Do druku nr 1690

- Minister o
Spraw.Zagranicanych

Warszaws, Y wrzenla 2013 r.

OPUE.920.57.2013 / 19/mz

dat.: ZDR-015-0067-132 5.09.2013 .
Pan

Praewodniczacy Komisi 2drowia
Sejm RP '

. opinia o zgodnofcl 2 prawem Unil Europejskie) rzqdowego projektu ustowy o- smiunte
-ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz nisktdrych Innych ustaw (druk nr 1588) Werego w
sprawaadaniu Komis]l Zdrowla (druk nr 1690) wyraiona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 3
ustawy 2 dnla 4 wrzednla 1997 r. o dzlalach administracl rzadows) (Dz. U. z 2007 r. Nr 65,
POz, 437 z péfn. zm.) w zwigzku z art. 42 ust. 4 | art. 54 ust. 1 Regulaminu Se)mu przaz
ministra wiasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolite] Polskle) w Unil Europejskle}

Szanowny Panle Przewadniczqcy,

- w 2wi3zku.z przediozonym dprawozdanlem Komisjt pozwalam sobie wyrazi¢ ponliiszq opinie. -

. 1. Odnaszac sig do zapr:oponowane,j zmlany Prawa farmaceutycznego ujete w przepisie

© .- art. B ust. 4 przedfotonego projektu ustawy cheiatbym zauwaiyé, te zaproponowana

konstrukcja nie reallzule wymogéw Rrzewidzianych w art. 21 ust. 4 dyrektywy

% - ZOQI/RB/WE Parlamentu Europejsklego | Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawle
" wspdinotowego kadeksu odnoszqcego si¢ do produktdw lecznlczych stosowanych o ludzl w

~. zakresle dotyczqcym podawania do wiadomoscl publiczne] raportéw ocenlajgcych, Artykut -
. 21 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE przewiduje bowiem, 2e wladze krajowe niexwiocznle
podajy .do- wiadomoscl publiczne] sprawozdanie ocenlajce, po usunleclu wszelkich
. Informacjl stanowigcych tajemnics handlowa (w anglelskie) wers]l jezykowej: ony
. Information of a commercially confidentiol nature). Taklej gwaranc)i' nle dajq przeplsy
- projektowane] ustawy, ktére przewldujy motliwoéé usuniecla Informacji stanowlacych
tajemnicy przedsighiorstwa Jedynle w razle zgloszenia odpowiednliego wnlosku przez
podmiot odpowiedzialny. Ze wzgledu na tresé przywotanego przepisu dyrektywy, ktéry w
sposéh wyrainy nakiada obowljzek usunlecla ww. Informacjl nsletatoby stosownie

handlows} przeds_leblorc_y. niezaleznie od wnlpskq podmioty odpowle'dzlalnego.l ' -
- L. Naledy réwnles poczynié zastrzezenle w,stosunku-do tredcl art.’11 ust. § pkt 12 projektu .

uzupetnié projektowany przepis, zobowlgzujac Prezesa URPL do nieujawnlania tajemnicy . . .

| _ustawy, ktéry wskazujg, ze Charaktarystyka Produktu Leczniczego zawlera informacje dia o

Nl e e et e e .,

Tomasz Latos S




. 0sbb. wykonujqcych zawéd medyczny o obowlazku albo upraWnienlu zgiaszania ' R
pojedvnczych przvpadkéw -dziatad nlepoiadanych danego produktu leczniczego e RS
- wzgledu na konlecznosc nieprzerwanego monitorowania Jego stosowanla. Wdratany w et
. * . tym przepisie-art. 11 dyraktywy 2001/83/WE naklada obowiazek zawarcie W ChPL w . - =
- . stosynku do wszystklch prdduktéw leczniczych standardowego tekstu zwracajacego siq do R
odpowlednich ' podmiotéw -~ o zglastanie - przypadkéw - podejrzenego  dzlatania
niepotadanego. Zatem w istotie chodzl nle o tekst dowoine] trefcl, lecz majacy charakter
standardowy. W przypadku nieokreslenia W przeplsach treéci te] informacjl, ani nie
- udzielenla upowainlenia do wydanla stosownego rozporzgdzenia ustala]acego ta tresé
nalety uzna¢, ie przepls art. 11 dyrektywy 2001/83/WE nie zostanie w. pelni wdrotony. -
waobe¢ powyiszego proponu]e przywréelé w tym zakresie. popuednle brzmienie przepisu 2
' wersjl projektu przekazanej do Sejmu przez Radq Ministrow.

lll. WatpllwoScl nasuwajq réwnle przeptsy art. 23f ust. 4 araz odpowlednlo 36t ust 6 S
projektu ustawy w zakresle'w jakim dopuszcza)g motliwosé wystaplenia z wnioskiem. do =~ b
GIF o wycofanie z obrotu produktu leczniczego. Przepisy dyrektywy 2001/83/WE w art.31 . . L
ust. 3 oraz 107i ust. 2 dopuszczajq molilwoéé podjecla dziatanh zmlerzalgcych do - S
awleszenla pozwolenla na dopuszczenle .do obrotu | zakazanla stosowanla danego . = . 7
‘produktu do czasu przyjecla odpowlednich decyz]l. Jak wynika to z treécl przywotanych - o
przepls6w ¢rodkl te ma]a charakter tymczasowy | nadzwyczajny. Zakaz stosowania S
produktu leczniczego w'. peinl. realizowany- jest przez wystgpienia 2: wnlosklem a
wstrzymanie obrotu. Nalezy zetem uznaé, te nakazanie wycofanla z obrotu jest érodkiem
byt daleko Idgcym | mogacym naruszaé postanowlenia art. 117 dyrektywy 2001/83/WE S
ktéry okresla w sposdb wyczerpujacy przestanki wycofania produktu leczniczego z rynku. .
W zwigzku z. tym dla ‘zapewnlenla peine] zgodnodc! przeplséw ‘2. prawem unljnym . - REE
proponuje odstaplenle w analizowanym przepisle od -zapisu. dotyczacego moiliwoiel . o
wystaplenla przez Prezésa URPL do GIF z wnlosklcm o wydanie decyz)l o wycofanle z . .
obrotu produlcu Iecznlczego ‘ :

V. Na marglnesle pbzwalam soble ponadto zwrdclc uwege, te postugiwante slq nazwa T
©. plinef procedury unijne] w kontekscle procedury z art, 36t zapewnla tozsamadé: ustawy z - JRRRY
~ nomenkiaturg prayjeta w sekcji 4 dyraktywy 2001/83/WE. . R

Projakt ustawy wety w sprawozdanlu, z ustnetenlem powyiszych uwag, Jest rgodny z . B -','.?"-'4:‘5

prawem Unil Europejskle]. .
Zpowaianlem ‘ . :".,;
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