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MINISTER ZDROWIA

Wielce Szanowny Panie Ministrze

Otrzymatem wniosek Kancelarii Radcy Prawnego ,§ Lex Specjalis" w
Warszawie, reprezentujacej firmy farmaceutyczne, w ktérym podnoszone sa
zastrzezenia do art. 4 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Gt. Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdz. zm.), w brzmieniu ustalonym nowela z dnia
30 marca 2007 r. (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Zdaniem wnioskodawcy, powotany przepis Prawa farmaceutycznego ,,wywotuje
niebezpieczenstwo dziatania na szkode pacjentéw poprzez podawanie lekdéw bez
odpowiednich badan klinicznych przeprowadzanych w Polsce lub na obszarze Unii
Europejskiej. Do czasu nowelizacji dopuszczalno$¢ sprowadzania z zagranicy produktu
leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ograniczona byta
do sytuacji, w ktorej produkt ten byt niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta i na polskim rynku nie byt dostepny jego odpowiednik. Nowe przepisy
dopuscity natomiast mozliwos¢ sprowadzania leku nieposiadajacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nawet wtedy, gdy w Polsce dostepny jest jego odpowiednik. Za
kryterium sprowadzania niezarejestrowanych lekéw przyjeto ceng. Niezarejestrowany
zagraniczny lek musi by¢ tanszy niz jego odpowiednik w Polsce. Kryterium ceny leku
nie wydaje si¢ kryterium dostatecznym. Moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej
alternatywnie do leczenia, w ktorym stosowane sa leki posiadajace pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, stosowane bedzie leczenie tansze, jednak nie wystarczajaco
bezpieczne".

Whnioskodawca uwaza omawiany przepis ,, za sprzeczny z uregulowaniami, ktére
chronia pacjenta przez wprowadzenie systemu rejestracji lekow (art. 6 Dyrektywy
2001/83/WE). Lek bowiem nie bedzie przechodzit standardowej i wnikliwej procedury



dopuszczenia do obrotu. Wystarczajaca dla jego sprowadzenia bedzie opinia
konsultanta w danej dziedzinie medycyny oraz zgoda Ministra Zdrowia".

W opinii wnioskodawcy, kwestionowany przepis Prawa farmaceutycznego jest
nadto sprzeczny z prawem Unii Europejskiej, a mianowicie art. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

W pismie wnioskodawcy z dnia 18 maja 2007 r., skierowanym rowniez do Pana
Ministra, wskazane zostaly ponadto uchybienia formalne w procesie legislacyjnym
zwiazanym z wprowadzeniem omawianego przepisu Prawa farmaceutycznego. Na
powyzszy wniosek, Kancelaria Radcy Prawnego nie otrzymata jednakze oczekiwanej
odpowiedzi od jego adresatéw, reprezentujacych organy rzadowe i parlamentarne.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie art. 13 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 15
lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (jt. Dz.U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147),
zwracam sie¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o spowodowanie zbadania omawianej
sprawy oraz zajecie stanowiska odno$nie szczegdtowych kwestii podnoszonych w
zataczonym wniosku Kancelarii Radcy Prawnego ,,§ Lex Specjalis”.

Lacze wyrazy szacunku

/-/ Janusz Kochanowski



Abstrakt wystapienia z dnia 18 lipca 2007 r. (RPO-559740-X/07)

Rzecznik Praw Obywatelskich otrzymat wniosek Kancelarii Radcy Prawnego ,,§ Lex
Specjalis" w Warszawie, reprezentujacej firmy farmaceutyczne, w ktérym podnoszone
sq zastrzezenia do art. 4 ust. 3a ustawy - Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu ustalonym
nowela z dnia 30 marca 2007 r. (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Zdaniem wnioskodawcy, powotany przepis Prawa farmaceutycznego , wywoluje
niebezpieczenstwo dziatania na szkode pacjentow poprzez podawanie lekdw bez
odpowiednich badan klinicznych przeprowadzanych w Polsce lub na obszarze Unii
Europejskiej”. Przepis ten dopuszcza bowiem mozliwo$¢ sprowadzania leku
nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nawet wtedy, gdy w Polsce
dostepny jest jego odpowiednik. Za kryterium sprowadzania niezarejestrowanych lekow
przyjeto jego ceng¢. Do czasu nowelizacji, dopuszczalnos¢ sprowadzania z zagranicy
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ograniczona byta do sytuacji, w ktérej produkt ten byt niezbedny dla ratowania zycia
lub zdrowia pacjenta i na polskim rynku nie byt dostepny jego odpowiednik.

Whnioskodawca uwaza omawiany przepis ,, za sprzeczny z uregulowaniami, ktére
chronia pacjenta przez wprowadzenie systemu rejestracji lekéow (art. 6 Dyrektywy
2001/83/WE). Lek nie bedzie bowiem przechodzit standardowej i wnikliwej procedury
dopuszczenia do obrotu. W opinii wnioskodawcy, kwestionowany przepis Prawa
farmaceutycznego jest nadto sprzeczny z prawem Unii Europejskiej w sprawie
sierocych produktow leczniczych.

W piSmie wnioskodawcy wskazane zostaty rowniez uchybienia formalne w
procesie legislacyjnym zwiazanym z wprowadzeniem omawianego przepisu Prawa
Farmaceutycznego.

W zwiazku z powyzszym oraz z uwagi na brak reakcji organéw rzadowych i
parlamentarnych na pisma wnioskodawcy w sprawie rozpatrzenia podnoszonych
kwestii, Rzecznik Praw Obywatelskich zwrécit si¢ do Ministra Zdrowia, z prosba o
spowodowanie zbadania omawianej sprawy oraz zajecie stanowiska odnos$nie
szczegdtowych probleméw podnoszonych we wniosku Kancelarii Radcy Prawnego ,,§
Lex Specjalis".



