PROJEKT 26.01.07r.
USTAWA
z dnia 2007 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

oraz o zmianie niektérych innych ustaw "

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm. %) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 24:

a) wust. 1:
- pkt 3 lit. a otrzymuje brzmienie:
.a) raportdbw dotyczacych pojedynczych przypadkéw  dziatan
niepozadanych produktu leczniczego, zgloszonych przez lekarza, lekarza
dentyste, lekarza weterynarii, farmaceute oraz inne osoby wykonujace
zawod medyczny uprawnione do podawania pacjentowi produktow
leczniczych, przy czym raporty dotyczace cigezkich niepozadanych dziatan
produktu leczniczego przedstawia sie w terminie 15 dni od dnia powziecia

informaciji o tych dziataniach”,
E uchyla sie pkt. 4

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
.2. Lekarz, lekarz dentysta, lekarz weterynarii, farmaceuta oraz inne
osoby wykonujgce zawdd medyczny uprawnione do podawania
pacjentowi produktow leczniczych, zobowigzane s3 zgtosi¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek lub
Prezesowi Urzedu niepozadane dziatanie produktu leczniczego.”,

" Niniejsza ustawg zmienia sie: ustawe z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko-weterynaryjnych ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe z dnia 5 lipca 1996 . o
zawodach pielegniarki i poloznej, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, ustawe z
dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach medycznych.

. Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69, poz. 625, Nr 51, poz.
877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 | Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94,
poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1538 oraz z 2008 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,

poz. 1225 Nr 217, poz. 1588,



¢) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

.2a. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje sie pisemnie na

formularzu zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego.”,

d) ust. 4 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
.4) obowiazki lekarza, lekarza dentysly, lekarza weterynari,
farmaceutow oraz innych osob wykonujgcych zawéd medyczny
uprawnionych do podawania pacjentowi produktow leczniczych, w
zakresie zgtaszania dziatan niepozadanych, tryb i sposdb ich
zgtoszenia oraz wzor zgfoszenia dziatania niepozadanego produktu

leczniczego,”;

2)wart. 33
a)wust. 1:
- pkt 1 otrzymuje brzmienie:
.1) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest szkodliwy w zgodnych z
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego warunkach stosowania ;”,
- po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:
«3a) stwierdzenia, ze sktad jakosciowy i ilosciowy produktu leczniczego

jest niezgodny z deklarowanym przez podmiot odpowiedzialny;”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
.3. O cofnieciu pozwolenia minister wlasciwy do spraw zdrowia
powiadamia, za poSrednictwem Prezesa Urzedu, Rade lub Komisje
Europejska, Gtownego Inspektora Farmaceutycznego a w przypadku

produktu leczniczego weterynaryjnego Gtéwnego Lekarza Weterynarii.”;

4) w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. O cofnieciu zezwolenia Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia

ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu.”;

5) wart. 46 :

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:



.3. W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach
wytworcy powodujgcych zagrozenie dla jakosci lub  mogacymi
spowodowaé zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowania wytwarzanych
przez niego produktéw leczniczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
zarzadza dorazng inspekcje wytworni bez uprzedzenia.”,

b) zdanie wstepne w ust. 4 otrzymuje brzmienie:
.4. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, w celu
ochrony ludzi oraz zwierzat przed produktami leczniczymi,
nieodpowiadajgcymi ustalonym wymaganiom jakosciowym,
bezpieczenstwa stosowania lub w celu zapewnienia, ze produkty lecznicze
beda wytwarzane zgodnie z wymogami okreslonymi w ustawie, Giowny
Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji moze:”,

c) dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:
.9. Glowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia o podjetych decyzjach

ministra wtasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu.”;

6) w art. 78 ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
B8) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia oraz
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu:
a) kwartalnych raportow dotyczacych wielkosci obrotu
produktami leczniczymi wraz ze strukturg tego obrotu,
b) aktualnych danych, udostepnianych na zadanie dotyczacych

wielkosci sprzedazy produktu leczniczego.”;

7) w art. 115 po pkt 5a dodaje sie pkt 5b w brzmieniu:
.5 b) zawiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia o wydaniu decyzji,

o ktérych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1 iw ust. 2, art. 121 ust. 1 2, art. 12f

ust. 1i2 oraz art. 122a.";

8) w art.121 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.1. W razie uzasadnionego podejrzenia, Zze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym lub
bezpieczenstwa stosowania, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje



decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych
serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewodzki inspektor
farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie Gféwnego Inspektora

Farmaceutycznego.”

9) po art. 122 dodaje sie art. 122a— 122b w brzmieniu:
Art. 122a. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, w przypadku o ktérym
mowa w art. 33 ust. 1, wydaje decyzje, o wycofaniu produktu leczniczego z
obrotu. Przepis art. 122 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.
Art. 122b. 1. W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze:
1) poinformowaé opinie publiczna, o decyzjach, o ktérych mowa,
wart. 120 ust. 1 pkt 1 iust. 2, art. 121 ust. 2, art. 121 aust. 1 2,
art. 122 ust.1 i art. 122, ktérym nadano klauzule natychmiastowej
wykonalnosci;
2) zleci¢ Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, przejecie
od bezposrednich odbiorcow, produktu leczniczego na koszt
podmiotu odpowiedzialnego.
2. Informowanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, odbywa sie na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 26 stycznia 1984 r. — Prawo prasowe ( Dz. U Nr

5, poz. 24,, z pdzn. zm. )",

Art. 2. W ustawie z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1567 i Nr 240, poz. 2052
oraz z 2003 r. Nr 59, poz. 532 i Nr 208, poz. 2018) po art. 4 dodaje sig art. 4a w
brzmieniu:
da. 1. Lekarz weterynarii zobowiazany jest zglosié podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek lub
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, niepozadane dziatanie produktu leczniczego

weterynaryjnego.

3 Zmiany wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz, U z 1988, Nr 41, poz. 324, z 1989 r. Nr 34, poz. 187, z 1990 r. Nr 29,
poz. 173, z 1981 r. Nr 100, poz. 442, z 1996 r. Nr 114, poz. 542, z 1997 r. Nr 88, pez. 554 | Nr 121, poz. 770, z 1999 r. Nr 90,
poz. 999, z 2001 r. Nr 112, poz. 1198, z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, 2 2004 r. Nr 111, poz. 1181 z 2005 r. Nr 38, poz. 377, Nr
225, poz. 1493 oraz z 2006r. Nr 117, poz. 7901 Nr 220, poz. 1600



2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje pisemnie na
formularzu zgtoszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego

weterynaryjnego okreslonym w odrebnych przepisach.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich ( Dz. U z 2003 r.
Nr 9, poz. 108, oraz z 2004r. Nr 92, poz. 885) po art. 5a dodaje sig art. 5b w
brzmieniu:
,5b. Farmaceuta zobowigzany jest zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek lub Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, niepozadane dziatanie produktu leczniczego.
2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, farmaceuta dokonuje pisemnie na
formularzu zgtoszenia dziatania niepozadanego produkiu leczniczego
okreslonym w odrebnych przepisach.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potoznej ( Dz. U z
2001r. Nr 27, poz. 602, z pézn. zm. *) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) po art.20 dodaje sie art.20a w brzmieniu:
,20a. 1. W ramach samodzielnego wykonywaniem $wiadczen leczniczych
pielegniarka i potozna podajaca pacjentowi doraznie w naglych wypadkach,
bez zlecenia lekarza lek, ma obowiazek zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu
za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek lub Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, niepozadane dziatanie produktu leczniczego.
2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 2a, pielegniarka i potozna dokonuje
pisemnie na formularzu zgloszenia dziatania niepozadanego produktu

leczniczego, na podstawie odrebnych przepisow.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943 i z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz Nr 191, poz. 1410)
art. 45a otrzymuje brzmienie:

JArt. 45a. 1. Lekarz jest zobowigzany zgtosié podmiotowi odpowiedzialnemu

za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek, lub - Prezesowi Urzedu

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2001 r. Nr 89, poz. 989, z 2003 r.
Nr 109, poz. 1029 oraz z 2004 r. Nr 19, poz. 177, Nr 82, poz. 885, Nr 173, poz. 1808 i z 2005 r. Nr 175, poz.
1461.



Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, niepozadane dziatanie produktu leczniczego.

2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje pisemnie na
formularzu zgtoszenia dziatlania niepozadanego produkiu leczniczego

okreslonym w odrebnych przepisach.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach medycznych ( Dz. U. Nr 83,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565) w art. 74 dodaje sig ust. 5 w brzmieniu:
. 9. O decyzjach, o ktérych mowa w art. 73 pkt 2 — 5,art. 74 ust. 2 i ust. 3 pkt 2,

Prezes Urzedu niezwlocznie powiadania ministra witasciwego do spraw

zdrowia.”.

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

7z readoedt pod wigledem
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UZASADNIENIE

Celem niniejszego projektu ustawy jest doprecyzowanie oraz kompleksowe

uregulowanie spraw zwiazanych z bezpieczenstwem | jakoscia produkiow

leczniczych.

Obowiazek niezwiocznego informowania o zagrozeniu wynikajacym ze stosowania
produktu leczniczego lub jego jakosci oraz obowigzek wzajemnej wspoipracy i
koordynacji dziatarn organéw administracji, przyczyni sie do bezpieczenstwa
stosowania oraz zapewnienia bezpieczenstwa nad obrotem produktami leczniczymi.

W projekcie dodano przepis (art. 24 ust. 2) nakiadajgacy obowigzek zgtaszania
dziatan niepozadanych na osoby wykonujace zawédd medyczny, ktdre uprawnione sg
do podawania pacjentowi produktéw leczniczych. Obowigzek ten obejmie w
szczegolnosci pielegniarke i potozng (ktére zgodnie z ustawa z dnia 5 lipca 1996 1. o
zawodach pielegniarki i potoznej, moga -w ramach samodzielnego wykonywania
Swiadczen leczniczych - podaé pacjentowi doraznie, w nagtych wypadkach, bez
Zlecenia lekarza produkt leczniczy), felczera oraz ratownika medycznego.
Konsekwentnie zmieniono upowaznienie w tym zakresie (art. 24 ust. 4).
Doprecyzowane zostaly obowigzki lekarza w zakresie zgtaszania raportow
dotyczacych dziatan niepozadanych. Zgodnie z nowym brzmieniem art. 45a ustawy o
zawodzie lekarza, lekarz zobowigzany jest zgtosi¢ dziatanie niepozadane produktu
leczniczego podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzgdu. Zaproponowana
zmiana uprosci sposéb zgtaszania dziatan niepozadanych. Dotychczas lekarz
obowigzany byt zglosi¢ dziatanie niepozadane podmiotowi odpowiedzialnemu, a w
przypadku trudnosci z jego ustaleniem - Prezesowi Urzedu. Przedmiotowe obowiazki
zostaly rowniez wyartykulowane w ustawie o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko — weterynaryjnych w ustawie o izbach aptekarskich oraz w ustawie o

zawodzie pielegniarki i potoznej.

Zmiana w ust. 1 art. 33 polega na dostosowaniu do przepiséw art. 116 Dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 83 Dyrektywy 2001/82/WE poprzez dodanie pkt 3a — zgodnie z
ktorym minister zdrowia cofnie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w przypadku stwierdzenia, ze sktad jako$ciowy i iloSciowy produkfu

leczniczego jest niezgodny z deklarowanym przez podmiot odpowiedzialny, | zmiang



brzmienia pkt 1- zgodnie ktérym minister zdrowia cofa pozwolenie w przypadku
stwierdzenia, 2ze produkt leczniczy jest szkodliwy w normalnych warunkach

stosowania.

W art. 46 w ust. 3 i 4 projektu usunieto wyraz ,skutecznosci”’, gdyz inspekcja do
spraw wytwarzania nie dysponuje narzedziami do stwierdzenia, czy lek jest
skuteczny. Wprowadzono réwniez obowigzek informacyjny - podobnie jak w zmianie
art. 33, 43 i 115 oraz art. 74 ustawy o wyrobach medycznych.

Zgodnie z nowym brzmieniem art. 78 ust. 1 pkt 6 dane o obrocie, przekazywane
przez hurtownie farmaceutyczne, beda przekazywane réwniez do Gldwnego
Inspektora farmaceutycznego. Dotychczas przekazywane byly tylko Ministrowi

Zdrowia.

Wprowadzono nowy przepis, zgodnie z ktérym minister witasciwy do spraw zdrowia w
sytuacji zagrozenia dla zdrowia publicznego, moze - w ramach nadzoru, zlecic
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, w przypadku wstrzymania w obrocie
produktu leczniczego, przejecia od bezposrednich odbiorcéw produktu leczniczego
na koszt podmiotu odpowiedzialnego. Jak rowniez regulacje, zgodnie z ktérg Minister
Zdrowia bedzie informowat opinie publiczna o decyzjach wycofujgcych Ilub
wstrzymujacych w obrocie produkt leczniczy, w przypadku zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

W celu kompleksowej zmiany w przedmiotowym zakresie, ze wzgledu na szeroki
zakres uregulowan znowelizowane zostang nastepujace akty wykonawcze:

1) rozporzadzenie w sprawie monitorowania bezpieczeristwa produktow leczniczych;
2) rozporzadzenie w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obioru produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

3) rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej i nie podlega notyfikacji w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Minister wiasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny, podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy —
Prawo farmaceutyczne, apteki, hurtownie, pacjenci.
2. Konsultacje spoteczne

Projekt nowelizacji ustawy zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia
w porozumieniu z Gféwnym Inspektorem Farmaceutycznym i Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyczn‘fch i Produktow
Biobojczych.
Projekt ustawy bedzie skierowany do konsultacji spotecznych — celem zajgcia
stanowiska wobec zaproponowanych w nim rozwigzan — w szczegolnosci do:
Naczelnej Rady Aptekarskiej, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i
Wyrobéw Medycznych ,POLFARMED", I1zby Gospodarczej ,Farmacja Polska®,
lzby Gospodarczej ,Apteka Polska”, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcow Hurtowni
Farmaceutycznych, Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw Bez Recepty
(PASMI).
Projekt ustawy zostanie takze umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji Publiczne
Ministerstwa Zdrowia.

3. Wpiyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy nie spowodujg zwiekszenia wydatkow
z budzetu panstwa.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Nowelizacja ustawy nie bedzie miata negatywnego wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢é gospodarki i przedsiebiorczos¢ w
tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw:
Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy nie wptyng na dotychczasowy poziom
konkurencji.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wptywu na sytuacjg i rozwoj regiondw.



