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KANCELARIA PRAWNA

Warszawa, dnia 16 marca 2015 .

Zmiany w prawie farmaceutycznym
W dniu 8 lutego 2015 r. weszta w zycie ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28, dalej

,nowelizacja”). Podstawowym celem nowelizacji jest dostosowanie polskich przepiséw

prawa farmaceutycznego do obowiazujacych regulacji Unii Europejskiej. Zmiany dotycza

przede wszystkim kwestii falszowania produktow leczniczych, a takze wytwarzania,
przywozu, wprowadzania do obrotu i dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych w Unii
Europejskiej, oraz substancji czynnych. Ponizej omdéwione zostana najwazniejsze zmiany

przyjgte nowelizacja.

Na podstawie nowelizacji wprowadzono definicj¢ sfalszowanego produktu leczniczego,
ktora ma pozwoli¢ na odroznienie tego rodzaju produktu od innych nielegalnych produktow
leczniczych, a takze definicje¢ sfalszowanej substancji czynnej. Sfalszowany produkt

leczniczy oraz sfalszowana substancja czynna zostaly przy tym objete procedurami

zZzmierzajacymi do wyeliminowania takich produktoOw i substancii z obrotu. Jednocze$nie

wprowadzono nowe $rodki stuzace realizacji powyzszego celu. Jednym z nich jest nowy
mechanizm ostrzegania przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego podmiotow
uprawnionych do obrotu produktami leczniczymi oraz panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich EFTA - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, o uzasadnionym podejrzenia wady jakosciowej lub sfalszowania produktu
leczniczego stanowiacych powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Dodatkowo
przewidziano, ze W razie uznania, ze ww. produkt leczniczy zostal juz wydany pacjentom,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 24 godzin wydaje obwieszczenie w celu
poinformowania o mozliwosci zwrotu tego produktu do aptek. W nowelizacji zawarto

takze regulacje karne dotyczace fatszowania produktow leczniczych.

W drodze nowelizacji zmodyfikowano przepisy dotyczace zezwolen na wytwarzanie
produktow leczniczych oraz zezwolen na import produktow leczniczych. Obowiazujace
dotychczas odrebne regulacje dotyczace wydawania wWw. zezwolen zostaly bowiem

zastapione przez jedna ujednolicona procedurg regulujaca ich wydawanie.

Do zmienionej ustawy dodano takze nowy rozdzial poswigcony wytwarzaniu, importowi i
dystrybucji substancji czynnej, w ktorym wskazano, ze podjecie dzialalnosci w ww.
zakresie wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych. Organem wlasciwym do dokonania, odmowy

dokonania lub zmiany wpisu, a takze wykreslenia podmiotu z ww. rejestru uczyniono
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Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Na importerow substancji czynnej nalozono
takze nowe obowigzki. Jednym z nich jest obowiazek zwiazany z wprowadzeniem
instytucji pisemnego potwierdzenia wystawianego przez wlasciwy organ Kraju trzeciego
w momencie eksportu substancji czynnej do panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego EFTA, strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Obowiazek ten polega na imporcie wylacznie tej substancji czynnej, w stosunku do
ktorej dolaczono ww. pisemne potwierdzenie. Dokument ten powinien przy tym zawierac¢
okreslone informacje, w tym m.in. potwierdzenie, ze zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania
stosowane przez wytworcg substancji czynnej przeznaczonej na eksport sa zgodne z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w polskich przepisach oraz, ze dany
wytwoérca substancji czynnej podlega regularnej inspekcji. Nowelizacja okresSlila takze
zasady przeprowadzania inspekcji u polskich wytworcow substancji czynnych, ktore,
zgodnie z nowymi przepisami, maja odbywac si¢ z czgstotliwoscia ustalana w oparciu o
analiz¢ ryzyka przeprowadzana przez inspektorow do spraw wytwarzania Glownego

Inspektoratu Farmaceutycznego.

Nowelizacja wprowadzila do zmienianej ustawy takze nowy rozdzial dotyczacy
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, z wylaczeniem posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi weterynaryjnymi. W rozdziale tym okreslono, jakiego rodzaju
dziatalno$¢ stanowi posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi oraz okreslono jakie
wymagania nalezy spetni¢ celem prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci. Jak wynika z ww.
regulacji posrednikiem w obrocie produktami leczniczymi na terytorium Polski moze
byé¢ tylko podmiot posiadajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsce
zamieszkania albo siedzibe¢ i wpisany do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi. Prowadzenie ww. rejestru w systemie teleinformatycznym

powierzono Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

W drodze nowelizacji wprowadzono takze nowe regulacje dotyczace wysylkowej
sprzedazy produktéw leczniczych. W tym zakresie przyjeto m.in. zasadeg, ze informacje
na temat aptek ogolnodostegpnych i punktow aptecznych prowadzacych wysylkowa
sprzedaz produktow leczniczych sg gromadzone w Krajowym Rejestrze Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktéow Aptecznych oraz Rejestrze
Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych. Informacje
ujawniane w ww. rejestrach maja by¢ przy tym udostgpniane publicznie za pomoca systemu

teleinformatycznego. Jednocze$nie na podmioty prowadzace wysytkowa sprzedaz produktéw

leczniczych nalozono obowiazek zglaszania do wlasciwego miejscowo wojewoOdzkiego

inspektora farmaceutycznego informacji podlegajacych ujawnieniu we wskazanych
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rejestrach, nie pdzniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczgciem prowadzenia tego
rodzaju dziatalnosci, a nastgpnie niezwlocznego zglaszania ewentualnych zmian w zakresie
ww. informacji. Istotng zmiang jest takze rozszerzenie katalogu okolicznos$ci, z uwagi na
ktore wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej. Wsréd ww. okolicznosci znalazto si¢ bowiem m.in. prowadzenie przez
apteke sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza bez

dokonania zgloszenia,

Zmiany przyjete nowelizacja objely takze kwestie zwigzane z prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznych oraz hurtowni farmaceutycznych produktéow leczniczych
weterynaryjnych. Odnosénie tych zagadnien zmodyfikowano m.in. zakres informacji, ktore
nalezy podawa¢ we wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie ww. hurtowni, a takze
wyliczenie dokumentéw podlegajacych dotaczeniu do takiego wniosku. Co szczegblnie
istotne z praktycznego punktu widzenia, nowelizacja okreslita maksymalny termin, w

ktorym nalezy rozpatrzy¢ ww. wniosek, wynoszacy 90 dni od dnia zlozenia wniosku.

Kolejna ze zmian polega na wprowadzeniu instytucji certyfikatu Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, potwierdzajacego zgodnos¢ warunkow dystrybucji z wymaganiami Ww.
praktyki. Jak wskazano przy tym w nowelizacji, o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania
ww. certyfikatu importer lub dystrybutor substancji czynnej moze wystapi¢ do Gltownego
Inspektora Farmaceutycznego.

Podsumowujac, nowelizacja wprowadzita wiele doniostych zmian w zakresie prawa
farmaceutycznego podyktowanych koniecznoscia dostosowania polskich regulacji do
przepisow Unii Europejskiej. Do najistotniejszych z nich naleza m.in. nowe przepisy
dotyczace sfalszowanego produktu leczniczego, zmiany w zakresie wytwarzania, importu,
dystrybucji hurtowej oraz sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, a takze zmiany
odno$nie wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych. Jak zaklada przy tym
ustawodawca, nowe rozwiazania maja zapewni¢ skuteczniejszy nadzor nad wytwarzaniem i
obrotem produktami leczniczymi, a dzigki temu zmniejszy¢ zagrozenie przenikania do
legalnego tancucha obrotu sfalszowanych produktéw leczniczych. Wypada wobec tego mie¢
nadziejg, ze wprowadzone zmiany sprawdza si¢ w praktyce i przyczynia si¢ do osiagnigcia
zamierzonego rezultatu.

W przypadku jakichkolwiek pytas bqdz watpliwosci, pozostaje do Pasistwa dyspozycii.

Z wyrazami szacunku,

M. Szulikowski i Partnerzy Kancelaria Prawna

Niniejsze memorandum ma charakter wylqcznie informacyjny i jest przedmiotem praw autorskich
M. Szulikowski i Partnerzy Kancelarii Prawnegj.
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