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Irena Rej

Prezes Zarzadu

Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”

Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo z 13 stycznia 2023 r. przestang drogg elektroniczng w dniu 13
lutego 2023 r. oraz w nawigzaniu do korespondencji znak : PLPR.07.130.2022 Minister
Zdrowia wnosi 0 przyjecie ponizszego.

Biorac pod uwage tresc art. 63 ust. 3 Dyrektywy/2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Minister Zdrowia podtrzymuje stanowisko, ze
jedyna rozbiezno$¢ dotyczaca tresci tego przepisu (aby odpowiadat on wyktadni
celowosciowej), dotyczy ewentualnego braku zaznaczenia alternatywy odnosnie
przestanek do wyrazania zgody na zezwolenie wprowadzania do obrotu obcych opakowan
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych. Z tego powodu transpozycja do polskiego porzadku prawnego art.
63 ust. 3 dyrektywy moze by¢ uznana za zawezajaca. Art.4c ustawy Prawo farmaceutyczne
wprowadza bowiem koniunkcje przestanek do wyrazenia zgody, a nie alternatywe, jak w
przypadku przepisu dyrektywy. Ma to w opinii Ministra Zdrowia istotne znaczenie,
zwtaszcza w sytuacji braku lekéw na rynku i probleméw z ich dostepnoscia, ktére posiadaja
kategorie dostepnosci Rp, dotknietych niedoborem.

Biorac wiec pod uwage brzmienie art. 63 ust. 3 ww. dyrektywy i art. 4custawy- Prawo
farmaceutyczne, do rozwazenia pozostaje wprowadzenie w ww. przepisie ustawy,
alternatywy w wyniku ktérej, bedzie mozliwe poszerzenie listy produktéw leczniczych
sprowadzanych w trybie art. 4 dotknigtych niedoborem. Dla produktéw tych Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
bedzie miat mozliwo$¢ wydania zgody na obcojezyczne opakowania, w tym obcojezyczna
ulotke zatgczana bezposrednio do kazdego produktu leczniczego.
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Stosowna zmiana art. 4c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne zostata

uwzgledniono w projekcie zgtoszenia do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministrow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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