Warszawa, 13 stycznia 2023r.

Pan
IZBA GOSPODARCZA MACIEJ MIEKOWSKI
»FARMACJA POLSKA”
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
L.dz.53/2023

Szanowny Panie Ministrze,

w odpowiedzi na pismo Pana Ministra z dnia 21 grudnia 2022r. (znak:
PLPR.07.130.2022), dotyczace przestanego Panu Ministrowi ,Stanowiska organizacji
branzowych ws. transpozycji do polskiego porzadku prawnego art. 63 Dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (...)” (tj. pisma z 15 lipca 2022r.),
prosze o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Z zaskoczeniem przyjmuje stanowisko Pana Ministra, zgodnie z ktérym przeslana
Panistwu propozycja legislacyjna jest jakoby niezgodna z art. 63 ust. 3 Dyrektywy
2001/83/WE (ktérego implementacji do polskiego prawa ma stuzyc).

W naszej ocenie, propozycja zmiany w art. 26 Prawa farmaceutycznego, w $wietle
ktérej Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych ( dalej: Prezes URPL) moglby zezwoli¢é na oznaczenie
opakowania bezpos$redniego i zewnetrznego leku w jezyku innym niz polski oraz na
wprowadzenie ulotki w jezyku innym niz polski, jezeli produkt nie jest
przeznaczony do udostepniania bezpos$rednio pacjentom do
samodzielnego stosowania, jest blizsza brzmieniu art. 63 ust. 3 Dyrektywy, niz
obecna tres¢ art. 4¢ Prawa farmaceutycznego.

Przepis Dyrektywy stanowi bowiem, ze wlaSciwe wladze moga wylaczy¢ niektore
etykiety oraz ulotki informacyjne z obowigzku umieszczenia niektorych szczegblow
oraz obowigzku sporzadzenia ulotki w jezyku lub jezykach urzedowych Panstwa
Czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest wprowadzany do obrotu, w przypadku
gdy produkt ten nie jest przeznaczony do udostepniania bezposrednio-
pacjentom dla przyjmowania we wlasnym zakresie.

Obowigzujacy art. 4c Prawa farmaceutycznego stanowi jedynie czgSciowa, czy tez
zawezajacg, implementacje art. 63 ust. 3 Dyrektywy 2001/83/WE.

Przepis ten ogranicza bowiem katalog produktéw, w odniesieniu do ktérych mozna
uzyska¢ zgode Prezesa URPL na obcojezyczne oznakowanie opakowania i tre§¢ ulotki,
wylgcznie do produktéw o kategorii Lz i Rpz; a takze zastrzega, ze zgoda moze by¢
wydana wylacznie w przypadku, gdy wystepuja powazne trudnosci w zakresie
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dostepnosci produktu leczniczego (i jedynie w przypadkach uzasadnionych ochrong
zdrowia publicznego).

Propozycja legislacyjna, ktéra przeslaliSmy Panu Ministrowi miala na celu
usuniecie niespojnoséci pomiedzy przepisem Dyrektywy 2001/83/WE a art.
4c¢ Prawa farmaceutycznego, tak, by mozliwe bylo uzyskanie zgody na odstagpienie od
wymogu stosowania polskich opakowan i ulotek w kazdym przypadku, gdy produkt
nie jest przeznaczony do samodzielnego podania.

Pragne przy tym podkre§lié, ze wyrazony w pi$émie Pana Ministra zarzut, jakoby projekt
zmiany w art. 26 Prawa farmaceutycznego .,pozbawial pacjenta praw do podstawowych
informacji m.in. w zakresie przeciwwskazan, interakcji czy mogacych wystapi¢ dzialan

niepozadanych, a takze dzialai ubocznych zawartych w ulotce”, co stanowi .harazenie
na niebezpieczenstwo jego zdrowia i zycia”, jest naszym zdaniem nieuzasadniony.

Propozycja miala bowiem dotyczyé wylacznie produktéw, podawanych
pacjentom przez pracownikéw ochrony zdrowia (nieprzeznaczonych do
udostepniania bezpo$rednio pacjentom do samodzielnego stosowania).

Co wiecej, w odpowiedzi z dnia 21 grudnia 2022r. Pan Minister nie odniost sie do
kolejnej przygotowanej przez nas propozycji legislacyjnej, przestanej Panu oraz
Prezesowi URPL — panu Grzegorzowi Cessakowi w dniu 27 pazdziernika 2022r.
Propozycja ta dotyczyla juz stricte nowelizacji art. 4c Prawa farmaceutycznego; i
przewidywala m.in. mozliwoé¢ zobowigzania podmiotu odpowiedzialnego przez
Prezesa URPL do dostarczenia do podmiotéw leczniczych i aptek thumaczenia ulotki na
jezyk polski.

Niezaleznie od tego, ze nasze propozycje zmian legislacyjnych nie spotkaly sig
z akceptacja Ministerstwa Zdrowia, pragniemy podkres$lié, ze przepis art. 4c¢
Prawa farmaceutycznego powinien byé pilnie zmieniony, poniewaz
wystepujace coraz czeSciej braki lekoéw w obrocie daloby sie przynajmniej czeSciowo
zneutralizowaé poprzez umozliwienie producentom wprowadzania do obrotu lekow
w obcojezycznych opakowaniach.

Jednoczeénie pragniemy wyrazi¢ zadowolenie z deklaracji Pana Ministra zlozonej
w pi$mie skierowanym do Izby, zgodnie z ktérg zmiana art. 4c jest nadal rozwazana.

Jak rozumiemy, planowana przez Ministerstwo Zdrowia zmiana zmierza do
umozliwienia uzyskania zwolnienia z obowigzku sporzadzenia oznakowania
opakowania leku i ulotki w jezyku polskim w odniesieniu do lekéw niezaleznie od
kategorii dostepnosci, jezeli leki te sg dotkniete niedoborem. ¥

Jednakze zwracamy uwage na to, ze obecne brzmienie art. 4¢ odnosi sie do sytuacji,
gdy wystepuja powazne trudno$ci w zakresie dostgpnosci produkiu
leczniczego, co wydaje sie by¢ kategorig szersza niz leki dotkniete niedoborem.
Dlatego prosilibySmy o przestanie nam dokladnej treSci zmiany art. 4c Prawa
farmaceutycznego, ktéra Ministerstwo Zdrowia zamierza wprowadzi¢ do ustawy, tak,
aby mozliwe byto dokonanie oceny, czy zmiana ta w jakimkolwiek aspekcie nie zawezi
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obecnego zakresu zastosowania procedury wyrazania zgody na obcojezyczng tresé
oznakowania opakowania i ulotki.

W mijajacym tygodniu mieliémy okazje zapoznac¢ sie z publicznymi deklaracjami Pana
Ministra dotyczgcymi aktualnych prac resortu nad tematem opakowan
miedzynarodowych. Jak mozna wnioskowaé po wypowiedziach Pana Ministra w
mediach, proces legislacyjny dla tego obszaru zostal rozpoczety.

Majac na wzgledzie fakt, ze zagadnienie dostepnoéci produktow leczniczych w obrocie
jest priorytetem w dzialaniach Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”, zwracam sig
z uprzejma pro$ba o uwzglednienie przedstawionej wyzej argumentacji i wlaczenie
naszej organizacji w prace nad zapowiadanymi zmianami art. 4c.

BylibySmy réwniez wdzieczni, za mozliwo§é szczegblowego przedyskutowania tego
problemu z Panem Ministrem oraz osobami bezpo$rednio zaangazowanymi w proces
legislacyjny dedykowany zmianom w tym obszarze.

Liczac na pilng odpowiedz,
lgcze wyrazy szacunku,
/’

Irena R€j

Prezes Zarzadu Izby Gospodarcze]
+~FARMACJA POLSKA”,
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