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ZMIANY PORZADKUJACE PRZEPISY USTAW:

- O URZEDZIE REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH,

- KODEKS KARNY,
- PRAWO FARMACEUTYCZNE,
- PRAWO WELASNOSCI PRZEMYSLOWEJ.



WNOSZACY PETYCJE: trzy petycje indywidualne

Sebastian Adamowicz

PRZEDMIOT PETYCJI:

Podja¢ inicjatywe ustawodawczg dotyczaca zmiany:

— art. 3ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

— art. 126b § 2 i art. 165 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny;

— art. 38a ust. 13 pkt1 i art. 116 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne,

— art. 69 ust. 1 pkt5 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci

przemystoweyj.

UZASADNIENIE WNOSZACEGO PETYCJE:

Autor petycji postuluje zmiany majace, w jego ocenie, uporzadkowanie przepisow
ustaw. Zdaniem wnoszacego petycje wyzej wymienione ustawy odwotuja sie¢ do
uchylonych przepiséw ustaw jak i ustaw nieobowigzujacych.

W opinii wnoszacego petycje, nalezy wprowadzi¢ zmiany w art. 3 ust. 2 pkt 5 ustawy
0 Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych przez dodanie pkt 5 w brzmieniu: ,,nie byta skazana prawomocnym wyrokiem
za umyslne przestgpstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe”. Autor petycji uwaza, ze
brak wymogu niekaralnosci wzgledem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych jest przeoczeniem.

W ustawie Kodeks karny autor petycji wnosi o zmiane tresci art. 126b § 2 przez
nadanie mu brzmienia: ,,podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2” oraz zmiang art. 165 § 1 pkt 2 przez zastgpienie wyrazow ,,srodki
farmaceutyczne” wyrazami ,,produkty lecznicze”.

Ponadto, wnoszacy petycje postuluje zmiang art. 38a ust. 13 pkt 1 i art. 116 ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne przez poprawe odestania do Prawa o szkolnictwie wyzszym
I nauce oraz zmiane art. 116 ust. 2 przez skreSleniec w nim wyrazow ,,zadania, okreslone
w art. 65 ust. 8,”.

Zdaniem autora petycji ustawa Prawo wlasnosci przemystowej powinna by¢
zmieniona przez nadanie art. 69 ust. 1 pkt 5 nastgpujacego brzmienia: ,,sporzadzenie leku

recepturowego w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego;”.




STAN PRAWNY:':

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836) w art. 3
ust. 2 stanowi, ze Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktéra: posiada wyksztalcenie
wyzsze 1 tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji; posiada wiedz¢ w zakresie prawa
polskiego i prawa Unii Europejskiej dotyczaca produktow leczniczych, produktéw
biobdjczych, wyrobow oraz z zakresu finansow publicznych; przez co najmniej trzy lata
byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w: uczelniach i innych placéwkach
naukowych, ktore posiadajg prawo nadawania stopni naukowych, lub instytutach
badawczych, lub administracji publicznej wilasciwej w zakresie ochrony zdrowia albo
administracji  weterynaryjnej  wlasciwej w  zakresie bezpieczenstwa zywnosci

1 pasz oraz korzysta z petni praw publicznych.

Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1444
ze zm.) w art. 126b sankcjonuje dopuszczenie si¢ popelnienia przestgpstw okreslonych
W Rozdziale XVI (przestepstwa przeciwko pokojowi, ludzkos$ci oraz przestepstwa
wojenne). Przywotany artykul w § 2 sankcjonuje dziatanie nieumys$lnie sprawcy
przewidujac zastosowanie kary pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do lat 5.

Kodeks karny w art.165 §1 pkt2 sankcjonuje przestgpstwo sprowadzenia
niebezpieczenstwa powszechnego dla zycia lub zdrowia wielu oséb albo dla mienia
w wielkich rozmiarach, przez wyrabianie lub wprowadzanie do obrotu szkodliwych dla

zdrowia substancji, Srodkow spozywczych lub innych artykutéw powszechnego uzytku lub

tez srodkéw farmaceutycznych nieodpowiadajagcym obowigzujacym warunkom jakosci.
Przywotany przepis okre$la zagrozenie sankcja wskazujac, ze sprawca podlega karze

pozbawienia wolnos$ci od 6 miesiecy do lat 8.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.
poz. 944 ze zm.) w art. 38a ust. 13 pkt 1 odwotuje si¢ do aktu prawnego, ktory utracit moc
na podstawie art. 169 pkt 3 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajgce ustawe
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669), ktora weszta w zycie z dniem
1 pazdziernika 2018 r.

Kolejny przepis tej ustawy - art. 116 ust. 2 odwotuje si¢ do art. 65 ust. 8, ktory zostat
uchylony przez art. 1 pkt 67 lit. c ustawy z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektoérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz.492), ktora

weszta w zycie z dniem 1 maja 2007 r.




Ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnos$ci przemyslowej (Dz. U.
z 2020 r. poz. 286 ze zm.) w art. 69 ust. 1 pkt 5 stwierdza, ze nie narusza si¢ patentu przez

wykonanie leku w aptece na podstawie indywidualnej recepty lekarskiej.

INFORMACJE DODATKOWE:

W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

2 2020 r. poz. 944 ze zm.) zgodnie z art. 2 pkt 12 lekiem recepturowym - jest produkt

leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego - na podstawie recepty wystawionej przez lekarza weterynarii.
Lek recepturowy sporzadza si¢ na podstawie recepty, na ktorej lekarz lub felczer
okresla sklad leku oraz jego forme¢ koncowsa. Leki te sporzadzane sg z chemicznych lub
ros§linnych surowcow farmaceutycznych, na przyktad zidt, a takze z niektérych lekow
gotowych. Pela lista lekow, ktore moga stanowi¢ surowce farmaceutyczne w Polsce,
znajduje si¢ w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 w sprawie lekow,
ktéore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych (Dz. U. poz. 1259). Nalezy zauwazyC, ze ograniczenie patentu zwigzane
z mozliwoscig sporzadzenia leku na podstawie indywidualnej recepty obejmuje réwniez
produkty nieujete w wykazie stanowigcym zatgcznik do przywotanego rozporzadzenia.
Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie
kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151)
leki recepturowe w Polsce moga by¢ sporzadzane wylacznie w aptekach dysponujacych
odpowiednim zapleczem lokalowym wraz z wyposazeniem, jak réwniez uprawnionym
do tego personelem. Leki recepturowe nie mogg by¢ przygotowywane w punktach
aptecznych, gdyz w wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach
aptecznych nie umieszcza si¢ surowcow do wykonywania lekow recepturowych. Ponadto
lekarze weterynarii sg uprawnieni do wystawiania recept na leki recepturowe przeznaczone
dla ludzi, ktore bedg stosowane u zwierzat. Warunkiem pozwalajacym na sporzadzenie leku
dla zwierzecia jest brak weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu.
W zwiazku z brakiem funkcjonowania w Polsce aptek weterynaryjnych na omawiane
wylaczenie moga powolywac si¢ apteki sprzedajace leki dla ludzi, jesli realizujg recepte dla

zwierzecia wystawiong przez weterynarza.




Czynnosci zwigzane z przygotowaniem leku recepturowego tj. mieszanie,
przetwarzanie i inne mieszczg si¢ W pojeciu uzywania wynalazku (A. Szajkowski (w:)
Komentarz, s. 95; A. Szajkowski, H. Zakowska-Henzler (w:) System Prawa Prywatnego,
t. 14A, s. 483).

Naruszeniem patentu jest kazda czynno$¢ korzystania z opatentowanego wynalazku
bez zgody uprawnionego w sposob zarobkowy lub zawodowy, w tym wytwarzanie,
uzywanie, oferowanie, wprowadzanie do obrotu lub importowanie dla tych celow produktu
bedacego przedmiotem wynalazku. Oznacza to, ze podmiot, ktory bez zgody uprawnionego
wprowadza do obrotu produkt bedacy przedmiotem cudzego opatentowanego wynalazku,
naraza si¢ na ryzyko poniesienia odpowiedzialno$ci cywilnoprawne;.

Ustawodawca w art. 69 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci
przemystowej przewidziat sytuacje, ktore z perspektywy waznych interesow panstwa, nie
stanowig naruszenia patentu.

W ocenie dorobku doktryny ,,aby wytworzenie leku bylo mozliwe bez zgody
uprawnionego, konieczne okazato si¢ wprowadzenie do prawa wlasnosci przemystowej
odrgbnego przepisu, ktory by na to zezwalat. Jego uzasadnienie, majace w polu widzenia
wazne potrzeby pacjentow, nie budzi zadnych watpliwosci” (A. Nieweglowski, Komentarz

do art. 69 ustawy — Prawo wtasnosci przemystowej, stan prawny 01.05.2015 r., Lex).
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