KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, 19 czerwca 2018 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych

ustaw

(druk nr 841)

l. Cel i przedmiot ustawy

Celem przyjetej 7 czerwca 2018 r. ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw jest czeSciowa implementacja przepisow dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67) w zakresie obejmujacym przepisy dotyczace
wytwarzania 1 obrotu produktami leczniczymi oraz nadzoru nad tymi procesami, a takze
uregulowan zwigzanych z przeciwdzialaniem konfliktowi interesow. Ponadto ustawa:
rozszerza zakaz prowadzenia przez jednego przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalno$ci
gospodarczej, w zakresie, ktorej moze on nabywaé produkty lecznicze, odsuwa w czasie
obowiazek przekazywania informacji na temat dostgpnosci produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych za
posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
oraz modyfikuje niektore przepisy dotyczace badan klinicznych. Jak podnosi uzasadnienie
projektu ustawy, zmierza on do wzmocnienia systemu nadzoru nad wytwarzaniem produktow

leczniczych 1 obrotem nimi.
Podstawowa czg$¢ nowelizacji jest zawarta w ustawie — Prawo farmaceutyczne (art. 1).
Ponadto znowelizowano:

— ustawe o publicznej stuzbie krwi (art. 2), sg to zmiany porzadkujace, w ktorych dodaje si¢

odnos$niki wskazujace na wykonywanie dyrektyw unijnych,
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—ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (art. 3), dodajac odnosniki okreslajagce wykonywane przez nig dyrektywy unijne,
aponadto wskazuje si¢ Prezesa Urzedu jako centralny organ administracji rzadowej

odpowiedzialny za wdrazanie rozporzadzenia 2017/745 1 2017/746,

— ustawe¢ o dziatalnosci leczniczej (art. 4), jako konsekwencje wprowadzanych uregulowan
w Prawie farmaceutycznych o koniecznos$ci spelniania wymogdéw zapewniajacych brak

konfliktu interesow,

— modyfikuje przepisy ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo

farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (art. 5).

Nowelizacja zawiera przepisy przejsciowe, dostosowujace 1 koncowe, odnoszace si¢ m.
in. do spelnienia wymagan wprowadzonych dla Osoby Wykwalifikowanej, sktadania
o$wiadczen o braku konfliktu interesow, zezwolen na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki
ogo6lnodostepnej lub punktu aptecznego oraz postgpowan w sprawie wpisu do Krajowego
Rejestru  Posrednikow w  Obrocie Produktami Leczniczymi, a takze wszczgtych

1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,

Ustawa o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw

wchodzi w zycie co do zasady po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia (art. 18).

Do wyjatkow od tego terminu nalezg przepisy art. 14 — 17 ustawy nowelizujacej, ktore
wchodza w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2017 r. oraz niektore
przepisy, ktére wchodzg w zycie w terminie pozniejszym. Sg to: art. 1 pkt 3 1 4 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, wchodzace w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia
(badanie kliniczne produktu leczniczego), a takze art. 1 pkt 13 w zakresie art. 48 ust. 5, pkt 14

oraz art. 5 ustawy nowelizujacej, ktére wchodza w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.

Okreslenia wejScia w zycie art. 14 — 17 (art. 18 pkt 1) ma na celu zalegalizowanie stanu,
ktorym nie byl realizowany. Mimo natozonego obowigzku raportowania danych za
posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
zobowigzane podmioty nie dostosowaly si¢ do wymagan natozonych przez ustawodawce.
Przyczyny tego lezaly, zarowno po stronie adresatow normy, jak 1 z przyczyn od nich
niezaleznych. Wejscie tych przepisOw w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia

2017 r., stanowi formg abolicji (uzasadnienie str. 27).



Wyjatek dotyczacy wejscia w zycie przewidziany w art. 18 pkt 3 jest zwigzany ze
zmianami w art. 48 Prawa farmaceutycznego. Obecny art. 48 ust. 5 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 wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatlszowanych produktow
leczniczych, do legalnego tancucha dystrybucji panstwa cztonkowskie 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. Uzasadnienie do projektu (str. 27-28) podnosi, ze dzien 9 lutego 2019 r. jako
termin wejScia w zycie art. 1 pkt 13 jest uzasadniony pilng potrzeba dostosowania stanu
prawnego do przepisow 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.
Poniewaz art. 48 ust. 5 Prawa farmaceutycznego odsyta do przepisu 54 ust. 5 lit. o dyrektywy
2001/83/WE, ktory z kolei ma by¢ uszczegdlowiony w aktach delegowanych, przyjeto termin

wejscia w zycie zawarty w art. 18 pkt 3 z dniem, od kiedy akty te beda stosowane.

Przechodzac do omowienia uregulowan Ustawy, warto wskaza¢ na niektére z nich.
Naleza do nich przepisy wprowadzajace do Prawa farmaceutycznego pojecie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjqtku szpitalnego oraz Osoby Kompetentnej, a takze
zwigzane z nimi przepisy zawarte w art. 38a, 38aa, 38ab, a takze art. 43a. Dotychczasowe
okreslenie Osoby Wykwalifikowanej, przeniesione do innej jednostki redakcyjnej, zostato

zmodyfikowane i obszernie rozbudowane o ustawowe wymagania w zakresie jej kwalifikacji.

Ustawa przewiduje rowniez zmiany w zakresie badan klinicznych produktu leczniczego
— procedury wydawania pozwolenia na badanie. Odstepuje si¢ od wymogu przedstawiania
uméw o badanie kliniczne, co pozwala przyspieszy¢ procedury wydawania pozwolenia na
badanie. Obecnie wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania moze by¢ zlozony, gdy
umowy z badaczem 1 osrodkiem badawczym o przeprowadzenie badania zostang juz zawarte.
Ustawa wprowadza wymog przedstawienia krotkiego opisu finansowania badania klinicznego
(art. 37m ust. 2 pkt 9 oraz art. 37r ust. 2 pkt 10), przedtozenia informacji na temat transakcji
finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub os$rodkom

badawczym, w ktdérych jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym



oraz przedtozenia opisu wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym,

w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne (art. 37m ust. 2 pkt 10 1 11 ustawy zmienianej).

Rozszerzono katalog dziatalno$ci, ktérej nie mozna laczy¢ z prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznej (art. 80 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego). Zakaz Iaczenia prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej dotyczy: prowadzenia (lub wystgpienia 2z wnioskiem
o prowadzenie) apteki lub punktu aptecznego, zajmowania si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi, wystgpienia z wnioskiem o wpis do Krajowego Rejestru
Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, wykonywani dziatalnosci leczniczej albo
wystapienia z wnioskiem o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza.
Zmianom w art. 80 ust. 1 pkt 3 towarzyszy rozszerzenie katalogu dziatalno$ci, ktorej
prowadzenie uniemozliwia prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej (art. 101 pkt 3), stanowiagc

przestanke odmowy udzielenia zezwolenia.

Za istotng regulacj¢ uznaje si¢ zawieszenie do 30 wrzesnia 2018 r. obowigzku
przekazywania okre$lonych danych (art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 95 ust. 1b oraz
art. 95a ust. 1 1 3 Prawa farmaceutycznego) za posrednictwem Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (art. 16). Przepis art. 17 wprowadza do 30
wrzesnia 2018 r. abolicje dla podmiotow, ktére nie wypelniaty obowigzkéw
sprawozdawczych okreslonych w art. 36z ust. 2 oraz w art. 95 ust. 1b. W uzasadnieniu do
projektu wskazano m.in., Zze konieczno$¢ przesunigcia terminu stosowania posrednictwa
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w przekazywaniu
danych wynika z niemozliwosci wdrozenia stosowania systemu monitorowania przed 30
wrzesnia 2018 r. Do tego czasu okreslone informacje przedstawia si¢ na zadanie ministra

wlasciwego do spraw zdrowia lub organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (art. 15).

Wprowadzone zakazy (art. 114a) obejmuja pracownikéw 1 osoby zatrudnione
w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Ustawa szczegdotowo okresla zajecia, ktore
podlegaja zakazowi wykonywania przez wymienione w tym przepisie osoby oraz informacje
objete zakresem obligatoryjnego oswiadczenia o braku konfliktu intereséw, sktadanego pod

rygorem odpowiedzialnosci karnej.

1. Przebieg prac legislacyjnych

Projekt ustawy wptynat do Sejmu 27 marca 2018 (druk nr 2386), stanowil przedtozenie

rzadowe. I czytanie projektu odbylo si¢ Komisji Zdrowia. Sprawozdanie Komisji druk



nr 2541 zasadniczo nie odbiega od uregulowan projektu, dodano w nim zmiany do Prawa
farmaceutycznego m. in. — co do zakresu danych przetwarzanych w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (art. 72a w ust. 2 pkt 3) oraz

rozszerzono katalog zakazéw, obejmujacych osoby wymienione w art. 114a (art. 114a pkt 8).

Komisja Zdrowia przedstawita sprawozdanie na 63 pos. Sejmu.(druk nr 2541). Podczas
IT czytania zgtoszono poprawki i ponownie odestano projekt do Komisji Zdrowia. Komisja
Zdrowia w sprawozdaniu dodatkowym (druk sejmowy nr 2541-A) zarekomendowata
przyjecie wszystkich (4) poprawek. Poprawki maja na celu dokonania uzupelnien
w przedtozonych uregulowaniach, jak co do informacji, ktére zwiera recepta w postaci
elektronicznej lub papierowej (art. 96a Prawa farmaceutycznego) czy tez dodanie zmiane do
ustawy o publicznej stuzbie krwi (art. 2) oraz ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (art. 3).
Sejm, zgodnie z rekomendacjami Komisji Zdrowia, przyjat poprawki.

7 czerwca 2018 r. Sejm uchwalit ustawe, 306 postow oddato glosy za, jeden przeciw,

wstrzymato si¢ 130 osob.

1. Uwagi

Z punktu widzenia zgodnos$ci z Konstytucja RP uregulowania ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw stanowia ograniczenie o daleko
1dacych skutkach dla podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie objetym
ustawg. Bez watpienia przepisy ustawy podwyzszaja rygory prowadzenia przez
przedsiebiorcow ich dziatalno$ci, jezeli chca pozosta¢ na rynku (zakaz prowadzenia przez
jednego przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalno$ci gospodarczej, w zakresie ktérych moze
on nabywac¢ produkty lecznicze — laczenia wykonywania dziatalno$ci leczniczej z obrotem
produktami leczniczymi). Art. 22 Konstytucji RP dopuszcza ograniczenie wolnosci
gospodarczej tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny. Wydaje
sieg, ze ustawa czyni temu zado$¢. Uzasadnienie projektu ustawy podnosi, ze celem
proponowanych ograniczen swobody dziatalnosci gospodarczej jest przeciwdzialanie
wywozowi produktéw leczniczych refundowanych przez spotki wpisane do rejestru
podmiotow leczniczych oraz posiadajace jednoczesnie zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych. Mozna takze przywota¢ przestanke zawarta w art. 31 ust. 3 Konstytucji

RP, dotyczaca mozliwosci wprowadzania ograniczen z korzystania z konstytucyjnych praw



1 wolnos$ci ustanawianych mocg ustawy i tylko wtedy, gdy sg konieczne m. in. dla ochrony
zdrowia publicznego. Istniejgce nieprawidlowosci w obrocie lekami sktaniajg do tworzenia
rozwigzan, ktora moga temu przeciwdziala¢, ograniczajac jednak wolno$¢ dziatalnosci
gospodarczej. Zgodnie z konstytucyjna zasada proporcjonalnosci, wywodzong z art. 31 ust. 3
Konstytucji RP, waznos¢ dobr podlega wowczas ocenie — dobro chronione i, w konkretne;j

regulacji, dobro o ochronie zmniejszane;.

Bozena Langner

Gtowny legislator



