projektu ustawy w »2) przedsigbiorca prowadzi apteke, punkt apteczny, | wpisania przedsigbiorcy okreslonego w art. 73b do Krajowego Rejestru
zakresie art. 73d pkt hurtowni¢  farmaceutyczng lub  hurtowni¢ | Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi, 0 przypadki prowadzenia
2 ustawy farmaceutyczng produktow leczniczych | przez tego przedsigbiorce hurtowni z  produktami  leczniczymi
nowelizowanej weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem | weterynaryjnymi oraz dziatalno$¢ lecznicza.

0 wydanie zezwolenia na ich prowadzenie lub
wykonuje dziatalno$¢ lecznicza albo wystapit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa
w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalno$ci leczniczej.”;

9.| art. 1 pkt 18 18) w art. 73f w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ | Rozszerzenie przypadkow, w ktorych GIF wydaje decyzje o zakazie
projektu ustawy w srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu: wykonywania przez posrednika w obrocie produktami leczniczymi
zakresie »4) posrednik prowadzi apteke, punkt apteczny, | dzialalnosci objetej wpisem do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie
dodawanego pkt 4 hurtownie¢  farmaceutyczng  lub  hurtowni¢ | Produktami Leczniczymi, o przypadki prowadzenia przez tego
pkt do art. 73f ust. 1 farmaceutyczna produktow leczniczych | przedsigbiorce apteki, punktu aptecznego, hurtowni farmaceutycznej
ustawy weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem | i hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnej oraz prowadzenia dziatalnosci
nowelizowanej 0 wydanie zezwolenia na ich prowadzenie lub | leczniczej.

wykonuje dziatalno$¢ leczniczg albo wystapit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa
w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej.”;
10.| art. 1 pkt 19 lit. a 19) wart. 75: Obecne brzmienie przepisu art. 75 ust. la ustawy nowelizowanej,

projektu ustawy w
zakresie art. 75 ust.
la ustawy
nowelizowanej

a) ust. la otrzymuje brzmienie:
»la. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej sktada si¢ w postaci papierowej
albo elektronicznej.”

wprowadzone ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy
0 systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1991, z pézn. zm.) i obowiazujace od dnia 1 kwietnia 2016 r.
naklada obowigzek skladania wnioskow o wydanie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wytacznie droga elektroniczna.
Zmiana ma na celu uzupelnienie tresci przepisu o mozliwo$¢ sktadania
wnioskOw rowniez w postaci papierowe;.

4
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Zmiana redakcyjna dotyczaca o$wiadczenia Osoby Odpowiedzialnej wynika
z zamieszczenia w stowniczku ustawy nowelizowanej definicji takiej osoby.

11.

art. 1 pkt 19 lit. b
projektu ustawy w

zakresie art. 75 ust.

2 pkt 1 2 ustawy
nowelizowanej

b) w ust. 2 pkt 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»1) o$wiadczenie = Osoby  Odpowiedzialnej

0 podjeciu si¢ pelnienia tej funkcji
od dnia rozpoczgcia dziatalnosci przez hurtownig;
2) os$wiadczenie nastepujacej tresci:

»Swiadomy odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie
falszywego oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
oswiadczam, ze:

a) dane zawarte we wniosku 0 udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy
wniosek, sa zgodne z prawda, Osoba Odpowiedzialna
za prowadzenie hurtowni, ktoérej dotyczy wniosek,
posiada wymagane uprawnienia i wyrazita zgod¢ na
podjecie obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 85
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, a takze znane mi sg warunki
prowadzenia hurtowni, ktorej dotyczy wniosek,

b) wnioskodawca:

— spelnia wynikajace z ustawy warunki
prowadzenia hurtowni, ktorej dotyczy wniosek,

—  nie jest wpisany do rejestru, o ktdrym mowa
w art. 100 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ani
nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

— nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego
ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
ich prowadzenie,

— nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi ani nie wystgpit z wnioskiem
o wpis do rejestru, o ktdrym mowa w art. 73a ust. 3.”;”,

Zmiana wynika z wprowadzenia definicji Osoby Odpowiedzialnej
do stowniczka ustawy nowelizowanej.

12.

art. 1 pkt 19 lit. c
projektu ustawy w
zakresie art. 75 ust.
2a ustawy
nowelizowanej

C) ust.

2a otrzymuje brzmienie:

»2a. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, lub
uwierzytelnione kopie tych dokumentow sklada sig¢
W postaci  papierowej lub elektronicznej. Kopig
dokumentu w postaci elektronicznej uwierzytelnia sig
opatrujac jg kwalifikowanym podpisem elektronicznym
albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym

Zmiana doprecyzowuje, ze przedsigbiorca moze sktada¢ uwierzytelnione
kopie dokumentow, ktorych oryginaty winny by¢ dostgpne w miejscu
prowadzenia dziatalno$ci, np. opinia wlasciwej okrggowej izby aptekarskiej
0 Osobie Odpowiedzialnej, w jej aktach osobowych.




ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw

ePUAP. ”;

13.

art. 1 pkt 20
projektu ustawy w

zakresie art. 76 ust.

4 ustawy
nowelizowanej

20) w art. 76 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej hurtowni
farmaceutycznej musza odpowiada¢ warunkom technicznym
wymaganym dla pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co
stwierdza Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, a w przypadku
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych wojewddzki lekarz weterynarii.”

Zmiana ma na celu zaktualizowanie przepisu w zakresie wlasciwosci
organdéw w przedmiocie stwierdzenia zgodno$ci pomieszczen komory
przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej z warunkami technicznymi.
Obecnie przepisy stanowig, ze ww. zgodno$¢ w drodze postanowienia

stwierdza wojewddzki inspektor farmaceutyczny. W rzeczywistosci
w  przypadku  pomieszczen  komory  przetadunkowej  hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych  weterynaryjnych  organem
wlasciwym do stwierdzenia zgodnosci pomieszczen ww. komory

z warunkami technicznymi jest wojewddzki lekarz weterynarii. Natomiast
w  przypadku  pomieszczen  komory  przetadunkowej  hurtowni
farmaceutycznej celowe jest, aby przenie$¢ kompetencje w zakresie
opiniowania ich pomieszczen z poszczegdlnych wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych, zwanych dalej ,,WIF”, na GIF, z uwagi na przejgcie przez
GIF nadzoru nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi, w tym nad
dziatalnos$cig hurtowni farmaceutycznych.

14.

art. 1 pkt 21
projektu ustawy w
zakresie art. 76a
ust. 3 pkt 3 ustawy
nowelizowanej

21) w art. 76a w ust. 3 uchyla si¢ pkt 3

Zmiana jest nastgpstwem zmiany przepisu art. 76 ust. 4 ustawy
nowelizowanej — wiasciwe miejscowo WIF nie beda dokonywaé oceny
przydatnosci pomieszczen przeznaczonych na komory przetadunkowe
i wydawac w tej sprawie postanowien.

15.

art. 1 pkt 22
projektu ustawy w

zakresie art. 80 ust.

1 pkt 3 ustawy
nowelizowanej

22) wart. 80 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) gdy wnioskodawca prowadzi apteke lub punkt apteczny
albo wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie, zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi albo wystapil z wnioskiem
0 wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3,
wykonuje  dziatalno§¢ lecznicza albo  wystgpit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa
w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o0 dziatalnosci leczniczej;”;

W tym artykule wprowadza si¢ regulacje uniemozliwiajgcg prowadzenie
przez jednego przedsicbiorce kilku rodzajow dziatalnosci gospodarczej,
w zakresie ktorej moze on nabywac produkty lecznicze. Zgodnie z tym
przepisem, gdyby podmiot wnioskujacy o wydanie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j:

1) wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego;

2) zajmowatl si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi
albo wystapit o wpis do rejestru tych posrednikow;

3) wykonywat dziatalno$¢ lecznicza albo wystapit z wnioskiem o wpis
do rejestru podmiotow wykonujacych taka dziatalnosé

— GIF obowigzany bedzie odmowi¢ udzielenia ww. zezwolenia.

Wprowadzenie przepisow uniemozliwiajacych prowadzenie przez jednego
przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnosci gospodarczej, w zakresie ktorej
moze on nabywa¢ produkty lecznicze, ma na celu zahamowanie wywozu

6
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produktow leczniczych poza granice Rzeczypospolitej Polskiej przez
przedsigbiorcow, ktorzy jednoczesnie prowadza hurtowni¢ farmaceutyczng
i 83 wpisani do rejestru podmiotdow leczniczych.

16.

art. 1 pkt 23 w
zakresie

23) w art. 81 w ust. 1 w pkt 2 w lit. ¢ kropke zastgpuje sie
srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

Zgodnie z przedmiotowa propozycja przepisu w przypadku uprzedniego
uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

dodawanego pkt 3 »3) W odniesieniu do przedsigbiorcy wystapita . hastency Svskani st do refest dmiota Konui h
do art. 81 ust. 1 pkt okoliczno$¢ wymieniona w art. 80 ust. 1 pkt 3.”; Nasigpezego uzyskamia WpIst o fejestru - podmiotow  WyKonujacye
2 lit. ¢ ustawy dziatalnos¢ !eczmcza(, ' GIF bedzie -oboww,zany cofna¢ zezwolenie
noWeIizowane' na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

. Wprowadzenie przepisdéw uniemozliwiajacych prowadzenie przez jednego
przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnos$ci gospodarczej, w zakresie ktorej
moze on nabywaé produkty lecznicze, ma na celu zahamowanie wywozu
produktow leczniczych poza granice Rzeczypospolitej Polskiej przez
przedsigbiorcow, ktorzy jednoczesnie prowadza hurtowni¢ farmaceutyczng
i s3 wpisani do rejestru podmiotow leczniczych.

17, art. 1 pkt 24 24) wart. 87: . . . . .
projektu ustawy w a)  wust 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie: Zmiana ma na celu uaktualnlenle. uz'ytej nomenklatury I dostosoyvan!e
. . ; . . | do aktualnego stanu prawnego wynikajacego z ustawy z dnia 15 kwietnia
zakresie art. 87 »2)  szpitalne, zaopatrujace jednostki . ;. . :
. . . ) . . | 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160 i 138)
ustawy organizacyjne publicznej stuzby krwi,

nowelizowanej

o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej

stuzbie krwi, lub zaktady lecznicze
podmiotéw  leczniczych  wykonujacych
stacjonarne 1 catodobowe $wiadczenia

zdrowotne;”,
b)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi, oraz zakladach leczniczych podmiotow
leczniczych, w ktorych nie utworzono apteki szpitalnej
albo apteki zaktadowej, tworzy si¢ dziat farmacji
szpitalnej, do ktérego nalezy wykonywanie zadan
okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 114, ust. 3 pkt 5,7, 9
i 10 oraz ust. 4, ktory pelni funkcj¢ apteki szpitalnej
albo apteki zakladowej.”;

(przedsigbiorstwa podmiotoéw leczniczych zamieniono na zaktady lecznicze
podmiotoéw leczniczych).

20.

art. 1 pkt 26 lit. a.
projektu ustawy w
zakresie

26) w art. 100:
a) w ust. 2 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

Dotyczy zawartosci wniosku o zezwolenie na prowadzenie apteki.
Dodatkowo bedzie wymagane o$wiadczenie okreslone w lit. a, b i c.
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dodawanego w art.
100 ust. 2 ustawy
nowelizowanej pkt
5a

D) oswiadczenie, ze podmiot wystgpujacy o zezwolenie
na prowadzenie apteki:

a) nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art.
100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego
rejestru,

b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych ani
nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie,

C) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru,
0 ktorym mowa w art. 73a ust. 3.”;

art. 1 pkt 26 lit. b

b) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

Zmiana ma na celu uzupelnienie tresci przepisu o mozliwos¢ skladania

21. | projektu ustawy w ,,2a. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, | wnioskow roéwniez w postaci papierowej, analogicznie jak przy sktadaniu
zakresie art. 100 lub uwierzytelnione kopie tych dokumentdéw | wniosku o zezwolenie na hurtownie farmaceutyczng.
ust. 2a ustawy sktada  si¢  wpostaci  papierowej  lub
nowelizowanej elektronicznej. Kopi¢ dokumentu w postaci
elektronicznej uwierzytelnia si¢ opatrujac ja
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo
podpisem potwierdzonym profilem zaufanym
ePUAP.”,
art. 1 pkt 26 lit. c c) w ust. 2¢ wyrazy ,ust. 2 pkt 6-8” zastgpuje si¢ | Dotyczy zawartoSci wniosku o zezwolenie na prowadzenie apteki.
22. | projektu ustawy w wyrazami ,,ust. 2 pkt 5a-8”, Dodatkowo bedzie wymagane o$wiadczenie okreslone w lit. a, b i c
zakresie art. 100 Wszystkie o§wiadczenia, tj. te sktadane dotychczas oraz te trzy nowe sktada
ust. 2c ustawy si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych
nowelizowanej o$wiadczen.
art. 1 pkt 26 lit. d d) ust. 3 otrzymuje brzmienie: Umozliwienie ztozenia wniosku w postaci elektronicznej albo papierowej.
23. | projektu ustawy w 3. Wniosek, 0 ktorym mowa w ust. 1, | Aktualnie dopuszczalna jest tylko posta¢ elektroniczna.

zakresie art. 100
ust. 3 ustawy
nowelizowanej

ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie sktada
do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
W postaci papierowej albo elektroniczne;j.”;
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24. | art. 1 pkt 27 27) w art. 101 pkt 3 otrzymuje brzmienie: Rozszerzenie przypadkéw w ktorych WIF odmawia udzielenia zezwolenia
projektu ustawy w »3)  wnioskodawca posiada  zezwolenie na | na prowadzenie apteki o podmioty prowadzace obrét hurtowy produktami
zakresie art. 101 pkt wytwarzanie lub import produktu leczniczego | leczniczymi weterynaryjnymi i podmioty prowadzace dziatalno$é lecznicza
3 ustawy albo produktu leczniczego weterynaryjnego albo | lub jezeli wystapily z wnioskiem na ich prowadzenie.
nowelizowanej wystapit z wnioskiem o wydanie takiego

zezwolenia, prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczna
lub  hurtowni¢ farmaceutyczng produktow
leczniczych  weterynaryjnych albo  wystapit
wnioskiem o wydanie zezwolenia na jej
prowadzenie, zajmuje si¢  posrednictwem
W obrocie produktami leczniczymi albo wystapit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa
w art. 73a ust. 3, lub wykonuje dziatalnosé
leczniczg albo wystapil z wnioskiem o wpis do
rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;”;

25. | art. 1 pkt 28 lit. a 28) wart. 103: Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie
projektu ustawy w a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu: apteki nawet podmiotom, ktore juz prowadza dziatalno$é, o ktorej mowa
zakresie ,»la. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny | powyzej. Konsekwencja tego przepisu bedzie cofniecie zezwolen dla aptek
dodawanego do art. cofa zezwolenie na prowadzenie apteki | przedsigbiorcom prowadzacym obecnie dziatalno$¢ lecznicza oraz hurtownie
103 ustawy ogolnodostepnej, jezeli w odniesieniu do | prowadzace obrdt lekami weterynaryjnymi.
nowelizowanej ust. podmiotu  prowadzacego apteke  wystapita
la okoliczno$¢ wymieniona w art. 101 pkt 3.”,

26. | art. 1 pkt 28 lit. b b) w ust. 3 wyrazy ,,w ust. 1” zastepuje si¢ wyrazami | Zmiana dotyczaca ust.3 jest zmiang wynikowa.

rojektu ustawy w S,
Eakjresie art. 1V\éy03 »wust T11a”s
ust. 3 ustawy
nowelizowanej
art. 1 pkt 29 lit. b 29) w art. 108 w ust. 4: Zmiana wynika ze zmiany art. 38a i art. 122 ustawy nowelizowanej.
27. | projektu ustawy w b)  po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a i 2b w brzmieniu: Dodaje si¢ obowigzek dla inspekcji farmaceutycznej prowadzenia nadzoru

zakresie
dodawanych do art.
108 ust. 4 ustawy
nowelizowanej pkt
2aiz2b

»2a) zakazu  dystrybucji  lub  stosowania
okreslonej serii substancji czynnej, zakazu
wprowadzania lub wycofania z obrotu
substancji czynnej;

wydania zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego, odmowy jej wydania,
stwierdzenia wygasnigcia, cofnigcia oraz

2b)

nad jakoscig substancji czynnych poprzez uprawnienie do wydawania
zakazu obrotu na jego poszczego6lnych etapach.

Dodaje si¢ uprawnienie dla inspekcji farmaceutycznej do kontroli procesu
wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego przez wydawanie zgod na wytwarzanie, odmowy wydania zgody
na wytwarzanie, stwierdzania wygasnigcia zgod i cofania zgod.
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zmiany tej zgody;”

38. | art. 1 pkt 29 lit. ¢ c) w pkt4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje | Zmiana wynika ze zmiany w art. 38 ust. 2 oraz art. 38a ustawy
projektu ustawy w brzmienie: nowelizowanej.
zakresie art. 108 »udzielenia,  zmiany, cofni¢gcia, odmowy | Do udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia zezwolenia na
ust. 4 pkt 4 ustawy udzielenia lub stwierdzenia wygasnigcia | prowadzenie apteki, hurtowni farmaceutycznej i wytwarzania dodaje si¢
nowelizowanej zezwolenia:”; stwierdzanie wygasni¢cia tych zgdd.

39. | art. 1 pkt 33 33) art. 125 otrzymuje brzmienie: Uzasadnieniem dla proponowanej zmiany jest konieczno$¢ zapewnienia
projektu ustawy w »Art. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia | usuni¢cia watpliwosci interpretacyjnej. Dotychczas watpliwosci organdw
zakresie art. 125 podejmuje lub wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza | $cigania budzit fakt uzycia w art. 125 ustawy nowelizowanej jedynie wyrazu
ust. 1 i ust. 2 pkt 2 w zakresie  wytwarzania lub  importu  produktu | ,,podejmuje”. Zgodnie z definicja wyrazu ,,podejmowaé” ujetg w stowniku
ustawy leczniczego, podlega grzywnie, karze ograniczenia | jezyka polskiego, oznacza ono ,rozpoczynanie danej czynno$ci po raz
nowelizowanej wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. pierwszy”. Niekiedy interpretowano, ze dopuszczajacym si¢ czynu

2. Tej samej karze podlega, kto podejmuje lub | zabronionego okreslonego w analizowanym przepisie jest wylacznie ten, kto
wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie: dopiero inicjuje proceder polegajacy na obrocie produktami leczniczymi bez
2)  obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego | stosownego zezwolenia, a nie ten, kto proceder ten prowadzi (w jakims$

zezwolenia.”; sensie zachowujac jego ciaglosc). W zwigzku z powyzszym, zeby wykluczyé
takg watpliwos$¢, w przepisach art. 125 ustawy nowelizowanej postuzono si¢
wyrazami ,,podejmuje lub wykonuje”, co wyraznie wskazuje na to, Ze
przepisy te dotycza roOwniez tej drugiej sytuacji.

40. | art. 2 pkt 1 projektu Art. 2. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r.

ustawy w zakresie
art. 100 ust. 2
ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. 0
dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z
2018 r. poz. 160 i
138)

o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160 i 138)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1)  wart. 100 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wraz z wnioskiem wnioskodawca sklada

oswiadczenie nastepujacej tresci:

,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego
oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny o§wiadczam, Ze:

1) dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza
sa kompletne i zgodne z prawda;

2)  znane mi sg i spelniam warunki wykonywania
dziatalnosci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;

3) nie prowadze hurtowni farmaceutycznej,
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych, apteki ogolnodostgpnej ani
punktu aptecznego, a takze nie wystgpilem

Projektowany przepis wprowadza list¢ okoliczno$ci majgcych powodowac
obligatoryjng odmowe¢ wpisu wnioskodawcy do prowadzonego przez
wojewode rejestru  podmiotow wykonujacych  dzielno§¢  leczniczg.
Przedmiotowa propozycja przepisu realizuje ustalenia Stalego Komitetu
Rady Ministréow z dnia 7 lipca 2017 r. i zmierza w kierunku dodatkowego
uszczelnienia luk ktore urealniajg dziatalno$ci i mechanizmy skutkujace
procederem nadmiernego wywozu lekow z Polski.
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z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie;

4)  nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi ani nie wystgpilem
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa
w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.

99 99,

— Prawo farmaceutyczne.”.”;

41. | art. 2 pkt 2 projektu | 2) w art. 108 w ust. 1 w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ | Dodaje si¢ kolejny przypadek, w ktorym organ prowadzacy rejestr odmawia
ustawy w zakresie srednikiem i dodaje pkt 4 w brzmieniu: wnioskodawcy wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
art. 108 ust. 1 pkt 3 ,4)  wnioskodawca: lecznicza. Podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza nie bedg mogly
ustawy z dnia 15 a) prowadzi hurtowni¢  farmaceutyczna  lub | jednocze$nie prowadzi¢  hurtowni farmaceutycznych i hurtowni
kwietnia 2011 r. 0 hurtowni¢ farmaceutyczna produktow leczniczych | farmaceutycznych weterynaryjnych, aptek, punktéw aptecznych i nie begda
dziatalnosci weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem | mogly prowadzi¢ posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.
leczniczej 0 wydanie zezwolenia na jej prowadzenie,

b) prowadzi apteke ogélnodostepng albo wystapit
z wnioskiem o0 wydanie zezwolenia na jej
prowadzenie,

c) prowadzi punkt apteczny albo  wystapit
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na jego
prowadzenie,

d)  zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi albo wystapit z wnioskiem o wpis do
rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22017 r. poz. 2211).”;

42. 32@3\/5'3\/32 sifég:(; u (Dz. é) 4 ;VOI;H:: 0 olzl 122121;;,,‘ ust. 1 skresla sig wyrazy Usuniecie publikatora nowelizowanej ustawy Prawo farmaceutyczne.
art. 111a ust. Bez zmiany tresci przepisu.
ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. 0
dziatalnosci
leczniczej

43. | art. 4 projektu

ustawy w zakresie
art. L pkt 17 lit. c i
art. 8 pkt 1 ustawy
z dnia 19 grudnia
2014 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo

Art. 3. W ustawie z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. z 2015 r. poz. 28) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1)  wart. 1 wpkt 17 uchyla sig lit. c;

2)  wart. 8 wpkt 1 skreéla si¢ wyrazy ,.art. 1 pkt 17 lit. c,”.

Projektowany przepis stanowi propozycje zmiany ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28), ktora przewidywala, ze Osoba
Wykwalifikowana po uptywie 3 lat od dnia opublikowania aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE,
bedzie zapewniala, Zze okreslone w tych aktach zabezpieczenia, zostaly
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farmaceutyczne umieszczone na opakowaniu produktu leczniczego. Rozporzadzenie
oraz niektorych delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
innych ustaw uzupetiajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. U.z2015r. przez okre$lenie szczegbélowych zasad dotyczacych zabezpieczen
poz. 28) umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1) zostato opublikowane dnia
9 lutego 2016 r., co powoduje, ze zasadnym jest wskazanie wprost dnia
9 lutego 2019 r. jako daty realizacji obowigzku sprawdzania zabezpieczen.
Ten obowiagzek zostal wpisany do art. 48 ust. 5 ustawy nowelizowanej i data
ta jest dniem wejscia w zycie tego przepisu. Projektowana zmiana jest
zmiang wynikowg wzgledem art. 48 ust. 5.

12
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody oraz wniosku o zmiane zgody na

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego

Na podstawie art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre§la wzoér wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz wniosku o zmiang tej zgody

stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
(Dz. U. poz. 863), ktore traci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 11
ustawy z dnia ...... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. ....).



Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

WZOR

0 Wniosek o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego

0 Whniosek o zmiang zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku

szpitalnego
Punkt 1 wypetnic¢ tylko jeden raz dla calego wniosku
Punkt 2 wypehi¢ tylko jeden raz opisujac wnioskowane zmiany z podzialem na miejsca wytwarzania,

jezeli dotyczy

Punkt 3 jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania
Punkt 4 jeden egzemplarz dla kazdej wpisanej Osoby Kompetentnej
Punkt 5 jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania wraz z zalacznikami

Dokumentacja dodatkowa:

—  kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz.
1000), jezeli dotyczy

—  pelnomocnictwo, jezeli zostato ustanowione

dowod uiszczenia Oplaty za zlozenie wniosku, jezeli dotyczy

— Dokumentacja Gléwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci

1. PODSTAWOWE INFORMACIJE O PODMIOCIE UBIEGAJACYM SIE O WYDANIE ZGODY

1) Nazwa podmiotu ubiegajacego si¢ 0 wydanie zgody

2) NIP 3) wpis do Krajowego Rejestru Sadowego albo
oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej




3) Adres podmiotu ubiegajacego si¢ o wydanie zgody

4) Osoba do kontaktu w sprawie wydania/zmiany zgody ze strony podmiotu

Imie i nazwisko

Numer telefonu:

adres poczty
elektronicznej:

2. | INFORMACJE O WNIOSKOWANYCH ZMIANACH

3. | INFORMACJA O MIEJSCU WYTWARZANIA

1) Nazwa miejsca wytwarzania

2) Adres miejsca wytwarzania

3) Dzialalno$¢ w miejscu wytwarzania

4) Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego wytwarzane w miejscu wytwarzania

Czy sg wytwarzane produkty pochodzenia ludzkiego? oTak oNie

Czy sa wytwarzane produkty pochodzenia zwierzgcego? oTak oNie

5) Wskazanie do zastosowania wnioskowanych produktéw wytwarzanych w miejscu wytwarzania

Podac¢ jednostke chorobowa dla kazdego produktu:

6) Informacja 0 miejscu, z ktorego zostatl pobrany material, i 0 miejscu gdzie zostanie podany:

7) Zakres dziatalno$ci w miejscu wytwarzania — operacje wytworcze (w przypadku wniosku o zmiang czesei 1,
2 i 3 powinny zawiera¢ informacje zar6wno z aktualnej zgody jak i wnioskowane zmiany)




ZAKRES OBJETY ZGODA

Czgs$¢ 1: operacje wytworcze

1.1 Wytwarzanie

1.2 Kompletowanie i pakowanie

1.3 Badania w kontroli jakos$ci

1.3.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne

1.3.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne

1.3.3 Badania fizykochemiczne

1.3.4 Badania biologiczne

1.3.5 Inne (nalezy wymienic)

1.4 Przechowywanie i dostarczanie

1.5 Inne (nalezy wymienic)

Cze$¢ 2: Rodzaj wytwarzanych produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych

2.1 Produkty lecznicze terapii genowej

2.2 Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowej

2.3 Produkty inzynierii tkankowej

Czg$¢ 3: Lista produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych wytwarzanych w miejscu
wytwarzania

3.1 Produkty lecznicze terapii genowej

Lp. Nazwa powinna zawiera¢ informacj¢ 0 Kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, 0
miejscu, z ktorego zostat pobrany materiat oraz | ktoérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca
wskazanie do stosowania 2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, jezeli
dotyczy

3.2. Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowe;j

Lp. Nazwa powinna zawiera¢ informacj¢ o Kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
migejscu, z ktorego zostal pobrany materiat oraz | ktérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca
wskazanie do stosowania 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, jezeli
dotyczy




3.3 Produkty inzynierii tkankowej

Lp. Nazwa powinna zawiera¢ informacj¢ o
miejscu, z ktdrego zostal pobrany materiat oraz
wskazanie do stosowania

Kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca

2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, jezeli
dotyczy

| 4. | INFORMACJA O OSOBIE KOMPETENTNEJ

| 1) Osoba Kompetentna

Nazwisko i1 imig¢:

Adres miejsca/adresy miejsc
wytwarzania:

Udokumentowane dane o wyksztatceniu

Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim

Dane o doswiadczeniu zawodowym




Zakres uprawnien

OSOBA UPOWAZNIONA DO REPREZENTOWANIA PODMIOTU UBIEGAJACEGO SIE O WYDANIE
ZGODY

Na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wnosz¢ o wydanie
zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych w zakresie
dziatalnosci, ktorej wniosek dotyczy.

Oswiadczam, ze informacje podane w niniejszym wniosku sg poprawne, prawdziwe i kompletne.

Podpis: Data:

Imi¢ i nazwisko: Stanowisko:




UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego
w art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”.

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz o zmian¢ zgody na

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 czerwca 2011 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 863), ktoére traci moc z dniem wejscia
Ww zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 11 ustawy z dnia ... o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ....).

Projekt rozporzadzenia okre§la wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego. Zakres danych zawartych
we wniosku i zakres dokumentacji dolaczanej do wniosku zostat dostosowany do zmian
wprowadzonych w ustawie. Nalezy zauwazyC, ze projekt rozporzadzenia okresla rowniez
wzOr wniosku o zmiang zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej —

wyjatku szpitalnego, ktory dotychczas nie byt okreslony w dotychczasowym rozporzadzeniu.

Biorgc pod uwage powyzsze, przyjeto ze 14-dniowa vacatio legis przewidziana

w projektowanym rozporzadzeniu bedzie wystarczajaca.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jest malo prawdopodobne, aby projekt miat wptyw na matych i mikroprzedsigbiorcow,
poniewaz specyfika wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow

szpitalnych powoduje, ze nie zajmujg si¢ tego typu dziatalnoscig ww. przedsigbiorcy.

Projekt moze mie¢ wptyw na s$rednich 1 duzych przedsigbiorcow, ktory bedzie si¢
przejawial koniecznos$cig dostosowania si¢ do nowych, projektowanych regulacji w zakresie
wnioskowania o wydanie zgody albo o zmiang¢ zgody na wytwarzanie produktu leczniczego

terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiazku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega

procedurze notyfikacji.

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia S$rodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o | 07.11.2017r.
wydanie zgody oraz wniosku o zmiane zgody na wytwarzanie

produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego Zrédio:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace: Art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia
Ministerstwo Zdrowia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.

Stanu lub Podsekretarza Stanu poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...)
Zbigniew Niewojt — p.o. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

gif@gif.gov.pl Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Monika Okrzesik — Gtéwny specjalista w Departamencie Prawnym w | pZ
Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
monika.okrzesik@gif.gov.pl

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba wprowadzenia nowego wzoru wniosku o wydanie lub zmian¢ zgody na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego zgodnego ze zmianami wprowadzonymi ustawa z dnia ... o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ....).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Zmiana przepisow dostosuje wzor wniosku o wydanie lub zmiane zgody na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego do przepiséw ustawy.

3.Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Glowny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie wydawat zgody na
Farmaceutyczny wytwarzanie produktu leczniczego

terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego oraz dokonywat zmian

w wydanych zgodach.
Wytworcy produktu Okoto 7 Dane wtasne organu (GIF) Sktadanie wnioskow zgodnie z nowym
leczniczego terapii podmiotow wzorem

zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego

5.Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania w trybie przepisow ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwiagzkach
zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1881) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow (Dz.
U. z 2015 r. poz. 2029), na okres 21 dni, nastepujgcym podmiotom:

1) NSZZ ,Solidarno$¢”;

2) Ogoblnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;
3) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

5) Konfederacja Lewiatan;
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6) Business Centre Club — Zwiazek Pracodawcow;
7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

Jednoczes$nie na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204 oraz z 2018 r. poz. 114 i 278) projekt rozporzadzenia zostanie
przekazany do uzgodnien i konsultacji publicznych na okres 21 dni nastgpujacym podmiotom:

1) Stowarzyszeniu Importeréw Rownolegtych Produktow Leczniczych;

2) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

3) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

4) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

5) Zwigzkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,;

6) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;

7) Izbie Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
22017 r. poz. 248) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji

Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wiyniki konsultacji zostang przedstawione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.

6.Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2017 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
(0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrbodta finansowania

Dodatkowe Brak wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
informacje, w tym jednostek samorzadu terytorialnego.

wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen
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7.Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu pienigznym duze
(w mln 71, przedsigbiorstwa
ceny stale z ... r.) sektor mikro-,

matych i §rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym przedsiebiorstwa

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Projekt moze mie¢ wplyw na s$rednich i duzych przedsiebiorcow, ktéry bedzie sie
przejawial koniecznoscig dostosowania si¢ do nowych, projektowanych regulacji w
zakresie wnioskowania o wydanie zgody albo o zmiang zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

8.Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza [ ] tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE [] nie
(szczegbdly w odwroconej tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ |skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ lwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do X tak
ich elektronizacji. [] nie

[] nie dotyczy

Komentarz:

9.Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[lérodowisko [ ldemografia [ linformatyzacja

naturalne [Imienie pafistwowe Xzdrowie
[ Isytuacja i rozwoj
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regionalny

[ Jinne:

Omowienie wptywu

Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiggniety po wejsciu w zyciu przepiséw projektu.

Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

55/03/rch




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o wydanie lub zmian¢ zgody na

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego

Na podstawie art. 38a ust. 16 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Oplata za wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wynosi 6000 zt.

§ 2. Optata za zmiang zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wynosi 3000 zt.

§ 3. Optaty, o ktérych mowa w § 11 § 2, sa wnoszone na rachunek biezacy dochodéw

Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
W sprawie wysoko$ci oraz sposobu pobierania optaty za wydanie zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 864), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 11 ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ....).

2)



UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego
w art. 38a ust. 16 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...).

Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ optaty za zlozenie wniosku o wydanie lub zmiang

zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 czerwca 2011 r. w sprawie wysokos$ci oraz sposobu pobierania optaty za wydanie zgody
na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 864), ktore traci
moc z dniem wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 11 ustawy z dnia ...

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ....).

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem optaty uwzgledniaja naklad pracy
wymagany do rozpatrzenia wniosku o wydanie lub zmiang¢ zgody na wytwarzanie produktéw

leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych.

Aktualnie optata za udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii

zaawansowanej wynosi 5800 zt.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze wysoko$¢ optaty za zlozenie wniosku o wydanie
zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
bedzie wynosita 6000 zl, natomiast optata za zmian¢ zgody bedzie wynosita 3000 zi.
Dotychczas nie bylo zmian zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowane] — wyjatku szpitalnego, dlatego tez nie bylo ustanowionej oplaty. Zarowno
wydanie zgody jak i zmiana zgody beda wigzaly si¢ z przeprowadzeniem inspekcji 1 oceng

dokumentacji.

Optata bedzie ponoszona jednorazowo, niezaleznie od liczby produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych, ktére maja by¢ wytwarzane w danym miejscu
wytwarzania.

Szacuje si¢, ze powyzsza zmiana opltat nie powinna pociagnaé za sobg zwigkszenia
kosztow dla wytworcow, gdyz wnioski o udzielenie zgody stanowig od 1% do 3% wszystkich

sktadanych wnioskow.



Podkresli¢ nalezy, ze podmioty posiadajace pozwolenie na wykonywanie czynnosSci,
o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), podejmujace
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, s3

zwolnione z optat okreslonych w projektowanym rozporzadzeniu.

Jednoczesnie ustawodawca w art. 38a ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne przewidzial, ze maksymalna wysoko$¢ oplaty za ztozenie wniosku o wydanie
lub zmiang zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego to siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na

podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, czyli aktualnie 12 950 zt.

Przepis art. 4 ustawy z dnia ... o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw przesadzil, ze do postgpowan wszczetych na podstawie art. 38a
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, 1 niezakonczonych przed

dniem przed dniem jej wejscia w zycie, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Biorac pod uwage powyzsze, przyjeto ze 14-dniowy okres vacatio legis przewidziany

w projektowanym rozporzadzeniu bedzie wystarczajacy.
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Wydaje si¢, ze z uwagi na specyfike wytwarzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowane] — wyjatkow szpitalnych, co nie jest dzialalnoscia, ktorg zajmuja si¢ mali czy
mikroprzedsigbiorcy, projekt nie bedzie mial wpltywu na ich funkcjonowanie, badz bedzie to
wplyw znikomy. Projekt bedzie miat wplyw na pozostate kategorie przedsigbiorcow
klasyfikowanych podtug ich wielko$ci, w tym sensie, ze beda oni musieli dostosowac si¢ do
wysokosci ustalonych optat za wydanie albo zmiang¢ zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej. Nalezy przy tym zauwazyC, ze w istocie wptyw ten
implikowany jest zapisem ustawowym nakladajacym obowigzek uiszczania przedmiotowych
optat, za§ wysokos$¢ tych optat, okreslana projektowanym rozporzadzeniem, ma tu charakter

wtorny.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597), w zwigzku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega

procedurze notyfikacji.

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia S$rodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optaty za
ztozenie wniosku o wydanie lub zmiane zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Zbigniew Niewojt — p.o. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
gif@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Monika Okrzesik — Gtowny specjalista w Departamencie Prawnym
w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
monika.okrzesik@gif.gov.pl

Data sporzadzenia:
10.03.2017 r.

Zrédlo:
art. 38a ust. 16 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ

1.Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba skorelowania wysokosci optaty za ztozenie wniosku o wydanie lub zmiane zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego z zakresem wytwarzania.

2.Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Zmiana przepisow dostosuje optate do naktadu pracy wymaganego do rozpatrzenia wniosku o wydanie lub zmiang
zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych.

3.Jak problem zostal rozwiagzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Gtéwny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie pobierat oplaty za wydanie

Farmaceutyczny i zmiane zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego.

Wytworcey produktu Dane wtasne organu Ponoszenie optlat

leczniczego terapii 8 podmiotow | (GIF)

Zaawansowanej —

wyjatku szpitalnego

5.Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania w trybie przepisow ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach
zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1881) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2029), na okres 30 dni, nastepujacym podmiotom:

1) NSZZ ,Solidarnos¢”;

2) Ogoblnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;
3) Forum Zwiazkoéw Zawodowych;

4) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

5) Konfederacja Lewiatan;

6) Business Centre Club — Zwigzek Pracodawcow;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

Jednoczesnie na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204 oraz z 2018 r. poz. 114 i 278) projekt rozporzadzenia zostanie
przekazany do uzgodnien i konsultacji publicznych, na okres 21 dni nastepujagcym podmiotom:




—6—

1) Stowarzyszeniu Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych;

2) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

3) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
4) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

5) Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,;

6) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;

7) Izbie Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
22017 r. poz. 248) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6.Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2017 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1] 23] 4576 ] 7] 8] 9 | 10] Lacznie(0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogdtem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrbodta finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Aktualnie podmioty objete regulacjg sg zwolnione z ponoszenia oplat, posiadaja
bowiem pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 25 ustawy
zdnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzgdow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), w odniesieniu do podmiotéw
podejmujacych  wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
W rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 2 10.12.2007, str. 121, z pézn. zm.).

7.Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W ujeciu pienieznym duze
(w mln zt, przedsiebiorstwa

ceny state z ...... r.)

sektor mikro-,
matych i $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa




domowe | | | | | |

W ujeciu
niepieni¢znym

duze
przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Wydaje si¢, ze z uwagi na specyfike wytwarzania produktéow leczniczych terapii
zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych, co nie jest dziatalnoscia, ktora zajmuja sie
mali czy mikroprzedsigbiorcy, projekt nie bedzie mial wptywu na ich funkcjonowanie,
badz bedzie to wptyw znikomy. Projekt bedzie miat wplyw na pozostate kategorie
przedsigbiorcow klasyfikowanych wedlug ich wielko$ci, w tym sensie, ze beda oni
musieli dostosowac si¢ do wysokos$ci ustalonych optat za wydanie albo zmiang zgody
na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Nalezy przy tym
zauwazy¢, ze W istocie wplyw ten implikowany jest zapisem ustawowym
naktadajacym obowigzek uiszczania przedmiotowych oplat, zas§ wysokos¢ tych optat,
okreslana projektowanym rozporzadzeniem, ma tu charakter wtorny.

8.Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy
Wprowadzane s3 obcigzenia poza [ ]tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE [ ] nie
(szczegoty w odwroconej tabeli zgodnoscei). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ lwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do [ ] tak
ich elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy

Komentarz:

9.Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[lsrodowisko naturalne [ ldemografia [Jinformatyzacja
[ Isytuacja i rozwoj regionalny | [ ]mienie panstwowe Xzdrowie

[ Jinne:

Omowienie wptywu

Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiggnigty po wejsSciu w zyciu przepisow projektu.

Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

56/03/rch




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie oswiadczen o braku konfliktu interesow

Na podstawie art. 114a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzor:

o$wiadczenia dotyczacego okolicznosci okre§lonych w art. 114a ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz zgloszenia informacji, o ktérych mowa
w art. 114a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stanowiacy
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

formularza do publikacji danych w Biuletynie Informacji Publicznej Glownego
Inspektora Farmaceutycznego, o ktérych mowa w art. 114a ust. 11 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stanowigcy zalacznik nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

kY

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1
WZOR

OSWIADCZENIE

na temat okolicznos$ci okre§lonych w art. 114a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.).

A. Dane osoby sktadajacej o$wiadczenie®

)

Imi¢ i nazwisko:

B. O$wiadczam, ze:

1
a)

b)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

nie jestem cztonkiem organdéw spotek handlowych lub pelnomocnikiem przedsi¢biorcow, ktorzy:
prowadza dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, wytwarzania, importu
lub dystrybucji substancji czynnej, prowadzenia punktu aptecznego, apteki ogodlnodostgpnej, apteki
szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej, po$rednictwa w obrocie produktami leczniczymi albo ztozyli
whniosek 0 wpis w odpowiednim rejestrze, wydanie zezwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej
dziatalnosci,

prowadza badanie kliniczne produktu leczniczego albo ztozyli wniosek 0 rozpoczgcie takiego badania,
uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo ztozyli wniosek o wydanie
takiego pozwolenia,

sa wytworcami wyrobow medycznych lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;

nie jestem wspdlnikiem lub partnerem sp6tki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej prowadzacej
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

nie jestem cztonkiem organow spétdzielni lub cztonkami organdéw organizacji pozarzadowych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. 0 dzialalnosci pozytku publicznego
i 0 wolontariacie (Dz. U. z 2018 r. poz. 450), oraz podmiotéw wymienionych w art. 3 ust. 3 tej ustawy
prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

nie posiadam akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

nie posiadam jednostek uczestnictwa w funduszach inwestycyjnych inwestujacych wytgcznie w sektor
farmaceutyczny posiadajacych akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$e,
0 ktorej mowa w pkt 1;

nie prowadze dziatalno$ci gospodarczej, o ktorej mowa w pkt 1;

nie wykonuj¢ zajecia zarobkowego na podstawie umowy o prace, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-5.

Niniejsze dane podlegaja ochronie, zgodnie z ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 922 oraz z 2018 r. poz. 138).



C.

_3_

Zgodnie z moja wiedza mo6j matzonek, krewni i powinowaci do drugiego stopnia, osoby zwigzane ze mna
z tytutlu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz osoby pozostajace ze mng we wspolnym pozyciu
spelniaja /nie speiniajaz) kryteriow, o ktorych mowa w czgsci B. W przypadku, gdy ktérekolwiek ze
wskazanych kryteriow jest spelnione, nalezy je wymieni¢ ponizej i poda¢ kogo dotyczy, okreslajac
podmioty zaangazowane w konflikt, rodzaj dziatalnosci i petniona rolg:

2)

Niepotrzebne skreslic.



D. Ponizej podaje informacje o umowach o prace i umowach cywilnoprawnych zawartych z podmiotem,
ktéry wedlug mojej wiedzy prowadzi dzialalno$¢ gospodarcza, o ktérej mowa w czeséci B, albo zlozyt
whniosek o wpis w odpowiednim rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie
prowadzenia takiej dziatalno$ci w okresie poprzedzajagcym moje zatrudnienie lub zawarcie przeze mnie
umowy z Glownym Inspektoratem Farmaceutycznym lub  wojewddzkim  inspektoratem
farmaceutycznym:

ey
Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.

data: oo POAPIS: oo

9 Okresli¢ strony umowy i wskazac, czy zakres zadan obejmowat wykonywanie czynnosci zarzadczych lub
zwigzanych z rozwojem produktu.



Zalacznik nr 2
WZOR

FORMULARZ

AR5

Rzeczpospolita Polska

Gltowny Inspektor Farmaceutyczny Rzeczypospolitej Polskiej, informuje zeY:

(imi¢ i nazwisko osoby, ktora ztozyta o§wiadczenie o konflikcie interesow)

jest powigzany z2:

Niniejszy formularz jest publikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego zgodnie z art. 114a ust. 11 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.).

Whisa¢ nazwe podmiotu, ktoéry prowadzi dziatalno§é gospodarcza, o ktorej mowa w art. 114a ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo ztozyt wniosek o wpis w odpowiednim
rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia dziatalnosci, o ktorej
mowa w art. 114a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne powigzanego z
osobg okreslong powyzej, w tym z uwagi na informacje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.



UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego
wart. 114a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...).

Rozporzadzenie okresla wzor:

1) sktadanego o$§wiadczenia na temat okolicznosci okreslonych w art. 114a ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz zgtoszenia informacji, o ktérych
mowa w art. 114a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) formularza do publikacji danych w Biuletynie Informacji Publicznej Gldéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, o ktéorych mowa w art. 114a ust. 11 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projektowane rozporzadzenie okresla wzory dokumentdéw majacych na celu
zapobieganie konfliktom intereséw, ktorych obowiazek sktadania wynika z dodania nowych
przepisow: art. 111 ust. 3 pkt 8 oraz art. 114a ust. 1 przez ustawe z dnia ... o zmianie ustawy

— Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ....).

Powyzsze regulacje maja na celu wdrozenie art. 126b dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69), ktory wymaga, aby zapewni¢, ze osoby odpowiedzialne za
nadzér nad produktami leczniczymi w tym sprawozdawcy i eksperci, nie maja zadnych

finansowych lub innych interesow wzgledem branzy farmaceutyczne;j.

Oparto si¢ w tym zakresie o rozwigzania funkcjonujace w Urzedzie Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych oraz regulacje
zawarte w wytycznych Europejskiej Agencji Lekow na temat sporzadzania deklaracji
konfliktu interesow przez cztonkéw komitetow naukowych tej agencji i ekspertéw z panstw
cztonkowskich Unii Europejskie;j: ,,Procedural guidance on inclusion of declared interests in
the European Medicines Agency’s electronic declaration of interests form (for scientific

committees’ members and experts)”.



Przepis art. 7 ust. 1 ustawy z dnia ...... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw przesadzit, ze pierwsze oswiadczenia o konflikcie interesow, sktada

si¢ w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie ustawy.

Biorac pod uwage powyzsze, przyjeto ze 14-dniowy okres vacatio legis przewidziany

w projektowanym rozporzadzeniu bedzie wystarczajacy.
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt, ze wzgledu na swoj przedmiot (okreslenie wzoru o$wiadczen odnoszacych si¢
do problematyki konfliktu interesow) nie bedzie miat zadnego wptywu na mikro-, matych, ani

srednich przedsiebiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiazku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega

procedurze notyfikacji.

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia S$rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia W sprawie o§wiadczen o braku | 24.11.2017 .
konfliktu interesow
Zrédlo:

art. 114a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 22017 r. poz. 2211 oraz z 2018 1. poz. ...)
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Zbigniew Niewojt — p.o. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
gif@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Monika Okrzesik — Gtowny specjalista w Departamencie
Prawnym w Gléwnym Inspektoracie = Farmaceutycznym
monika.okrzesik@gif.gov.pl

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

1.Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okreslenia, wzorow:

1) oswiadczenia dotyczacego okoliczno$ci okre§lonych w art. 114a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne oraz zgloszenia informacji, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) formularza do publikacji danych w Biuletynie Informacji Publicznej Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
o ktorych mowa w art. 114a ust. 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

2.Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Informacje o konflikcie interesOw sa niezbedne do umozliwienia zatrudnienia os6b nieposiadajacych konfliktow
interesow dotyczacych ich bezposrednio oraz umozliwienie odsunigcia ich od zadan (prowadzenie spraw,
postepowania inspekcyjne lub administracyjne) dotyczacych podmiotow, z ktorymi powigzani sg bliscy.

3.Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Obowigzuja regulacje dotyczace konfliktu intereséw Oparte na wytycznych Europejskiej Agencji Lekéw na temat
sporzadzania deklaracji konfliktu interesow przez cztonkéw komitetow naukowych tej agencji i ekspertow z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej: ,,Procedural guidance on inclusion of declared interests in the European
Medicines Agency’s electronic declaration of interests form (for scientific committees’ members and experts)”.

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie

Glowny Inspektor Farmaceutyczny 1 podmiot Ustawa Publikacja formularza o braku
konfliktu interesow

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, Okoto 40 Dane wlasne Sktadanie o§wiadczen

Zastepca Gtownego Inspektora podmiotow organu (GIF) zgodnych z wzorami

Farmaceutycznego, wojewddzki okres§lonymi projektowanym

inspektor farmaceutyczny, zastepca rozporzadzeniem dokumentow

wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, inspektorzy
farmaceutyczni, inspektorzy do spraw
wytwarzania Gtoéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, inspektorzy do
spraw obrotu hurtowego Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego oraz
osoby wykonujace w Glownym
Inspektoracie Farmaceutycznym lub
wojewodzkim inspektoracie
farmaceutycznym czynnos$ci zwigzane

z nadzorem nad produktami leczniczymi,
substancjami czynnymi lub substancjami
pomocniczymi, a takze biegli i eksperci,
0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.
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5.Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania w trybie przepisow ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach
zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1881) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow
(Dz. U. 22015 r. poz. 2029), na okres 30 dni, nastepujacym podmiotom:

1) NSZZ ,Solidarnos¢”;

2) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

3) Forum Zwiagzkow Zawodowych;

4) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

5) Konfederacji Lewiatan;

6) Business Centre Club — Zwiazkowi Pracodawcow;

7) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego.

Jednoczesnie na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204 oraz z 2018 r. poz. 114) projekt rozporzadzenia zostanie
przekazany do uzgodnien i konsultacji publicznych, na okres 21 dni nastepujacym podmiotom:

1) Stowarzyszeniu Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych;

2) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

3) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

4) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

5) Zwigzkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,;

6) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucii;

7) Izbie Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
22017 r. poz. 248) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow projekt rozporzadzenia zostanie udost¢gpniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

6.Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

220171.) 0 | 1 |2 |3 ] 415 ] 6 | 7 |8 |9 | 10] Lacznie (0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogdtem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogdtem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrddia
finansowania

Dodatkowe Brak wptywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
informacje, w tym samorzadu terytorialnego.
wskazanie zrodet
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danych i przyjetych
do obliczen zalozen

7.Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz

na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)

W ujeciu
pienieznym

(w mln zt,

ceny state z ... r.)

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych
i $Srednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Brak wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym funkcjonowanie
przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

8.Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza
bezwzglednie wymaganymi przez UE
(szczegoty w odwroconej tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur
[Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwickszenie liczby dokumentéw
[] zwickszenie liczby procedur
[ lwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ Jinne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do [ ]tak
ich elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy

Komentarz:

9.Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ lsrodowisko naturalne
[Isytuacja i rozwdj regionalny

[ Jinne:

[linformatyzacja
Xzdrowie

[ ldemografia
[ Imienie panstwowe

Omowienie wptywu

Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w Zycie przepisy rozporzadzenia.

W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiggniety po wejsciu w Zyciu przepisOw projektu.

Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

57/03/rch




