
U Z A S A D N I E N I E

Uchwalenie przez Sejm RP ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z późn. zm.), ustawy o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z późn. zm.), ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380, z późn. zm.), ustawy – Przepisy wprowadzające  ustawę – Prawo farmaceutyczne, ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, ustawę o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z późn. zm.), zapoczątkowało dostosowanie prawodawstwa polskiego do dorobku prawnego Unii Europejskiej na płaszczyźnie zagadnień farmaceutycznych. 

 W związku z ewolucją prawa europejskiego dotyczącego produktów leczniczych zmieniają się również przepisy polskiego prawa w tym zakresie. Skutkiem tego w dniu 20 kwietnia 2004 r. uchwalono ustawę o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy – Przepisy wprowadzające ustawę – Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882) mającą na celu implementację dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbliżania przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Państw Członkowskich, odnoszących się do wdrożenia zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w prowadzeniu badań klinicznych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania przez człowieka oraz dostosowanie przepisów ustawy – Prawo farmaceutyczne do wymogów dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do weterynaryjnych produktów leczniczych. 

Przedmiotem niniejszego projektu ustawy jest dokonanie kolejnych zmian przepisów ustawy – Prawo farmaceutyczne wynikających z konieczności implementacji przepisów następujących dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady:

1) 2004/24/WE z dnia 31 marca 2004 r. zmieniająca dyrektywę 2001/83/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu dotyczącego produktów leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyjnych ziołowych produktów leczniczych,

2) 2004/27/WE z dnia 31 marca 2004 r. zmieniająca dyrektywę 2001/83/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi, 

3) 2004/28/WE z dnia 31 marca 2004 r. zmieniająca dyrektywę 2001/82/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do weterynaryjnych produktów leczniczych.

Ponadto w projekcie dokonano kilku zmian mających na celu na właściwą implementacje dyrektywy 2001/20/WE.

Zmianie ulega część definicji ustawowych, o  których  mowa  w  art.  2  ustawy – Prawo farmaceutyczne, takich jak definicja produktu leczniczego, odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, działania niepożądanego produktu leczniczego. Przepisy dyrektyw, o których mowa powyżej, przewidują również wprowadzenie nowych pojęć, jak ryzyko użycia produktu leczniczego, czy stosunek  korzyści do ryzyka.

Implementując art. 1 pkt 2 ust. 2 dyrektywy 27/WE/2004 ustawodawca wprowadził w projekcie nowy art. 3a, który reguluje sytuację produktu leczniczego z tzw. pogranicza, stanowiąc, że dopuszczenie do obrotu produktu spełniającego jednocześnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, określone w innych przepisach, wymaga zastosowania przepisów ustawy –  Prawo farmaceutyczne. 

W zakresie dokumentów dołączonych do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zmodyfikowano i wprowadzono nowe elementy w postaci: 

· oświadczenia, że badania kliniczne przeprowadzane poza terytorium Unii Europejskiej spełniają wymagania etyczne określone w Prawie farmaceutycznym,

· oświadczenia podmiotu odpowiedzialnego, że raporty eksperta zostały sporządzone i podpisane przez osoby posiadające niezbędne kwalifikacje,

· opisu systemu monitorowania działań niepożądanych i systemu zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego.

Ponadto podmiot odpowiedzialny nie musi zatrudniać na umowę o pracę osoby, do obowiązków której należeć będzie nadzór nad monitorowaniem bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, a wystarczy, że podmiot odpowiedzialny dysponować będzie usługami takiej osoby. Powyższe zapisy są zgodne z art. 1 pkt 7 dyrektywy 27/WE/2004.

Mając na względzie przepisy art. 13 dyrektywy 2004/28/WE wprowadzono nowe okresy wyłączności danych dla dokumentacji produktów leczniczych weterynaryjnych. Okresy te wynoszą obecnie 6 i 10 lat. Nowością jest wprowadzenie instytucji, która pozwala wystąpić z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu generycznego po upływie 8 lat, z prawem wprowadzania do obrotu po 10 latach. W sytuacji gdy podmiot odpowiedzialny wystąpi z wnioskiem o nowe wskazanie o istotnym znaczeniu terapeutycznym, możliwe jest przyznanie dodatkowego okresu wyłączności danych wynoszącego max. 12 miesięcy. 
Ze względu, na trwające negocjacje  z Komisją Europejską odnośnie wprowadzenie okresu przejściowego dla Rzeczypospolitej Polskiej w niniejszym projekcie nie zmieniono przepisów odnoszących się do tych zagadnień w zakresie produktów leczniczych mających zastosowanie u ludzi. Kwestie znajdą odzwierciedlenie w polskim porządku prawnym po zakończeniu negocjacji z Komisją Europejską. 

Wprowadzony został nowy rodzaj procedury dopuszczania do obrotu produktów leczniczych ( w tym weterynaryjnych) w przypadku złożenia wniosków w więcej niż jednym państwie Europejskiego Obszaru Gospodarczego (jeżeli produkty te nie zostały dopuszczone do obrotu w żadnym z tych państw). Procedurę tę określono jako procedurę zdecentralizowaną. Procedura ta polega na przygotowaniu w pierwszym etapie projektu raportu oceniającego w państwie referencyjnym, który w drugiej części procedury podlega uznaniu przez pozostałe państwa biorące udział w procedurze (art. 18a ustawy – art. 1 pkt 26 dyrektywy 27/WE/2004). Mając na względzie art. 1 pkt 26 dyrektywy 27/WE/2004 przeredagowano jednocześnie przepisy dotyczące procedury wzajemnego uznania (art. 19 ustawy).

Projekt ustawy wprowadza kategorię tradycyjnych produktów leczniczych roślinnych oraz nową (uproszczoną) procedurę związaną z dopuszczeniem do obrotu tych produktów (art. 20a i 20b ustawy – art.16 dyrektywy 24/WE/2004). 

Przypisanie określonemu produktowi leczniczemu kategorii dostępności ma bardzo istotne znaczenie. Informacja taka, zgodnie z przepisami, powinna znaleźć się w decyzji dopuszczającej produkt leczniczy do obrotu, na opakowaniu zewnętrznym  produktu lub – jeżeli produkt nie ma opakowania zewnętrznego – na opakowaniu bezpośrednim. Obecnie kwestie związane z kategoriami dostępności oraz kryteriami zaliczania produktu leczniczego do poszczególnych kategorii reguluje rozporządzenie Ministra Zdrowia. Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie zmian w tym zakresie, wprowadza bowiem nową kategorię leków: wydawanych z przepisu lekarza do specjalistycznego stosowania – Rps. Po zmianie wprowadzonej w art. 23a, która jest zgodna z art. 1 pkt 52 lit. c dyrektywy 27/WE/2004, produkty lecznicze otrzymują jedną z następujących kategorii dostępności:

1) wydawane bez przepisu lekarza – OTC,

2) wydawane z przepisu lekarza – Rp,

3) wydawane z przepisu lekarza do specjalistycznego stosowania – Rps,

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierające środki odurzające lub substancje psychotropowe, określone w odrębnych przepisach – Rpw,

5) produkty lecznicze stosowane wyłącznie w lecznictwie zamkniętym – Lz.  
Projekt ustawy przewiduje również możliwość wydania przez ministra właściwego do spraw zdrowia, w uzasadnionych przypadkach, uwzględniając bezpieczeństwo stosowania produktu leczniczego, pozwolenia, z zastrzeżeniem dopełnienia przez podmiot odpowiedzialny określonych warunków wynikających z oceny dokumentacji wraz z określeniem terminu spełniania tych warunków. Pozwolenie takie podlegać będzie weryfikacji w ciągu 12 miesięcy od daty jego wydania (art. 1 pkt 20 dyrektywy 27/WE/2004). 

Wynikająca z ustawy konieczność oznakowania opakowania zewnętrznego nazwą produktu leczniczego w systemie Braille’a wdraża art. 1 pkt 42 dyrektywy 27/WE/2004.

Projekt ustawy w art. 29 wprowadza zasadę, że przedłużenie ważności pozwolenia wydanego na okres 5 lat wydaje się na czas nieokreślony (art. 1 pkt 23 ust. 3 dyrektywy 27/WE/2004).

Wprowadza się przesłankę wygaśnięcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z mocy samego prawa ( art. 33a ust. 1 ustawy – art. 1 pkt 23 ust. 4 i 5 dyrektywy 27/WE/2004), gdy:

1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od uzyskania pozwolenia nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu,

2) produkt leczniczy nie był wprowadzony do obrotu przez okres 3 kolejnych lat.

Od tej zasady przewidziano wyjątek w przypadku zaistnienia wyjątkowych okoliczności, zgłoszonych przez podmiot odpowiedzialny, w szczególności w przypadku wydania przez sąd zarządzenia tymczasowego zakazującego wprowadzania do obrotu produktu leczniczego, minister właściwy do spraw zdrowia, może, w drodze decyzji, stwierdzić, że pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nie wygasa (art. 1 pkt 23 ust. 6 dyrektywy 2004/27/WE).

W odróżnieniu od ogólnych zasad wynikających z ustawy – Kodeks postępowania administracyjnego, dyrektywa 2004/27/WE dopuszcza możliwość, aby pełnomocnikiem podmiotu odpowiedzialnego była oprócz osoby fizycznej, posiadającej pełną zdolność do czynności prawnych, osoba prawna. Znalazło to odzwierciedlenie w art. 34a ustawy. 

W  zakresie  weterynaryjnych  produktów  leczniczych   wdrożenie  postanowień  dyrektywy  2004/28/ obejmuje  w  znacznej  mierze  konieczność  wprowadzenia  zmian  w  zakresie  dopuszczenia  do  obrotu   produktów  leczniczych weterynaryjnych   zarówno  dla  zwierząt  z  których  lub  od  których  pozyskuje  się  środki  spożywcze  pochodzenia  zwierzęcego  jak  i  dla  zwierząt  towarzyszących. 

Dyrektywa  bardzo  dokładnie  określa   sposób stosowania przez  lekarza  weterynarii   produktów  leczniczych  w  sytuacji   gdy  brak  jest  odpowiedniego   produktu  leczniczego  weterynaryjnego  dopuszczonego  dla  danego  gatunku  zwierząt (art.10 i 11 dyrektywy  implementowany do  art.69 ust. 4 projektu  ustawy) . Dyrektywa  przewiduje  również   zmiany  w  tym zakresie w odniesieniu  do  stosowania  produktów leczniczych weterynaryjnych   u  koni ( art.6 dyrektywy  implementowany do  art. 7a i 7b  projektu  ustawy).

Bardzo  istotnym  elementem  jest wprowadzenie  zasad  dopuszczania  do  obrotu  produktów  leczniczych  weterynaryjnych  ze  względu  na  ustalenie  Maksymalnego  Limitu  Pozostałości  substancji farmakologicznie  czynnych   w  środkach  spożywczych  pochodzenia  zwierzęcego ( art.12  dyrektywy  implementowany  do  art. 7 projektu  ustawy)

W celu prawidłowej implementacji art. 1 pkt 73 i 76 dyrektywy 2004/27/WE przeredagowano obecny art. 24  ustawy – Prawo farmaceutyczne. Służyć temu ma również powołanie Inspekcji Monitorowania Bezpieczeństwa Stosowania Produktów Leczniczych, a także wprowadzenie nowego upoważnienia dla Ministra Zdrowia, zgodnie z którym określi on sposób i zakres kontroli systemu monitorowania bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych (art. 24a ustawy).  

Zmiany w obrębie art. 38, 42, 46-48 wprowadzone zostały w związku z koniecznością implementacji do prawa polskiego zapisów dyrektywy 2004/27/WE. Mają one na celu wprowadzenie obowiązku stosowania zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania przy produkcji substancji czynnych, używanych jako substancje wyjściowe do wytwarzania produktów leczniczych. Powyższa zmiana ma na celu zwiększenie bezpieczeństwa i skuteczności stosowanych produktów leczniczych, a tym samym, skuteczniejszą ochronę pacjenta.

Wprowadzona zmiana w art. 38, będąca implementacją art. 1 pkt 31 dyrektywy, zobowiązuje Głównego Inspektora Farmaceutycznego do przesyłania do bazy danych Europejskiej Agencji Leków informacji o spełnieniu lub niespełnieniu wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytwórcę produktów leczniczych lub producenta substancji czynnych, zgodnie z obowiązującą procedurą w Unii Europejskiej.

Zmiana w art. 48, będąca implementacją art. 1 pkt 39 dyrektywy, ma na celu zwiększenie ochrony rynku wspólnotowego w zakresie wwozu na obszar Wspólnoty produktów wytworzonych poza jej obszarem, nakładając na osobę wykwalifikowaną zatrudnioną u importera produktów leczniczych obowiązek badania każdej serii produktów pochodzącej z państw trzecich, również w przypadku gdy produkt pochodzący spoza obszaru EFTA wytwarzany jest na terytorium UE. 

Konsekwencją powyższych zmian są również zmiany w obrębie art. 115 i 119, mające na celu umożliwienie Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej sprawowania kontroli nad produkcją substancji czynnych oraz wydawania przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego zaświadczeń potwierdzających zgodność warunków wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Ustawa wprowadza również zmiany w obrębie przepisów o reklamie produktów leczniczych, które są odzwierciedleniem zmian zawartych w art. 1 pkt 61-70 dyrektywy, dotyczących reklamy przypominającej, wręczania przedmiotów o znikomej wartości związanych z praktyką medyczną bądź farmaceutyczną i wielkości próbek produktów leczniczych przekazywanych w ramach reklamy.

Zmiana w art. 65 dostosowuje przepisy w zakresie kontroli seryjnej wstępnej do uregulowań prawnych w UE, w celu uniknięcia podwójnej kontroli produktów leczniczych przebadanych przez Państwowe Laboratoria Kontroli Leków w krajach Unii Europejskiej.

Wprowadzenie projektowanych zmian umożliwi harmonizację norm obowiązujących w zakresie warunków wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi oraz reklamy produktów leczniczych z rozwiązaniami wytyczonymi w dyrektywie 2001/83/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi.

Wprowadzono również przepis odnoszący się do wysyłkowej sprzedaży produktów leczniczych, zgodnie z którym dopuszcza się prowadzenie przez apteki ogólnodostępne i punkty apteczne wysyłkowej sprzedaży produktów leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. Celem zapewnienia odpowiedniej jakości i bezpieczeństwa obrotu tymi produktami wprowadzono nowe upoważnienie dla Ministra Zdrowia, który określi warunki sprzedaży i zasady dostarczania do odbiorców tych produktów. 

Zmiana zaproponowana do art. 71 ust. 1a i 3  i art. 72 ust. 7 projektu ma na celu właściwą implementację art. 1 pkt 41 oraz art. 1 pkt 53 dyrektywy 2004/28/WE. 

Nowe brzmienie art. 82 wynika z faktu, że przepisy dyrektywy 2004/28/WE nie przewidują obowiązku zawiadomienia właściwych organów państw członkowskich UE w przypadku cofnięcia lub wygaśnięcia zezwolenia na prowadzenie hurtowi farmaceutycznej produktów leczniczych weterynaryjnych. 

Zmiana zaproponowana w art. 85 w pkt 1 ma na celu usunięcie luki prawnej. Polega ona na tym, że w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia niewłaściwej jakości produktu leczniczego weterynaryjnego osoba odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktów leczniczych weterynaryjnych powinna zgłosić ten fakt do właściwego terytorialnie wojewódzkiego lekarza weterynarii.  Wojewódzki  lekarz  weterynarii,  stosownie  do  art.  118  ust. 2 ustawy –  Prawo farmaceutyczne, jest organem pierwszej instancji w zakresie nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Jednocześnie zmiana ma na celu osiągnięcie zgodności z art. 1 pkt 53 dyrektywy 2004/28/WE.

Zmiany do art. 118 ust. 2 i ust. 4 pkt 2 mają na celu stworzenie takiej organizacji kontroli nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi, która zapewni właściwe wykonywanie postanowień dyrektywy 2004/28/WE. Komisja Europejska już dawno zaznaczyła, że przeniesienie prawodawstwa Unii Europejskiej do prawa wewnętrznego ma wielkie znaczenie, ale operacja ta nie wystarczy, aby było ono prawidłowo stosowane. Równie istotna jest modernizacja struktur administracji krajów członkowskich Unii Europejskiej, aby acquis mogło być stosowane i egzekwowane. Często wymaga to modernizacji instytucji administracyjnych. W tym względzie należy wskazać, że zmiany dokonane w art. 118 są niezbędne w celu właściwego wykonywania art. 1 pkt 6 dyrektywy 2004/28/WE.

Brak wdrożenia postanowień dyrektywy skutkować może konsekwencjami w obrocie  produktami spożywczymi  pochodzenia  zwierzęcego. U zwierząt  z  których  lub  od  których  pozyskuje  się  środki  spożywcze  pochodzenia  zwierzęcego  stosowane produkty lecznicze muszą być dopuszczone do obrotu, a także stosowane i  nadzorowane zgodnie  z  przepisami  prawa  europejskiego  wskazanymi  w  dyrektywie  2004/28/WE.

OCENA SKUTKÓW REGULACJI

 

1. 
Podmioty, na które oddziałuje regulacja

Minister właściwy do spraw zdrowia, Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Główny Inspektor  Farmaceutyczny,  podmioty  odpowiedzialne  w  rozumieniu ustawy – Prawo farmaceutyczne, apteki, hurtownie.

2. 
Konsultacje społeczne 
Projekt nowelizacji ustawy został przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia w porozumieniu z Głównym Inspektorem Farmaceutycznym i Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz przez Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi w porozumieniu z  Główny  Inspektoratem  Weterynarii  oraz Urzędem Rejestracji zagadnień dotyczących produktów leczniczych weterynaryjnych. 

W ramach konsultacji społecznych projekt ustawy zostanie skierowany między innymi do Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej „Apteka Polska”, Polskiej Izby Przemysłu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych „Polfarmed”, Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce, Polskiego Związku Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego, Polskiego Stowarzyszenia Producentów Leków bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentów i Importerów Leków Weterynaryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, Krajowej  Izby  Lekarsko - Wetyerynaryjnej 

3. 
Wpływ regulacji na budżet państwa 
Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy nie spowodują zwiększenia wydatków z budżetu państwa. Natomiast wprowadzenie opłat za zmianę zezwolenia na obrót hurtowy spowoduje wzrost dochodów budżetu państwa. W okresie od dnia 1 stycznia 2005 r. do dnia 30 czerwca 2005 r. dokonano 29 zmian zezwoleń na obrót hurtowy. Przyjmując, że w II połowie 2005 r.  ilość zmian będzie analogiczna, spodziewane zwiększenie dochodów bud​żetu państwa należy szacować na kwotę 36 100 zł (przy założeniu, że opłata za zmianę zezwolenia będzie wynosić,  jak we wcześniej obowiązujących przepisach,  1 900 zł). 

4. 
Wpływ regulacji na rynek pracy 
Nowelizacja ustawy nie będzie miała negatywnego wpływu na rynek pracy.

5. 
Wpływ regulacji na konkurencyjność wewnętrzną i zewnętrzną gospodarki
Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy wpłyną na dotychczasowy poziom konkurencji przez zliberalizowanie przepisów dotyczących importu równoległego, co będzie bodźcem stymulującym konkurencję na rynku leków.

6. 
Wpływ regulacji na sytuację i rozwój regionów 
Nowelizacja ustawy nie będzie miała wpływu na sytuację i rozwój regionów.
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