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Szanowny Panie Marszalku.

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietmia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednocze$nie uprzejmie informuje, Ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt

USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo
farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych oraz ustawg¢ o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. Nr 126, poz.
1382 1 Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300) wprowadza si¢, nast¢pujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 2. Przepisy art. 3 ust. 2, art. 15 ust. 1 pkt 3, art. 18 ust. 2 1 3, art. 19, art. 30 ust. 5,
art. 33 wust. 3, art. 48 ust. 2 1 3, art. 65 ust. 6, art. 82 pkt 2, Prawa
farmaceutycznego stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska

cztonkostwa w Unii Europejskiej.”;
2) wart. 4 skresla sig ust. 2;
3) po art. 6 dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

"Art. 6a. W ustawie z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko-weterynaryjnych (Dz.U. z 1991 r. Nr 8, poz. 27, z 1995 r. Nr 120,
poz. 576, z 1997 r. Nr 60, poz. 369, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r.



Nr 114, poz. 1189, z 2001 r. Nr 101, poz. 1089 i Nr 129, poz. 1438) art. 69

otrzymuje brzmienie:

"Art. 69. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa oraz po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady Lekarsko-
Weterynaryjnej okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb isposdéb wystawiania
przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze i wyroby medyczne, w
tym na produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu na czas
okreslony, bez pozwolenia, oraz na produkty lecznicze lub leki recepturowe
przeznaczone dla ludzi, ktore moga by¢ stosowane u zwierzat, uwzgledniajac

w szczegolnosci ich oznaczenie.";
4) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

"Art. 10a. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 2002 r.
Nr 21, poz. 204) po art. 45a dodaje si¢ art. 45b w brzmieniu:

"Art. 45b.1. Lekarz = zobowiazany  jest  zglosi¢ = wytwoércy  lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a w przypadku trudnosci
z ustaleniem tych podmiotow - Prezesowi Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,  zaistnialy incydent medyczny wyrobu

medycznego.

2. Lekarz dokonuje pisemnie zgloszenia incydentu medycznego
wyrobu medycznego zgodnie z trybem oraz na formularzu
zgloszenia incydentu medycznego, okreslonym w odrgbnych

przepisach.";
5) wart. 14:

a) w ust. 4-6 uzyte w roznych przypadkach wyrazy "Prezes Urzedu" zastgpuje sie
uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami "minister wilasciwy do spraw

zdrowia",

b) w ust. 9 wyrazy "do dnia 31 grudnia 2002 r." zastgpuje si¢ wyrazami "do dnia

30 czerwca 2003 r.";



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

»Art. 15a. Podmiot odpowiedzialny prowadzacy przed dniem 1 pazdziernika 2002 r.
reklame produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 57 ust. 1 pkt 3 Prawa
farmaceutycznego, jest obowiazany dostosowacé swoja dziatalnos¢ w zakresie
reklamy do przepisow Prawa farmaceutycznego nie p6zniej niz do dnia 31

grudnia 2002 r.”;
7) w art. 19 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Do dnia 30 czerwca 2003 r. wnioski o dopuszczenie do obrotu moga by¢ sktadane
takze zgodnie z przepisami ustawy, o ktdrej mowa w art. 5; takie wnioski sa
rozpatrywane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wedlug przepisow

dotychczasowych.";
8) po art. 22 dodaje sig art. 22a i 22b w brzmieniu:

"22a. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej
autoryzowanym przedstawicielem, o ktorym mowa w art. 3 pkt 1 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1 ust. 2, staje si¢ osoba fizyczna zamieszkata na terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, osoba prawna lub nie majaca osobowosci
prawnej spotka prawa handlowego z siedziba na terytorium panstw cztonkowskich

Unii Europejskiej.

22b. Przepisy ustawy, o ktoérej mowa w art. 1 ust. 2, dotyczace oznakowania znakiem
zgodnosci CE i postugiwania si¢ tym znakiem, stosuje si¢ z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej, chyba ze wczedniej
umowa migdzynarodowa zezwoli na umieszczanie znaku zgodnosci CE na

wyrobach medycznych produkowanych przez polskich wytworcow.";

9) art. 23 otrzymuje brzmienie:



"Art. 23. Dokumenty okreslone w art. 5 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2,
zachowuja waznos$¢ w okreslonych w nich terminach nie dtuzej jednak niz do

dnia 31 grudnia 2003 r.";
Art. 2.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.



UZASADNIENIE

Proponowana ustawa o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych jest konsekwencja
zmian wprowadzonych w ustawie o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz ustawie o

zmianie ustawy wyrobach medycznych.

Poszczegblne zmiany wprowadzane w przedmiotowej ustawie odnosza si¢ do

nast¢pujacych przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne:

Art. 7 ust. 6 (art. 1 pkt 1 projektu)

Ograniczenie podmiotu odpowiedzialnego tylko do podmiotéw, ktdre prowadza dziatalno$¢
gospodarcza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uniemozliwi zadanie dokumentacji od
firm zagranicznych, ktorych produkty sa obecne na rynku Unii Europejskiej (np. dane z
zakresu bezpieczenstwa stosowania, zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego).
Proponuje si¢ wyltacznie tego przepisu z dotychczasowego art. 2.

Art. 10 ust. 2 pkt 7 (art. 1 pkt 1 projektu)

Informacja dotyczaca odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek innym panstwie moze
by¢ istotna do oceny bezpieczenstwa stosowania preparatu. Nie ma powodu, zeby przepis ten
stosowac¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

Art. 15 ust. 2 (art. 1 pkt 1 projektu)

Wejscie w zycie niniejszego przepisu dopiero z dniem uzyskania cztonkostwa w Unii
Europejskiej spowodowatoby brak mozliwos$ci zawierania umow licencyjnych i dopuszczania
do obrotu takich preparatow. Wczesniejsze wejscie w zycie tego przepisu bedzie korzystne
dla wielu podmiotow polskich. W zwiazku ze zmianami wprowadzanymi w art. 15 nalezalo
odpowiednio dostosowac¢ wejscie w zycie ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego.

Art. 33 ust. 3 (art. 1 pkt 1 projektu)

Przed przystapieniem Polski do Unii Europejskiej naktadanie takiego obowiazku na Prezesa
jest nieuzasadnione, gdyz i tak nie jest z tym zwiazane dalsze postgpowanie wynikajace z
przepisow Unii Europejskie;.



Art. 57 ust. 1 pkt 3 (art. 1 pkt 6 projektu)

Wstrzymanie wprowadzenia w zycie zakazu reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci
produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, a dopuszczonych
do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na tych wykazach
produktami leczniczymi, wynika z faktu, ze dostosowanie przez podmiot odpowiedzialny
dziatalnosci bedzie wymagac¢ od niego zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego; opracowanie dokumentacji i przeprowadzenie procedury
administracyjnej zwiazanej ze zmiang nazwy produktu leczniczego moze trwaé okoto 7
miesigey.

Przepisy dostosowujace sa konsekwencja wprowadzanych zmian w ustawie
o wyrobach medycznych oraz przyjetych przez Rzeczpospolita Polska zobowiazan
zwiazanych z wejsciem do Unii Europejskie;.

Nalezy zaznaczy¢, Ze proponowane zmiany nalezy rozpatrywac facznie ze zmianami
do ustawy - Prawo farmaceutyczne, do ustawy o wyrobach medycznych oraz ustawy o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Proponowana ustawa nie wywotuje wydatkow dla budzetu panstwa.



SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU
W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCH

Prof. dr hab. Danuta Hiibner

Sekr. Min. DH/ £/ /2002/DPE/TK )
Warszawa, 0> kwietnia 2002 r.

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych, ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, z prawem Unii
Europejskiej wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o
Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106 poz. 494), przez Sekretarza Komitetu
Integracji Europejskiej, Minister Danute Hiibner, dzialajaca z upowaznienia

Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskie;.

W zwiazku z przedstawionym projektem ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace
ustawg¢ Prawo farmaceutyczne, ustawe o chorobach medycznych, ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (pismo

nr:RM-10-42-02). pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

L Projektowana ustawa o zmianie ustawy Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo
farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestragii
” Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest
konsekwencja zmian wprowadzonych w ustawie o zmianie ustawy Prawo

farmaceutyczne oraz ustawie o zmianie ustawy o wyrobach medycznych. Zgodnie z

i t 9
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IL.

L

Iv.

projektem niektore przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne znajdg zastosowanie z dniem
uzyskania przez Rzeczpospolita Polskq czionkostwa w Unii Europejskiej. Czesc z
przepisow majacych zgodnie z obecnymi uregulowaniami wej$¢ w zycie z dniem
czlonkostwa begdzie mialo zastosowanie od dnia wejscia w zycie ustawy. Dotyczy to
przykiadowo art. 7 ust. 6. W przypadku gdyby nie dokonano tej zmiany, ograniczenie
podmiotu odpowiedzialnego tylko do podmiotéw, ktére prowadza dziatalnosé
gospodarcza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uniemozliwiloby zadanie
dokuthentacji od firm, zagranicznych ktorych produkty s obecne na rynku Unii
Europejskiej (np. dane z zakresu bezpieczenstwa stosowania, zatwierdzona
Charakterystyka Produktu Leczniczego). Takze uregulowania dotyczace wylacznosci
danych wejdg w zycie przed uzyskaniem przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w
UE.

Projekt wstrzymuje takze do 31 grudnia 2002 r. wprowadzenie w Zycie zakazu reklamy
kierowanej do publicznej wiadomosci produktéow leczniczych umieszczonych na
wykazach lekéw refundowanych, a dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie
identycznej z umieszczonymi na tych wykazach produktami leczniczymi, spowodowane
jest koniecznoscia dostosowania przez podmiot odpowiedzialny pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Projekt realizuje takze niektdre wspdlnotowe swobody poprzez postanowienie, zgodnie z
ktérym z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czionkostwa w Unii Europejskiej

autoryzowanym przedstawicielem, staje si¢ osoba fizyczna zamieszkala na terytorium

‘par'xstw cztonkowskich Unii Europejskiej, osoba prawna lub nie majaca osobowosci

prawnej spolke prawa handlowego z siedzibg na terytorium panstwa czlonkowskiego

Unii Europejskie;j.

Przepisy projektu ustawy o wyrobach medycznych dotyczace oznakowania znakiem
zgodnosci CE i postugiwania si¢ tym znakiem stosuje si¢ z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w Unii Europejskiej, chyba ze wczesniej stosowna

umowa miedzynarodowa zezwoli na umieszczanie znaku zgodnosci CE na wyrobach

’ medybznych produkowanych przez pblskich wytwércow. Jest to realizacja wspolnotowej

zasaay'swobody przeptywu towar6w.



V. W konkluzji stwierdzam, Ze projekt ustawy o zmianie ustawy - Przepisy
wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych,
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

D (M%
Do uprzeimeij wiadomosci

Pan
Mariusz ¥.apinski
Minister Zdrowia

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Skierowano do druku /f é maja 2002 r. m
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