Projekt z dnia 19.09.2013 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

W sprawie sposobu i trybu przygotowania i uzgadniania komunikatéw dotyczacych
bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego

Na podstawie art. 36s ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegotowy sposéb i tryb przygotowywania i uzgadniania
tresci komunikatéw, o ktérych mowa w art. 360 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej »ustawg”.

§ 2. Ilekro¢ w rozporzgdzeniu jest mowa o:

1) Prezesie Urzgdu — rozumie si¢ przez to Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biob6jczych;

2) Urzgdzie — rozumie sig¢ przez to Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biob6jczych.

§ 3. Podmiot odpowiedzialny uzgadnia z Prezesem Urzgdu tresé, liste adresatéw

komunikatu oraz sposéb jego upowszechnienia.

§ 4. 1. W przypadku, w ktérym komunikat odnosi si¢ do kilku produktéw leczniczych,

Prezes Urzgdu zawiadamia wszystkie podmioty odpowiedzialne, ktérych dotyczy komunikat

U Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegbélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112,
poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, 22012 r. poz. 1342 i poz. 1544 oraz z 2013 r. poz.....
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o terminie spotkania uzgodnieniowego lub innej formie ustalenia tresci, listy adresatow

komunikatu oraz sposobu jego upowszechnienia.

2. Podmiot odpowiedzialny wskazuje osobe uczestniczaca w czynnosciach, o ktérych mowa

w ust. 1, zwang dalej ,,reprezentantem podmiotu odpowiedzialnego”.

§ 5. Komunikat wraz z listg adresatéw i informacjg o sposobie upowszechnienia, podmiot
odpowiedzialny lub — odpowiednio — reprezentant podmiotu odpowiedzialnego — przesyta

Prezesowi Urzgdu w formie pisemnej i elektronicznej w celu weryfikacji.

§ 6. Komunikat kierowany do ogétu spoleczenistwa podlega publikacji na stronie

internetowej Prezesa Urzg¢du.

§ 7. Jezeli obszar wydania komunikatu obejmuje réwniez terytoria innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a tresé
komunikatu przygotowuje osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, zatrudniona poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot
odpowiedzialny lub - odpowiednio — reprezentant podmiotu odpowiedzialnego,
przedstawiajgc tekst oryginalny komunikatu Prezesowi Urzedu, zalacza rowniez propozycije¢

tlumaczenia komunikatu na jgzyk polski w celu jego weryfikacji.

§ 8. Prezes Urzedu, po dokonaniu weryfikacji komunikatu, przedstawia podmiotowi
odpowiedzialnemu lub — odpowiednio reprezentantowi podmiotu odpowiedzialnego — droga
pisemng lub elektroniczng, stanowisko odno$nie wszystkich aspektéw zaproponowane;j tresci
komunikatu. W przypadku, o ktérym mowa w art. 360 ust. 7 ustawy odpowiedz uwzglednia

réwniez stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

§ 9. Podmiot odpowiedzialny albo reprezentant podmiotu odpowiedzialnego rozsylajac
komunikat do uzgodnionych adresatéw, przekazuje Prezesowi Urzedu, a jezeli dotyczy —
réwniez Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, komunikat w formie elektronicznej

przeznaczony do publikacji na stronie internetowej Prezesa Urzedu.

§ 10. Podmiot odpowiedzialny lub reprezentant podmiotu odpowiedzialnego informuje
Prezesa Urzedu, a jezeli dotyczy — réowniez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o

zakonczeniu upowszechniania komunikatow.
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§ 11. W przypadku, gdy komunikat dotyczy kilku produktéw leczniczych lub grupy
produktéw leczniczych, podmioty odpowiedzialne uzgadniaja mi¢dzy sobg, ktory z nich

upowszechni komunikat i informujg o tym fakcie Prezesa Urzedu.

§ 12. Jezeli elementem realizacji decyzji Komisji Europejskiej jest wystosowanie przez
podmiot badz podmioty odpowiedzialne komunikatu, Prezes Urz¢du wzywa ten podmiot badz
podmioty wymienione w decyzji do przestawienia propozycji ttumaczenia na jezyk polski

tresci tego komunikatu oraz propozycji jego upowszechnienia wraz z lista odbiorcow.

§ 13. Prezes Urzedu dokonuje weryfikacji thumaczenia i sprawdza, czy zaproponowane
sposoby upowszechnienia komunikatu oraz zawarte w tresci ewentualne propozycje dzialan
sg mozliwe do realizacji w polskim systemie stuzby zdrowia oraz czy wymagaja modyfikacji
w szczegolnosci ze wzgledu na specyfike organizacji stuzby zdrowia, koszyk ushug

gwarantowanych, wykonywane w Polsce procedury lub testy diagnostyczne.

§ 14. Jezeli w decyzji Komisji Europejskiej przedstawiono termin upowszechnienia
komunikatu, Prezes Urz¢du dokonuje oceny dokumentu w czasie pozwalajagcym na

terminowe jego rozeslanie.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 36s
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271,

Z po6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Obowigzek wydawania komunikatéw dotyczacych istotnych kwestii bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych kierowanych do lekarzy i farmaceutdow wynikat
z obowigzujgcego dotychczas rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r.
W sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 405,
z po6Zn. zm.). Przywotane rozporzadzenie nie regulowato jednak szczegélowo procedury
przygotowywania i uzgadniania treSci przedmiotowych komunikatéw oraz ich

upowszechniania, rowniez ogétowi spoteczenstwa.

Z uwagi na fakt, iz na potrzeby transpozycji do polskiego porzadku prawnego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej —
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74) dotychczasowy art. 24 ustawy wymagal znacznego
przeredagowania celem dedykowania jego tresci wylgcznie produktom leczniczym
weterynaryjnym (wszystkie kwestie dotyczgce monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi zawarto w rozdziale 2’ ustawy), konieczna
byla réwniez zmiana umiejscowienia upowaznienia ustawowego do wydania niniejszego

rozporzadzenia w systematyce wewnetrznej ustawy.

Przedmiotowy projekt przewiduje sytuacje, gdy podmiot odpowiedzialny z uwagi na
powzigcie informacji o istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, inicjuje proces formulowania tresci komunikatu oraz przekazania go

docelowemu odbiorcy w uzgodnieniu z Prezesem Urzedu.

W  przypadku, gdy powziete niepokojace informacje dotyczace bezpieczenstwa
farmakoterapii dotycza produktow leczniczych, za wprowadzenie ktérych odpowiada wigcej
niz jeden podmiot, albo grupy produktow leczniczych, Prezes Urzedu uzgadnia tres$é
komunikatu z wszystkimi spo$réd podmiotéw odpowiedzialnych (badZ wyznaczonymi przez

te podmioty reprezentantami).
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Tre$¢ komunikatu kierowanego do okreslonej grupy spolecznej lub ogétu spoleczefistwa
przekazywana jest najpierw osobom wykonujacym zawdd medyczny, celem zapoznania sie
tych 0s6b z jego trescia przed pacjentem. Zakres informacji zawartych w komunikacie musi
by¢ tozsamy z informacjami, jakie beda przedmiotem komunikatu kierowanego do okreslonej
grupy spofecznej lub ogéhu spoleczeristwa, w tym sensie, ze nie mogg byé one wezsze badz

sprzeczne z informacjami, jakie przekazane zostang pacjentom.

Projekt okresla réwniez procedury tlumaczen tresci komunikatéw wynikajacych ze

stosownych decyzji Komisji Europejskie;j.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 i Nr 65, poz. 597), nie podlega

zatem procedurze notyfikacji.

Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Zmiany wprowadzone przedmiotowym projektem dotyczyé — od strony nakltadanych
obowiazkéw, w tym kosztéw — na podmioty odpowiedzialne, oraz przede wszystkim na
Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
BiobGjezych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”, jako na organie koordynujacym
1 przeprowadzajacym proces informowania pacjentow o istotnych kwestiach dotyczacych

aspektow zwigzanych z bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych.

Jako, ze odbiorcami komunikatu b¢da osoby wykonujgce zawdd medyczny oraz pacjenci,

projekt bedzie wplywal na sytuacje ogétu spoleczenstwa

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostal przekazany do konsultacji z uczelniami medycznymi,
samorzagdami zawodéw medycznych oraz innymi organizacjami zrzeszajagcymi osoby
wykonujace zawody medyczne, organizacjami zrzeszajacymi przedstawicieli przemystu

farmaceutycznego, a takze ze zrzeszeniami pacjentéw, w tym z nastepujacymi podmiotami:

1) Uniwersytetem Medycznym w Bialymstoku — Wydzialem Farmaceutycznym;
2) Uniwersytetem Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika

Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziatlem Farmaceutycznym:;

3) Uniwersytetem Medycznym w Gdansku — Wydzialem Farmaceutycznym;

4) Slaskim  Uniwersytetem Medycznym w  Katowicach —  Wydziatem
Farmaceutycznym;

5) Collegium  Medicum  Uniwersytetu  Jagiellonskiege -~  Wydzialem
Farmaceutycznym;

6) Uniwersytetem Medycznym w Lodzi — Wydziatlem Farmaceutycznym;

7) Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydzialem Farmaceutycznym:;

8) Warszawskim Uniwersytetem Medycznym — Wydziatem Farmaceutycznym;

9) Business Centre Club;

10)  Federacjg Pacjentow Polskich;

11)  Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spoteczne;j;

12) Federacja ,,Porozumienie Zielonogérskie”;
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13)
14)
15)
16)
17)
18)

19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)

32)
33)

34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)

Forum Zwiazkéw Zawodowych;

Izba Gospodarczg ,,Farmacja Polska”;

Izba Gospodarczg ,,Apteka Polska”;

Krajowsg Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80,
Krajowym Zwiazkiem Zawodowym Pracownikow Medycznych
Laboratoriéw Diagnostycznych;

Pracodawcami RP;

Naczelng Izba Aptekarska;

Naczelng Izba Lekarska;

Naczelng Izba Pielegniarek i Poloznych;

Krajowa Izbg Diagnostéw Laboratoryjnych;

Ogolnopolskim Porozumieniem Zwiazkéw Zawodowych;

Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogolnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Lekarzy;

Ogolnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Pielegniarek i Poloznych;
Ogdlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,;

Polska Izba Handlu;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED;

Polska Izbg Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentéw i Importeré6w Lekow
Weterynaryjnych;

Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

Polskim Zwiazkiem Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
Polskim Zwiazkiem Producentow Lekéw bez Recepty PASMI;

Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
Stowarzyszeniem Farmaceutéw Szpitalnych;

Stowarzyszeniem Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych;
Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

Stowarzyszeniem Magistréw i Technikéw Farmacji;

Zwiazkiem Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA?”;
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44)  Zwiazkiem Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

45)  Zwiazkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

46)  Zwiazkiem Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

47)  Zwiazkiem Zawodowym Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

48)  Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego.

Wyniki konsultacji zostana omdwione, w niniejszej ocenie, po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwila przekazania niniejszego
projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministréw, zostal on opublikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz, zgodnie z uchwatg nr 49 Rady Ministrow z
dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z p6zn.

zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Nie przewiduje si¢ bezposredniego wptywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sektor

finans6w publicznych w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Nie przewiduje si¢ wptywu zaproponowanych w projekcie regulacji na proporcje i wielko$é

zatrudnienia.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$§é gospodarki, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw

Projektowana regulacja dotyczy dotychczas wykonywanych, a nie uregulowanych odrebnymi

przepisami obowiazkéw podmiotéw odpowiedzialnych w przypadkach powzigcia przez te

podmioty, lub bezposrednio przez Prezesa Urzedu, informacji mogacych uzasadniaé

powzigcie inicjatywy w przedmiocie wystosowania odpowiedniego komunikatu do ogétu

spoleczenstwa lub okreslonych jego grup.

Obowiazki te sprowadza¢ si¢ moga do uczestnictwa w procesie przygotowywania
1 uzgadniania tresci komunikatéw, w tym po wyznaczeniu przedstawiciela przez
podmiot/podmioty odpowiedzialne oraz partycypacji w zwigzanych z tym Kkosztach.

W 2012 r. wydano 54 komunikaty dotyczace bezpieczenistwa stosowania produktow
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leczniczych, z kolei do konica wrzesnia 2013 r. — 35 komunikatéw. Koszty upowszechniania
komunikatéw beda uzaleznione od liczby odbiorcow, w zaleznosci od tego czy beda to
wszyscy lekarze (ok. 100 tys. w Polsce), czy lekarze wybranej specjalnosci (np. neurolodzy,
kardiolodzy itp.). Koszt ogloszenia komunikatu w prasie branzowej wynosi od 19 000 zt do
24 000 zt (plus VAT) i stanowi¢ moze narzgdzie wykorzystywane przy upowszechnianiu
wspllnego komunikatu przez kilka podmiotéw odpowiedzialnych. W praktyce czesé
komunikatéw jest wysylana droga elektroniczna, listownie lub z wykorzystaniem innych

podmiotow dziatajacych w imieniu podmiotéw odpowiedzialnych.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sytuacj¢ i rozwdj

regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Projekt moze mieé istotny wplyw na bezpieczenstwo zdrowotne Polakow ze wzgledu na
ustanowienie instrumentu niezwlocznego informowania pacjentéw o zagrozeniach ptynacych

z leczenia w okreslonych, nagtych przypadkach.
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