Druk nr 1359-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

V kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzagdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie

niektorych innych ustaw (druk nr 1152).

Sejm na 34. posiedzeniu w dniu 14 lutego 2007 r. — zgodnie z art. 47 ust. 1 regulaminu
Seymu — skierowal ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 1359 do Komisji Zdrowia

w celu rozpatrzenia poprawek zgloszonych w drugim czytaniu.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu poprawek na  posiedzeniu w  dniu
15 lutego 2007 r. oraz wysluchaniu o$wiadczenia przedstawiciela Komitetu Integracji
Europejskiej, ze poprawki zawarte w dodatkowym sprawozdaniu sa zgodne z prawem Unii

Europejskiej z zastrzezeniem uregulowan dotyczacych wysytkowej sprzedazy lekow

Wnosi:
Wysoki Sejm raczy nastepujaca poprawki:

1) w art. 1 w zmianie 1, w art. 2 w pkt 7b lit. b nada¢ brzmienie:

,b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktérego produkt

jest sprowadzony, 1 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednocze$nie
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referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednocze$nie odpowiednikami

referencyjnych produktow leczniczych;”;

- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

2) w art. 1 w zmianie 1, w art. 2 w pkt 35c 1 37b wyrazy ,,niepozadanego wpltywu” zastapi¢

wyrazami ,,niepozadanym wptywem”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS
- przyjaé
Uwaga: poprawki nr 2, 4-6 i 8 nalezy glosowa¢ lacznie
3) w art. 1 w zmianie 4:
a) doda¢ nowa lit. ... w brzmieniu:
»---) W ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i
posta¢ co produkty lecznicze, ktoére otrzymaly pozwolenie, z

29 9

zastrzezeniem ust. 3a.”,”,
b) doda¢ nowa lit. ... w brzmieniu:
»---) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktorych
mowa w ust. 1, ktorych cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny
produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3
ust. 1 lub 2, pod warunkiem, ze potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny zapotrzebowanie, wystawione jest przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wlasciwy do spraw zdrowia

99 99,

wyrazi, w drodze decyzji, zgodg na ich sprowadzenie.”,”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS
- przyjaé

4) w art. | w zmianie 6 w lit. a, w art. 7 w ust. 4 wyrazy ,,w przypadku gdy substancje

farmakologicznie czynne znajduja si¢ w zataczniku” zastapi¢ wyrazami ,,w przypadku
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gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne wymienione sg w

zalaczniku”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

5) w art. 1 w zmianie 7 w lit. b, w art. 7a wyrazy ,,nieznajdujace si¢” zastapi¢ wyrazem

,hiewymienione”, a wyrazy ,,znajdujacych si¢” zastapi¢ wyrazem ,,wymienionych”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

6) w art. 1 w zmianie 7 w lit. b, w art. 7b wyrazy ,,ktérych substancje” zastapi¢ wyrazem

»Zawierajacego”, a wyrazy ,,nie znajduja si¢” zastapi¢ wyrazem ,,niewymienione”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

7) w art. 1 w zmianie 8, w art. 8 w ust. la pkt 3 nada¢ brzmienie:

,»3) moze, w przypadku watpliwosci, odnos$nie do metod kontroli, o ktérych mowa w art.
10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych - odnos$nie
do metod badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktére moga by¢
wyjasnione wytacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badah produkt leczniczy,
materiaty wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego
bedacego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem do badan produktu
leczniczego, materiatbw wyjsciowych 1 produktéw posrednich lub innych
sktadnikéw produktu leczniczego, Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot
odpowiedzialny o powzigtych watpliwosciach oraz szczegétowo uzasadnia

koniecznos$¢ przeprowadzenia badan;”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié

8) w art. 1 w zmianie 11 w lit. a, w art. 10 w ust. 1 pkt 3 nada¢ brzmienie:
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,»3) szczegdtowe dane ilosciowe 1 jakoSciowe substancji czynnej lub substancji

czynnych i innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego oraz ich nazwy

powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne”;

- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé
9) w art. 1 w zmianie 39, w art. 33 w ust. 1 doda¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»3a) nieuiszczenia w terminie optaty, o ktérej mowa w art. 36 ust. 1a;”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS
- przyjaé

Uwaga: poprawki nr 9-11 nalezy glosowa¢ lacznie

10) w art. 1 w zmianie 41, w art. 36:
a) dodac ust. 1a w brzmieniu:

»la. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal przedtuzenie okresu waznosci
pozwolenia na czas nieokre§lony, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi optatg -

w okresie waznos$ci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.”,
b) ust. 3 nada¢ brzmienie:
,»3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 1a, stanowia dochdd budzetu panstwa.”;
- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

11) w art. 1 w zmianie 41, w art. 36a po wyrazach ,,art. 36 ust. 1”” doda¢ wyrazy ,,i 1a”;

- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

12) w art. 1 w zmianie 61, w art. 53 ust. 4 nada¢ brzmienie:
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4. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem petnej reklamy, poza nazwa

wlasnag 1 nazwa powszechnie stosowana moze zawiera¢ tylko znak towarowy,

wystepujacy w petnej reklamie”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié

13) w art. 1 w zmianie 61, w art. 54 w ust. 3 pkt 3 nada¢ brzmienie:

»3) kazda dostarczona probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie
produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a jezeli najmniejsze dopuszczone do obrotu opakowania nie sa
wprowadzane na rynek przez okres dtuzszy niz 3 miesiace, kazda dostarczona
probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego

wprowadzonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié¢

14) w art. 1 w zmianie 68:
a) po lit. b dodac lit. ... w brzmieniu:
»---) Ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogoélnodostepne i punkty apteczne

wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
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lekarza.”,”,
b) doda¢ lit. ... w brzmieniu:
,...) dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
warunki wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez

przepisu lekarza oraz sposob dostarczania tych produktow do odbiorcow,

99 99,

majac na wzgledzie zapewnienie ich odpowiedniej jako$ci.”,”;
- posel Z. Chlebowski w imieniu KP PO
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié



15) w art. 1 w zmianie 79, art. 94a nada¢ brzmienie:

»Art. 94a. 1. Zabroniona jest reklama dzialalnosci aptek lub punktow aptecznych
skierowana do publicznej wiadomosci, ktora w sposdb bezposredni odnosi
si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych
na wykazach lekow refundowanych, lub produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych o nazwie identycznej z nazwa produktow

leczniczych lub wyrobéw medycznych umieszczonych na tych wykazach.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzér nad
przestrzeganiem przepisOw ustawy w zakresie dzialalnosci reklamowej

aptek i punktéw aptecznych.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1, wojewodzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestania prowadzenia

takiej reklamy.

4. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nadaje si¢ rygor natychmiastowej

wykonalnosci.”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL
- odrzucié

Uwaga: poprawki nr 15-17 nalezy glosowac¢ lacznie

16) w art. 1 w zmianie 83, w art. 108 w ust. 4 pkt 7 nada¢ brzmienie:
,» 1) reklamy:
a) produktow leczniczych,
b) dzialalnosci aptek 1 punktéw leczniczych.”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié

17) w art. 1 w zmianie 98, art. 129b nada¢ brzmienie:

,»Art. 129b. Kto, prowadzac apteke ogoélnodostepna lub punkt apteczny, prowadzi

reklame¢ ich dzialalnosci, ktora w sposdb bezposredni odnosi si¢ do
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produktéow leczniczych lub wyrobéw medycznych umieszczonych na

wykazach lekow refundowanych, lub produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych o nazwie identycznej z nazwa produktow leczniczych lub

wyrobow medycznych umieszczonych na tych wykazach,
podlega grzywnie.”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié

18) w art. 3 w zmianie 1, lit. b nada¢ brzmienie:
,D) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
»A4a. Waznos¢ pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, przedtuza si¢ na okres 5 lat, a

jezeli produkt leczniczy znajduje si¢ w obrocie od co najmniej 10 lat, waznos¢

pozwolenia przedtuza sig na czas nieokreslony.”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié

19) w art. 3 w zmianie 1, doda¢ lit. ¢ w brzmieniu:

,C) po ust. Sa dodaje si¢ ust. Sb w brzmieniu:

,»Jb. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzj¢ o przedtuzeniu okresu
waznosci pozwolenia w terminie 6 miesigcy od dnia zlozenia wniosku o
przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia. Prezes Urzedu w terminie 3 miesigcy
od dnia uzupehienia dokumentacji przez podmiot odpowiedzialny dokonuje
oceny tej dokumentacji i przekazuje na pis$mie podmiotowi odpowiedzialnemu
ewentualne zastrzezenia co do zakresu badz zawartos$ci przekazanej

dokumentacji”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié¢

Uwaga: poprawki nr 19 i 20 nalezy glosowac¢ lacznie
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20) w art. 3 w zmianie 1, doda¢ lit. d w brzmieniu:

,»d) uchyla sig ust. 6;”;
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié¢

21) art. 10 nada¢ brzmienie:

»Art. 10. 1. Dokumentacja produktow leczniczych roslinnych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie dotychczasowych
przepiséw powinna zosta¢ dostosowana do wymagan ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie do dnia

30 kwietnia 2011 r.

2. Do produktow leczniczych roslinnych, o ktorych mowa w ust. 1, do dnia
31 grudnia 2008 r. stosuje si¢ przepisy art. 14 ust. 2-8 ustawy zmienianej

w art. 3.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ rowniez do produktow roslinnych
zawierajacych dodatkowo substancje inne niz wymienione w art. 2 pkt 33a

ustawy zmienianej w art. 1.”;

- posel K. Tchorzewski w imieniu KP PiS

- przyjaé

22) art. 16 nada¢ brzmienie:
,»Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 15 kwietnia 2007 r., z wyjatkiem:
1) art. 53 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa,

2) art. 54 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, w zakresie dotyczacym informacji o przyznanej
kategorii dostgpnosci, o cenie urzgdowej detalicznej oraz o

maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta,

3) art. 55 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, w zakresie dotyczacym osob znanych publicznie,
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- ktore wchodza w zycie po uplywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia;

4) art. 132e ustawy zmienianej w art. 1, ktéry wchodzi w zycie po

uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia”.
- posel E. Grzeszczak w imieniu KP PSL

- odrzucié¢

Warszawa, dnia 15 lutego 2007 r.

Sprawozdawca Przewodniczaca Komisji

/-/Malgorzata Stryjska /-/Ewa Kopacz



