Projekt

USTAWA
z dnia 2006 r.

. . . e . 1) 2
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw ), D

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,

poz. 533, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 2 po pkt 2a wprowadza si¢ pkt 2aa w brzmieniu:

»2aa) badaniem klinicznym niekomercyjnym — jest kazde badanie
kliniczne prowadzone przez badacza, przeprowadzane bez

udzialu przemystu farmaceutycznego, spetniajace lacznie

nastgpujace kryteria:

a) sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktorej ustawa przyznaje zdolno$¢ prawna i
celem jej dziatalno$ci nie jest osiaganie zysku,

b) wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania

klinicznego jest sponsor,

! Ustawa wdraza postanowienia dyrektywy 2005/28/WE Komisji Europejskiej z dnia 8 kwietnia 2005 r.
ustalajacej zasady oraz szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, jak rowniez wymogdéw ich wytwarzania oraz importu
(Dz.Urz. UE L 091, z 9.04.2005, str. 13).

% Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawe z dnia 15 grudnia 2000r. o ochronie konkurencji i konsumentéw oraz
ustawe z dnia 5 lipca 2001r. o cenach.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz z
2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.



c) nie zostaly zawarte jakiekolwiek porozumienia
umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych w
trakcie badania klinicznego w celu dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejacym pozwoleniu lub w celach reklamowych,

d) obowiazki zwigzane z planowaniem,
przeprowadzaniem, dokumentowaniem, raportowaniem
danych uzyskanych w trakcie badania sa wykonywane
przez sponsora

- przy czym za udzial przemyshu farmaceutycznego nie
uwaza si¢ w szczegdlno$ci dostarczania przez ten
przemyst po obnizonych kosztach lub bezptatnie
badanych produktow leczniczych, jak rowniez udzielania
finansowego, technicznego lub naukowego wsparcia w

przeprowadzaniu badania klinicznego;”;

2) w art. 37b:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace dostgpnosci
biologicznej 1 réwnowaznosci biologicznej, planuje sig,
prowadzi, monitoruje i przedstawia sprawozdania zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej 1 zapisami Deklaracji
Helsinskiej o ,,Zasadach etycznego postgpowania dla badan
medycznych z udziatem ludzi”, przyjetej przez Zgromadzenie
Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (1996 r.) — zwanej

»Deklaracja Helsinska.”,

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

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w przypadku
badanych  produktéw leczniczych  weterynaryjnych w
porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa,

majac na wzgledzie przepisy Wspdlnoty Europejskiej w
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3)

4)

sprawie badan klinicznych, moze okres§li¢c, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowe wytyczne dotyczace
przeprowadzanych badan klinicznych niekomercyjnych, inne

niz okreslone w ust.1.”,

c) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, Zze prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie 1 dobro uczestnikow badania klinicznego
sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoleczenstwa,

jezeli w szczegdlnoscei:”;

po art. 37¢ dodaje si¢ art. 37ca w brzmieniu:

»Art. 37ca. 1. Wszelkie przeniesienie wlasnosci danych lub
dokumentéw zwiazanych z badaniem klinicznym odbywa si¢ na
podstawie umowy, zawartej, pod rygorem niewazno$ci, w formie
pisemne;j.

2. Informacja o zawarciu umowy 1 zmianach jej tre§ci jest
przekazywana kazdorazowo Prezesowi Urzedu w formie pisemnego
zawiadomienia.

3. Wiasciciel przejmuje odpowiedzialno§¢ za przechowywanie i

archiwizacj¢ danych i dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1.”;

w art. 37ab dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie podstawowej
dokumentacji badania klinicznego w warunkach uniemozliwiajacych
dostgp do niej osob innych niz cztonkowie komisji bioetycznej i
powotani eksperci. Dokumentacja dotyczaca badania klinicznego jest

przechowywana przez okres co najmniej 3 lat od jego zakonczenia.”;
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5) art. 37ac otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego
zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki
okreslone w pozwoleniu na prowadzenie badania
klinicznego przestalty by¢ spetniane lub uzyskane
informacje  uzasadniaja =~ watpliwosci  co  do
bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego
badania klinicznego, minister wilasciwy do spraw

zdrowia moze wydac decyzje:

1) o zawieszeniu badania klinicznego;
2) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego;

3) wskazujaca dziatania, jakie musza by¢ podjgte,
aby badanie kliniczne moglo by¢ kontynuowane.
2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie
bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego, przed
wydaniem decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia zwraca si¢ do sponsora i
badacza o zajgcie stanowiska w terminie 7 dni.
3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym w
szczegOlnosci  na  skutek inspekcji  podstawowe;j
dokumentacji badania klinicznego, zaistnieje
uzasadnione podejrzenie, ze warunki okreslone w
pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego nie
byly spetniane lub dane stanowiace podstawe wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wraz z
zatacznikami, nie zostaly otrzymane w sposob rzetelny
lub uzyskane informacje uzasadniaja watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub naukowe;j zasadnosci
przeprowadzonego badania  klinicznego, minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ decyzjg:
1) 0 zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu danego produktu leczniczego;
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2) o cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego;

3) o zakazie uzywania danych, ktorych rzetelno$é
zostata podwazona, w szczego6lnosci nakazujac
usunigcie takich danych z dokumentacji bgdace;j
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

4. O podjeciu decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister

wilasciwy do spraw zdrowia powiadamia sponsora,

panstwa uczestniczace w badaniu klinicznym, komisj¢
bioetyczng, ktora wydata opinig¢ o tym badaniu
klinicznym, Europejska Agencj¢ Oceny Produktow

Leczniczych oraz Komisj¢ Europejska.”;

6) art. 37ae otrzymuje brzmienie:

,»Art. 37ae. 1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie
zgodnosci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, Deklaracja Helsinska i wytycznymi, o ktorych
mowa w art. 37b ust. la, przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych, inspektorzy badan klinicznych wiasciwych
organéw panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, jak
rowniez inspektorzy badan klinicznych wtasciwych
organdw panstw spoza Unii Europejskiej, zwani dalej
,»inspektorami”.

2. W przypadku konieczno$ci przeprowadzenia inspekcji
badan klinicznych, podczas ktorej niezbedne jest
posiadanie przez inspektoréw szczeg6lnej wiedzy, innej
niz okre$lona w ust. 5, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢
zespoly w sktad, ktorych wejda inspektorzy i eksperci o
takich kwalifikacjach, aby wspoélnie spetniali wymagania
niezbedne do przeprowadzenia przedmiotowej inspekc;ji.
3. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 1,

moze by¢ dokonywana:



1) przed rozpoczgciem badan klinicznych, w ich
trakcie lub po ich zakonczeniu;

2) jako czg$¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

3) po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

4. Dokonywanie inspekcji, o ktéorej mowa w ust. 1,

wymaga uprzedniego uzyskania upowaznienia Prezesa

Urzedu.

5. Inspektor powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje,

w szczegblnosci:

1) wyksztalcenie wyzsze z dziedziny medycyny,
farmacji, = farmakologii,  toksykologii  lub
pokrewnej, lub rownorzedne doswiadczenie
zawodowe z dziedziny badan klinicznych;

2) ukonczone szkolenia specjalistyczne w zakresie
przeprowadzania inspekcji;

3) wiedz¢ w zakresie zasad 1 procesOw dotyczacych
rozwoju produktu leczniczego, badan klinicznych,
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w
zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz
obowiazujacego prawodawstwa.

6. Inspektorzy oraz eksperci wskazani w ust. 1 1 2, sa

obowigzani do  zachowania tajemnicy  danych,

udostgpnianych im w toku inspekcji, jak réwniez
pozyskanych w zwiazku z jej przeprowadzeniem. O takim
obowiazku powinni zosta¢ poinformowani przez Prezesa

Urzedu.

7. Inspektor sktada oswiadczenie o braku konfliktu

interesOw z badaczem, sponsorem lub innymi podmiotami

podlegajacymi inspekcji oraz podmiotami od nich
zaleznymi w sposob bezposredni lub posredni badz

podmiotami bgdacymi cztonkami grupy kapitalowej, w

rozumieniu ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie
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konkurencji 1 konsumentow (Dz. U. z 2005 r. Nr 244, poz.

2080), do ktorej nalezy badacz lub sponsor.

8. Inspektor moze w szczegdlnosci:

1) dokonywac¢ inspekcji o$rodkow
przeprowadzajacych badanie kliniczne, siedziby
sponsora, organizacji prowadzacej badanie
kliniczne na zlecenie Ilub innego miejsca
uznanego za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z
prowadzonym badaniem klinicznym;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego
badania  klinicznego oraz  przedstawionej
dokumentacji.

9. Prezes Urzgdu informuje Europejska Agencj¢ Oceny

Produktéw Leczniczych o wynikach inspekcji oraz

udostgpnia  Europejskiej Agencji Oceny Produktow

Leczniczych, wilasciwym organom innych panstw

cztonkowskim Unii Europejskiej lub wtasciwym organom

panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o

Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym, komisji bioetycznej, ktora

wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich

uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji.

10. Inspektorzy moga przeprowadza¢ inspekcje rowniez

na wniosek Komisji Europejskiej i Europejskiej Agencji

Oceny Produktéw Leczniczych.

11. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzone;j

na terytorium innego panstwa czlonkowskiego Unii

Europejskiej sa uznawane przez Prezesa Urzedu.

12. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, majac na

wzgledzie przepisy Wspodlnoty Europejskiej w sprawie

badan klinicznych, okresli w drodze rozporzadzenia, tryb i

zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych,
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7)

8)

9)

10)

uwzgledniajac w szczegdlnosci charakter prowadzonych
badan, kierujac si¢ wymaganiami Dobrej Praktyki

Kliniczne;j.”;

w art. 37af, art. 37ai ust.1 1 ust.3, art. 37aj pkt 2 uzyty w ré6znym
przypadku wyraz ,kontrola” zastgpuje si¢ uzytym w odpowiednim

przypadku wyrazem ,,inspekcja”;

w art. 37ai w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Inspektor, upowazniony przez Prezesa Urzegdu moze w

szczegdlnosei:”;

w art. 38 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organem wtasciwym do wydania, odmowy wydania, cofnigcia albo
zawieszenia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia

na import jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.”;

po art. 38 dodaje si¢ art. 38a 1 38b o brzmieniu:

,Art. 38a. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw
leczniczych nie jest wymagane w przypadku wykonywania
czynnos$ci polegajacych na sporzadzaniu formy gotowej do
zastosowania lub zmiany opakowania, gdy czynnoS$ci te sa
przeprowadzane wylacznie w placowkach stuzby zdrowia i sa
wykonywane przez farmaceutow albo inne osoby
upowaznione do przeprowadzania takich czynnosci, a badany
produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do uzycia w
tych instytucjach.

Art. 38b. Decyzja w sprawie wydania zezwolenia na wytwarzanie oraz
import badanych produktow leczniczych moze zosta¢ wydana

z zastrzezeniem warunku dotyczacego wymagan jakie



powinien spetnia¢  wnioskodawca ubiegajacy si¢ o

zezwolenie, o ktérych mowa w art. 39.”;

11)  wart. 70:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Punkty apteczne moga by¢ usytuowane jedynie na terenach
wiejskich. Prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzyskania
zezwolenia. Zezwolenie wydaje sig, jezeli na terenie wsi nie ma
funkcjonujacej apteki ogolnodostepnej lub funkcjonujacego
punktu aptecznego lub odlegtos¢ do najblizszej funkcjonujacej
apteki ogolnodostgpnej lub funkcjonujacego punktu aptecznego
jest wigksza niz 4.000 metrow — liczona po najkrotszej drodze

publiczne;j.”,
b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
,»3a. Punkty apteczne moga by¢ prowadzone wylacznie jako filie
funkcjonujacych aptek ogdlnodostepnych.”,
c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Do zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego stosuje si¢

odpowiednio przepisy art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101 -
104 oraz art. 107.”;

12) wart. 72 w ust. 5 po pkt 7 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,,8) produktami biobdjczymi”;

13)  wart. 75 w ust. 2 dodaje si¢ pkt 8 - 10 w brzmieniu:



14)

”8)

9)

10)

oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty
kontrolowane przez wnioskodawce w sposob bezposredni lub
posredni, w szczeg6lnosci przedsigbiorcy zalezni w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji i konsumentéw wraz z
informacja, czy wymienione podmioty prowadza dziatalnos¢ w
zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi lub
dzialalno$¢ w zakresie prowadzenia aptek ogdlnodostepnych —
jezeli dotyczy. Wnioskodawca podaje oznaczenia podmiotow,
ich siedziby i adresy, a w przypadku oséb fizycznych imiona,
nazwiska 1 adresy zamieszkania;

oswiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty
bedace cztonkami grupy kapitatlowej w rozumieniu przepiséw o
ochronie konkurencji i konsumentow, ktérej czlonkiem jest
wnioskodawca wraz z informacja, czy wymienione podmioty
prowadza dzialalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi lub dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia aptek
ogolnodostgpnych — jezeli dotyczy. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotéw, ich siedziby i1 adresy, a w przypadku
0s6b fizycznych imiona, nazwiska i adresy zamieszkania;
oswiadczenie, ze przedsigbiorca ubiegajacy si¢ o zezwolenie,
nie jest zobowiazany do zlozenia o$wiadczen, o ktorych mowa
w pkt 8 1 9, gdyz nie jest przedsigbiorca dominujacym,
zaleznym ani czlonkiem grupy kapitalowej - w rozumieniu

przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow.”;

w art. 80 w ust. 1:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) gdy wnioskodawca albo podmiot zalezny od niego w sposob

bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci przedsigbiorca zalezny

W rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i konsumentow,
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prowadzi apteke lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia

na prowadzenie apteki;”,

b) dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) gdy wnioskodawca nalezy do grupy kapitalowej w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji 1 konsumentéw, w ktorej
przynajmniej jeden przedsigbiorca prowadzi apteke lub wystapit

z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki.”;

15) po art. 94 dodaje si¢ art. 94a w brzmieniu:

16)

»Art. 94a. Zabroniona jest reklama dzialalnosci aptek skierowana do
publicznej wiadomosci, ktéra w sposob bezposredni lub posredni
odnosi si¢ do produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych

objetych refundacja.”;

w art. 99:

a) po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Zezwolenie wydaje sig, jezeli liczba os6b zameldowanych
na terenie danej gminy jest wigksza niz 4000, w
przeliczeniu na jedna apteke ogolnodostgpna juz
funkcjonujaca  albo  odleglo§¢  od  najblizszej
funkcjonujacej apteki ogolnodostepnej jest wigksza niz
3000 metréw liczone po najkrotszej drodze publicznej. W
przypadku gmin zamieszkatych przez mniej niz 4000
mieszkancow  wydaje si¢ jedno zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej.  Przeniesienie
lokalizacji apteki w ramach danego powiatu nie stanowi

naruszenia powyzszych ograniczen.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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3 Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sig,

jezeli podmiot ubiegajacy sig o zezwolenie:

1)

2)

3)

4)

prowadzi obrot hurtowy produktami leczniczymi
lub wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi  albo  podmiot przez niego
kontrolowany w sposdb  bezposredni lub
posredni, w  szczegdlnosci  przedsigbiorca
zalezny w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji 1 konsumentéw prowadzi obrot
hurtowy produktami leczniczymi lub wystapit z
wnioskiem o  wydanie  zezwolenia na
prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi, lub

jest cztonkiem grupy kapitatlowej w rozumieniu
przepisow o  ochronie  konkurencji i
konsumentéw, ktorej czlonkowie prowadza
obr6ét hurtowy produktami leczniczymi lub
wystapili z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi, lub

prowadzi na terenie wojewodztwa wigcej niz 1
% aptek ogolnodostgpnych albo podmioty przez
niego kontrolowane w sposob bezposredni lub
posredni, w szczegolnosci przedsigbiorcy zalezni
W rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji
1 konsumentéw, prowadza tacznie wigcej niz 1 %
aptek na terenie wojewddztwa, lub

jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu
przepisow o  ochronie = konkurencji i1
konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza
tacznie na terenie wojewodztwa wigcej niz 1 %

aptek og6élnodostepnych.”;
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17)

w art. 100 w ust. 2:

a) pkt 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

»0)

7)

oswiadczenie, w ktérym wymienione begda wszystkie
podmioty kontrolowane przez wnioskodawcg w sposob
bezposredni  lub  posredni, w  szczegdlnos$ci
przedsigbiorcy zalezni w rozumieniu przepisOw o
ochronie konkurencji i konsumentéw wraz z informacja,
czy wymienione podmioty prowadza dziatalnos¢ w
zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi lub
dzialalno§¢ @ w  zakresie =~ prowadzenia  aptek
ogolnodostgpnych — jezeli dotyczy. Wnioskodawca
podaje oznaczenia podmiotow, ich siedziby i adresy, a w
przypadku osob fizycznych imiona, nazwiska i adresy
zamieszkania;

o$wiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie
podmioty bedace czltonkami grupy kapitalowe; w
rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i
konsumentow, ktoérej czlonkiem jest wnioskodawca
wraz z informacja, czy wymienione podmioty prowadza
dziatalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi lub dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia
aptek  ogolnodostepnych  —  jezeli dotyczy.
Whnioskodawca podaje oznaczenie podmiotéw, ich
siedziby i adresy, a w przypadku oséb fizycznych

imiona, nazwiska 1 adresy zamieszkania;”,

b) dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

»3)

oswiadczenie, ze przedsigbiorca ubiegajacy si¢ o
zezwolenie, nie jest obowiazany do zlozenia
oswiadczen, o ktorych mowa w pkt 6 1 7, gdyz nie jest
przedsigbiorca dominujacym, zaleznym ani cztonkiem
grupy kapitatowej — w rozumieniu przepisOw o ochronie

konkurencji i konsumentoéw.”;
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18)  po art. 100 dodaje sig art. 100a w brzmieniu:

»Art. 100a. 1. Przedsigbiorca w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji 1 konsumentéow, ktory nabyl akcje lub
udzialy innego podmiotu albo zorganizowana czg$¢
przedsigbiorstwa i w wyniku tego nabycia, posiada w
sposob bezposredni lub posredni, w tym jako
przedsigbiorca dominujacy lub zalezny albo jako
cztonek grupy kapitatowe;, los¢ aptek
ogo6lnodostgpnych  przekraczajaca  ilos¢  aptek
wskazang w art. 99 ust. 3 pkt 3 1 4, to w okresie 6
miesigcy od dnia zawarcia umowy przenoszacej
wlasno$¢ akcji lub udziatldow lub zorganizowanej
czesci przedsigbiorstwa, jest obowiazany doprowadzi¢
do dostosowania ilosci aptek ogolnodostgpnych
posiadanych przez niego bezposrednio lub posrednio,
lub w ramach grupy kapitalowej, ktérej jest
cztonkiem, do ilosci aptek ogdlnodostgpnych
wskazanej w art. 99 ust. 3 pkt 31 4.

2. Dostosowanie ilosci  posiadanych  aptek
ogolnodostgpnych do wymogow art. 99 ust. 3 pkt 314
nie moze polega¢ na zawieszeniu ich dziatalnosci.

3. Przepisy ust 1 i 2 stosuje si¢ rowniez do punktow

aptecznych.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentéow (Dz. U. z

2005r. Nr 244, poz. 2080) wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

1) po art. 12 dodaje sig art. 12a w brzmieniu:
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,»Art.12a. Zamiar dokonania koncentracji, w ktorej bedzie uczestniczyt
przedsigbiorca prowadzacy apteke ogdlnodostgpna lub obrot
hurtowy produktami leczniczymi albo przedsigbiorca
dominujacy badz zalezny od przedsigbiorcy prowadzacego
aptek¢ ogodlnodostepna lub obrot hurtowy produktami

leczniczymi podlega zgloszeniu Prezesowi Urzgdu.”;

2) po art. 19 dodaje si¢ 19a1 19 b w brzmieniu:

»Art. 19a. Prezes Urzedu zakazuje, w drodze decyzji, dokonania koncentracji
w wyniku, ktorej cztonkowie grupy kapitatowej beda jednoczesnie
prowadzili obrot hurtowy produktami leczniczymi 1 apteke

ogolnodostegpna.

Art. 19b. Prezes Urzgdu zakazuje, w drodze decyzji, dokonania koncentracji w
wyniku, ktorej cztonkowie grupy kapitatlowej beda prowadzili

wigcej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. z 2001 r. Nr 97, poz. 1050, z p6zn.
zm.") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 3 ust. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) cena zbytu — maksymalna cena producenta lub importera produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego, przed naliczeniem marzy hurtowe;,

bedaca podstawa dla ustalenia ceny urzedowej,”;
2) w art. 5 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) urzgdowa ceng¢ zbytu oraz ceny urzedowe hurtowe 1 detaliczne w

odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych okreslonych w

ust. 1, majac na wzgledzie roéwnowazenie interesOw konsumentow i

 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz.
1302 oraz z 2004 r. Nr 96, p0z.959 i Nr 210, poz. 2135.
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3)

przedsigbiorcOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi produktami
leczniczymi 1 wyrobami oraz biorac pod uwagg mozliwosci platnicze

Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3,”;

w art. 7 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie i przedstawianie ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz
cen urzegdowych produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, z

uwzglednieniem nastgpujacych kryteriow:

1) poziomu cen w krajach o zblizonej wysoko$ci dochodu narodowego na
jednego mieszkanca,

2) konkurencyjnos$ci cenowej,

3) wptywu produktu leczniczego i wyrobu medycznego na bezposrednie
koszty leczenia,

4) wielko$ci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym zlozenie
wniosku lub informacji i deklarowanych w okresie pdzniejszym,

5) udowodnionej skutecznos$ci produktu leczniczego i wyrobu medycznego
jezeli dotyczy;

6) znaczenia produktu leczniczego i wyrobu medycznego w zwalczaniu
choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym,

7) wysoko$¢ marzy hurtowej, okreslonej w art. 9, liczona przez
przedsigbiorcg prowadzacego obrét hurtowy od ceny zbytu wynosi 9,78 %,
przy czym w przypadku, gdy stopy procentowe ustalane przez Radg¢ Polityki
Pienigznej ulegna obnizeniu o wigcej niz 30 % w stosunku do ich wysokosci
obowiazujacej w dniu wejScia w Zycie ustawy, marza ta powinna ulec
obnizeniu co najmniej o 10 %,

8) marza detaliczna, okreslona w art. 9, liczona przez przedsigbiorce
prowadzacego obrot apteczny naliczana jest od ceny zbytu powigkszonej o

marz¢ hurtowa i wynosi:
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Cena hurtowa w ztotych Marza detaliczna liczona od ceny
hurtowe;j
0-3,60 40%
3,61-4,80 1,44 zt
4,81-6,50 30%
6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20%
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18%
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16%
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12%
Powyzej 100,00 12,00 zt

przy czym w przypadku gdy Srednia marza detaliczna realizowana przez obrot apteczny w
obrocie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1,
ulegnie obnizeniu wigcej niz o 3 punkty procentowe, dopuszcza si¢ podwyzszenie tych
wysokosci do poziomu zapewniajacego realizacje $redniej marzy z dnia wej$cia ustawy w

zycie.”;

4) po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

»Art. 9a. Urzedowe ceny zbytu na produkty lecznicze i wyroby medyczne,
okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust.1, maja charakter cen
maksymalnych, a urzedowe marze handlowe hurtowe 1 detaliczne maja

charakter marz sztywnych.”.

Art. 4. Do postgpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze
decyzji wydawanych na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 1, wszczgtych i
niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.
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Art. 5.  Przedsigbiorcy prowadzacy punkty apteczne w dniu wejécia w zycie ustawy sa
obowiazani dostosowac swoja dzialalno$¢ do wymagan okreslonych w art. 70 ust. 3 1 3a
ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie 5 lat od

dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 6.  Dotychczasowe akty wykonawcze wydane na podstawie art. 5 ust. 4 pkt 1
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach zachowuja moc do dnia wejscia w zycie aktow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy 5 lipca 2001 r. o cenach,

w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art.7.  Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Uchwalenie przez Sejm RP ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381, z pozn. zm.), ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z pdzn. zm.),
ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380, z pdzn. zm.), ustawy — Przepisy
wprowadzajace ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych, ustawg o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, zpo6zn. zm.), zapoczatkowato dostosowanie
prawodawstwa polskiego do dorobku prawnego Wspdlnoty Europejskiej na plaszczyznie

zagadnien farmaceutycznych.

W zwiazku z ewolucja prawa europejskiego dotyczacego produktow leczniczych zmieniaja
si¢ rOwniez przepisy polskiego prawa w tym zakresie. Skutkiem tego w dniu 20 kwietnia
2004 r. uchwalono ustaw¢ o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie
lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882) majaca na celu
implementacj¢ dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w
prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u
ludzi oraz dostosowanie przepisOw ustawy — Prawo farmaceutyczne do wymogow 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
oraz dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspoOlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow

leczniczych.

Przedmiotem niniejszego projektu ustawy jest dokonanie kolejnych zmian przepiséw ustawy
— Prawo farmaceutyczne wynikajacych z konieczno$ci implementacji przepisow dyrektywy
Komisji Europejskiej 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz
szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw

leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi ich wytwarzania oraz
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importu.

Majac na wzgledzie przepisy dyrektywy 2001/20/WE oraz projektu szczegdlowych
wytycznych Komisji  Europejskiej dotyczace badan klinicznych niekomercyjnych,
wprowadzono do slownika definicji ustawowych nowa definicj¢ badania klinicznego

niekomercyjnego.

Zmiana zaproponowana do art. 37 ab bedaca transpozycja art. 6 Dyrektywy, naklada
obowiazek przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres

przynajmniej 3 lat od zakonczenia badania

Wprowadzenie nowego brzmienia art. 37 ac wynika z konieczno$ci uregulowania sankcji
prawnych, w przypadku gdy w wyniku inspekcji badan klinicznych pojawito si¢ uzasadnione
podejrzenie, iz dane powstale w wyniku przeprowadzenia badania klinicznego nie zostaly
otrzymane w sposob rzetelny lub kiedy uzyskane informacje poddaty w watpliwosé
bezpieczenstwo lub naukowa zasadno$¢ przeprowadzonego badania klinicznego. Nalezato
wprowadzi¢ nowa tres¢, uzupetniajac artykul w dotychczasowym brzmieniu o wskazane
przepisy, gdyz na terenie Rzeczpospolitej Polskiej inspekcje badan klinicznych
przeprowadzane po zakonczeniu badania klinicznego sa zasada, a prowadzenie ich w trakcie

badania klinicznego jest rzadkoscia.

Zmiana zaproponowana do art. 37ae projektu ustawy ma na celu wskazanie kwalifikacji jakie
maja posiada¢ prowadzacy inspekcje badan klinicznych, w szczeg6lnosci w odniesieniu do
ich wyksztalcenia i przebytych szkolen (art. 21, 22 dyrektywy implementowanych do art.37ae
ust. 2a 1 2b projektu ustawy) oraz obowiazku statlego podnoszenia kwalifikacji. W
projektowanej zmianie art. 37ae wskazany zostal ponadto czasookres kiedy moga byc¢
dokonywane kontrole badan klinicznych. Dodatkowo w tresci n/n artykulu natozono na
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych obowiazki zwiazane z organizacja inspekcji badan klinicznych. Transponujac
art. 23 Dyrektywy, przyznano uprawnienie do inicjacji inspekcji badania klinicznego rowniez

Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych.

20



Projekt ustawy wprowadza réwniez zmiany majace na celu ograniczenie powstawania
nowych aptek i punktéw aptecznych, z uwzglednieniem tzw. geografii, obejmujacej zarowno
element zwigzany z ilo$cia mieszkancéw przypadajacych na jedna apteke jak i odleglosci
pomigdzy tymi placowkami. Zaproponowane rozwiazania zapewniaja realizacj¢ postulatow
srodowiska aptekarskiego jak réwniez nie doprowadza do ograniczenia aptek w rejonach o
niskim zaggszczeniu — tak aby zagwarantowaé odpowiednia dostgpnos¢ dla pacjentow. Celem
tych zapiséw ograniczenie sytuacji, w ktérych ilos¢ aptek na danym obszarze powoduje

zagrozenie dla ich istnienia i ogranicza jako$¢ oferowanej opieki farmaceutyczne;j.

Dodanie do art. 72 ust.5 pkt 8 podyktowane jest faktem, iz czg$¢ produktow biobdjczych-
migdzy innymi produkty biobojcze stuzace do higieny cztowieka, produkty dezynfekujace do
uzytku publicznego 1 prywatnego, powinny by¢ réwniez dyspensowane w aptekach. Za
dodaniem przedmiotowego punktu przemawia rowniez fakt, iz dotychczas produkty biobojcze
byly dostepne w sprzedazy w aptekach, a ponadto ich specyfika kojarzy si¢ pacjentom ze

sprzedaza ich w aptece.

Wprowadzono ponadto w art. 100 i 100a uscislenia zapiséw ,,antykoncentracyjnych”. O ile
intencje zmian wprowadzonych nowelizacja z 20 kwietnia 2004r. bylo wyeliminowanie
mozliwo$ci prowadzenia obrotu hurtowego i aptek przez jeden podmiot lub podmioty
powiazane kapitatowo — to wprowadzone wowczas przepisy okazaty si¢ zbyt mato precyzyjne
1 uniemozliwialy egzekwowanie tej zasady. To samo dotyczy zapiséw majacych na celu
ograniczenie ilosci aptek, bedacych wlasnoscia jednego podmiotu lub podmiotow
powiazanych, w tym bgdacych cztonkami grup kapitalowych — do 1% na terenie danego

wojewodztwa.

Nalezy podkresli¢, iz wszystkie zaproponowane zmiany do ustawy - Prawo farmaceutyczne
sa skonstruowane od strony wydawania nowych zezwolen na prowadzenie hurtowni i apteki.
Z kolei zmiany w ustawie o ochronie konkurencji i konsumentéw sa skonstruowane od strony
skutkow koncentracji. W tym wariancie wszelkie dziatania, w tym kapitatlowe, w wyniku
ktorych wsrod podmiotow powiazanych (czlonkdéw grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o
ochronie konkurencji i konsumentéw) znalaztaby si¢ jednocze$nie hurtownia i1 apteka bytyby
zakazane. Zakazane bylyby rownocze$nie wszelkie dziatania, w tym kapitalowe, w wyniku
ktoérych podmioty powiazane (tj. cztonkowie grupy kapitatowej) prowadziliby tacznie wigcej

niz 1% aptek w wojewodztwie. Konsekwencja powyzszych zmian sa wprowadzone do
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projektu ustawy nowe brzmienia przepisow art. 12a, 19 a i 19 b ustawy o ochronie

konkurencji 1 konsumentow.

Ponadto projekt wprowadza do ustawy o cenach definicj¢ ceny zbytu. Zgodnie z art. 3 ust. 1
pkt 2a cena zbytu jest maksymalna cena producenta lub importera produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego, przed naliczeniem marzy hurtowej, bedaca podstawa dla ustalenia ceny
urzedowej. Ceng zbytu wprowadza si¢ rowniez do rozporzadzenia cenowego wydawanego na
podstawie delegacji ustawowej zawartej w art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy o cenach. W
rozporzadzeniu obok ceny urzgdowej hurtowej i detalicznej zostanie dodana trzecia kolumna
zawierajaca cen¢ zbytu. Ponadto w art. 9a ustawy o cenach wprowadza si¢ sztywne marze
handlowe. Zaproponowane przepisy umozliwia wyeliminowanie znacznych rdznic cen
produktow leczniczych w aptekach, a ponadto spowoduja, ze ustalenie wysokos$ci cen na linii

producent — hurtownik — aptekarz zostanie ograniczone z korzys$cia dla pacjenta.

Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny,

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, badacze, sponsorzy, uczestnicy badania

klinicznego, podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne,

apteki, hurtownie.

2. Konsultacje spoleczne

4.

Projekt nowelizacji ustawy zostal przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia we
wspotpracy z Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym i Urzedem Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W ramach konsultacji spotecznych projekt ustawy zostanie skierowany miedzy
innymi do Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej ,,Apteka
Polska”, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
»Polfarmed”, Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce,
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Polskiego
Stowarzyszenia Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia
Zagranicznych Producentéw 1 Importerow Lekow Weterynaryjnych, Naczelnej Rady
Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, Krajowej Izby Lekarsko —

Weterynaryjnej, Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologiczne;.

Projekt ustawy zostanie zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostana oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy nie spowoduja zwigkszenia wydatkow

z budzetu panstwa oraz budzetow jednostek samorzadu terytorialnego
Wplyw regulacji na rynek pracy

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata negatywnego wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢

Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy wptyna na dotychczasowy poziom
konkurencji. Uscislenie w Prawie farmaceutycznym dotychczasowych zapisow
antykoncentracyjnych oraz wprowadzenie odpowiednich, z tym zwigzanych zmian do
Ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw stuzy wyeliminowaniu praktyk

monopolistycznych.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
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