KANCELARIA
SENATU

BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, dnia 23 lutego 2024 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(druk nr 53)

I. Cel i przedmiot ustawy

1. Celem uchwalonej przez Sejm w dniu 22 lutego 2024 r. ustawy 0 zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne, okreslanej dalej jako ,,opiniowana ustawa”, jest — stosownie
do deklaracji projektodawcy wyrazonej w uzasadnieniu jej projektu — wyeliminowanie
Z obowigzujacego ustawodawstwa ,,rozwigzania, ktére w sposodb odgoérny, niekorespondujacy
z juz funkcjonujacymi pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz
dotyczacg tej procedury dokumentacja, wymusito kategorie dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” dla wszelkich (...) $rodkéw antykoncepcyjnych, pomimo Ze potencjalnie
niektore z nich moglyby bez tego rodzaju ingerencji pozostawaé dostgpne w sprzedazy

odrecznej (tj. bez przepisu lekarza), gdyz w taki sposob zostaty dopuszczone do obrotu™,

2. Opiniowana ustawa:

1) uchyla w art. 23a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.) przepis ust. la, zgodnie z ktérym produkty

lecznicze dopuszczone do obrotu, ktore zostaly wskazane w Charakterystyce Produktu

! Uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, str. 1 [w:] Druk sejmowy nr 185
(Sejm X kadenciji).
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Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, otrzymuja kategorie dostepnosci Rp,
tzn. sa wydawane wylacznie z przepisu lekarza — jak podniesiono w uzasadnieniu projektu
opiniowanej ustawy, derogacja powotanego przepisu ,nie oznacza automatycznie,
ze dostepne w odrecznej sprzedazy znajda si¢ wszelkie produkty lecznicze bedace srodkami
antykoncepcyjnymi, w szczegoOlnosci pozostajace S$rodkami tzw. ,,antykoncepcji
awaryjnej”. Projektowana regulacja zmierza raczej] w kierunku przywrdcenia spdjnosci
stanu prawnego ze stanem wynikajacym z obowigzujacych decyzji w przedmiocie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego albo z decyzji zmianowych w tym zakresie.
W momencie procedowania przedmiotowych zmian dopuszczony do obrotu jest wyzej
wspomniany jednostkowy $rodek antykoncepcyjny ze wskazanej grupy ATC GO3A
—hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego, posiadajacy kategorie
dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, a zatem w wyniku niniejszego

rozwigzania legislacyjnego tylko on stanie sie dostepny bez recepty’?;

2) dodaje w art. 96 ustawy — Prawo farmaceutyczne przepisy ust. 5d i 12, ktore odpowiednio

stanowia, ze:

a) w przypadkach uzasadnionych bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, posiadajace kategori¢ dostepnosci
,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, s3 wydawane na recepte, w szczegdlnosci

z uwagi na wiek osoby, dla ktorej wystawia si¢ recepte,

b) minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wykaz
produktéw leczniczych, o ktéorych mowa w ust. 5d, wiek lub inne wymagania
uzasadniajace wydanie danego produktu leczniczego na recepte, uwzgledniajac skutki
zdrowotne stosowania produktéw leczniczych, bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow
oraz konieczno$¢ stworzenia mechanizmow przeciwdziatania naduzyciom w zakresie

stosowania i wydawania tych produktéw leczniczych.

3. Opiniowana ustawa ma wej$¢ w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

2 Uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, str. 3 [w:] Druk sejmowy nr 185
(Sejm X kadenciji).



I1. Przebieg prac legislacyjnych

Opiniowana ustawa zostata uchwalona w oparciu o projekt wniesiony do Sejmu przez Rade
Ministréow 29 stycznia 2024 r. (druk sejmowy nr 185). 1 lutego 2024 r. Marszatek Sejmu
skierowat projekt opiniowanej ustawy do Komisji Zdrowia, ktora przedstawila 0 nim
sprawozdanie 8 lutego 2024 r. (druk sejmowy nr 197) wraz z czterema wnioskami mniejszosci,
z ktorych trzy wykraczaly poza materi¢ projektu opiniowanej ustawy. Tego samego dnia
odbyto si¢ drugie czytanie projektu opiniowanej ustawy, podczas ktorego zgtoszono wniosek
0 jego odrzucenie (druk sejmowy nr 197-A).

W toku sejmowego postepowania legislacyjnego nie dokonano w projekcie opiniowanej

ustawy jakichkolwiek zmian.

I11. Uwagi szczegotowe

Opiniowana ustawa nie budzi zastrzezen o charakterze legislacyjnym.

Piotr Magda

Gtowny legislator



