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Zmiany wprowadzone do projektu nowelizacji Prawa farmaceutycznego oraz do ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii wynikaja z koniecznosci wdrozenia przepiséw unijnych, czyli dyrektywy
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/62/UE oraz dyrektywy 2001/83/WE, ktora ustanawia przepisy
dotyczace m.in.: wytwarzania, przywozu, wprowadzania do obrotu i dystrybucji hurtowej produktow
leczniczych w Unii Europejskiej, a takze przepisy dotyczace substancji czynnych. Przepisy dyrektywy
odnosza si¢ rowniez do kwestii sfalszowanych produktow leczniczych.

Do projektu nowelizacji Prawa farmaceutycznego wprowadzono definicj¢ ,,sfatszowanego produktu
leczniczego”, celem odréznienia go od innych, nielegalnych produktéw leczniczych. Liczba
wykrywanych w Unii Europejskiej produktow leczniczych sfalszowanych pod wzgledem tozsamosci,
historii lub Zrédta pochodzenia wzrasta w alarmujacym tempie. Produkty te zwykle zawieraja sktadniki
gorszej jakosci lub sfatszowane, nie zawieraja zadnych sktadnikéw lub zawieraja sktadniki, w tym
substancje czynne, w nieodpowiednich dawkach, co jest powaznym zagrozeniem dla zdrowia
publicznego.

Proponowane zmiany w rozdziale 3 ustawy (chodzi o art. 38 1 nastgpne) dotycza m.in. ujednolicenia
przepisOw odnoszacych si¢ do zezwolen na wytwarzanie 1 import produktéw leczniczych. W miejsce
odrebnych przepisow dla zezwolen na wytwarzanie 1 import tych produktow, proponuje si¢
wprowadzenie wspdlnych regulacji dla obu rodzajow zezwoleni i rezygnacj¢ z okreslenia odrgbnego
WZOru na import.

Wprowadzono nowe przepisy dotyczace koniecznosci wydania rozporzadzen w zakresie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych oraz wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych. Komisja Europejska, przy pomocy Europejskiej
Agencji Lekow, przygotowuje powyzsze akty, aby wszystkie pafistwa cztonkowskie mogty je wdrozy¢ w
jednakowej formie.

Dodano nowy rozdziat 3a, w ktérym znalazty si¢ przepisy dotyczace wytwarzania, importu i dystrybucji
substancji czynnych. Importerzy 1 dystrybutorzy substancji czynnych beda podlegac inspekcjom, ktérych
celem bedzie sprawdzenie, czy spetniaja oni wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

Na importera substancji czynnej nalozono nowe obowiazki, wynikajace z przepisoOw unijnych. Chodzi o
pisemne potwierdzenie, wystawiane przez wlasciwy organ kraju trzeciego w momencie eksportu
substancji czynnej do panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym. Zgodnie z przepisami, importer substancji czynnej musi importowac wytacznie te
substancje czynne, w stosunku do ktérych dotaczono pisemne potwierdzenie od wiasciwego organu kraju
trzeciego, potwierdzajace ze:

e zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania, stosowane przez wytworce substancji czynnej
przeznaczonej na eksport, sg zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej,

e dany wytworca substancji czynnej podlega regularnej inspekcji zapewniajacej ochrong zdrowia
publicznego na poziomie odpowiadajacym poziomowi tej ochrony, ustalonemu w przepisach
prawa Unii Europejskiej oraz ze wlasciwy organ kraju trzeciego podejmuje dziatania majace na
celu zabezpieczenie spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, w tym przeprowadza
powtarzajace si¢ niezapowiedziane inspekcje,
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e w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci, kraj trzeci eksportera niezwlocznie przekazuje
informacje na temat tych nieprawidtowosci Unii Europejskie;j.

Okreslono ponadto przypadki, gdy potwierdzenie, o ktérym mowa powyzej, nie bedzie wymagane — np.
gdy panstwo eksportu znajduje si¢ w wykazie zamieszczonym w dyrektywie 2001/83/WE.

Wprowadzono obowiazek prowadzenia rejestrow, dokonywania wpiséw 1 zmian w rejestrach podmiotow
prowadzacych dziatalnos¢ polegajaca na wytwarzaniu, imporcie 1 dystrybucji substancji czynnych.
Jednoczesnie podmioty wpisane do rejestru, beda podlegaty inspekcjom, ktorych czestotliwosc bedzie
ustalana w oparciu o analiz¢ ryzyka przeprowadzang przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Zgodnie z nowymi przepisami, wytworca substancji pomocniczych
moze wystapi¢ z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaSwiadczenia o spetnieniu
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych.

Uregulowano kwestie zglaszania przez podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne albo punkty
apteczne informacji o planowanym rozpoczgciu prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych, wydawanych bez przepisu lekarza. Informacje te beda umieszczane w Krajowym Rejestrze
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz w Rejestrze Udzielonych
Zg6d na Prowadzenie Aptek Szpitalnych 1 Zaktadowych. Przepisy te wskazuja, jakie dane powinny
znalez¢ si¢ w rejestrze.

Wprowadzono rozwigzania dotyczace posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, ktére znajduja si¢
w dodanym rozdziale 5a ,,Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych”.

Ponadto zaproponowano:

e  wprowadzenie przepisu okreslajacego termin wydawania zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej - wydanie zezwolenia nie moze trwac dtuzej niz 90 dni od dnia zlozenia
whniosku;

e rozszerzono przestanki cofnigcia zezwolenia o niewystapienie przez przedsigbiorce z
wnioskiem o zmiang w zezwoleniu. Rozszerzenie to zabezpiecza przed funkcjonowaniem
hurtowni, w ktérych po wydaniu zezwolenia zmienit si¢ stan faktyczny okreslony w zezwoleniu,
np. nazwa spotki, zmiana administracyjna nazwy ulicy. Ponadto dodano przepis umozliwiajacy
cofnigcie zezwolenia wydanego na rzecz przedsigbiorcy, ktory nie przestrzega przepisow ustawy
dotyczacych dziatalnosci hurtowni farmaceutycznych.

Do projektu wprowadzono pojecie certyfikatu Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Certyfikaty wydawane
beda na podstawie inspekcji przeprowadzanych na wniosek oraz na koszt przedsigbiorcy prowadzacego
hurtownig farmaceutyczna, w przypadku gdy przedsigbiorca wykaze, ze stosuje procedury Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej, jak rowniez po kazdej inspekcji planowej 1 doraznej. W zwiazku z ta zmiang
wprowadzono mozliwos¢ przeprowadzenia doraznej inspekcji dziatalnosci przedsigbiorcy prowadzacego
hurtownig farmaceutyczna.

Pacjent bedzie mégt zwrdcei€ produkt leczniczy do apteki w przypadku sfatszowania produktu
leczniczego.
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Zgodnie z nowymi przepisami, wojewOdzcy inspektorzy farmaceutyczni beda mogli cofnac zezwolenie
na prowadzenie apteki w przypadku prowadzenia sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych,
wydawanych bez przepisu lekarza 1 bez dokonania zgtoszenia. Cofnigcie zezwolenia obejmie roOwniez
przypadek, gdy apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych z przepisu
lekarza lub stosowanych wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

Projekt nowelizacji zawiera takze regulacje karne dotyczace fatlszowania produktéw leczniczych.
Proponowane zmiany wprowadza bardzo Scisty, szczelny nadzor nad wytwarzaniem i obrotem

produktami leczniczymi, przyczynia si¢ do zmniejszenia zagrozen dla zdrowia, ktére moga powstaé na
skutek przenikania do legalnego taficucha obrotu sfatszowanych produktow leczniczych.
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