Druk nr 3445

Warszawa, 4 pazdziernika 2010 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja

Pan
Grzegorz Schetyna
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. 1 na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnosza projekt ustawy:
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Projekt

USTAWA
zdnia........... 2010r.

o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw

Art. 1
W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008. Nr 96

poz. 271 z pdzn. zm.) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) W art. 2 pkt 26 otrzymuje brzmienie:

,» 26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana
przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy lub
dopalacz moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolite]

Polskiej;”;

2) W art. 2 po pkt 27a dodaje sig pkt 27b w brzmieniu:

,27b) dopalaczem jest produkt o dziataniu odurzajacym lub
psychoaktywnym o $cisle okreslonym sktadzie mogacy by¢ stosowany u

ludzi;”;

3) W art. 2 pkt 40 otrzymuje brzmienie:

,40) surowcem farmaceutycznym — jest :



a) substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do sporzadzania
lub wytwarzania produktéw leczniczych,

b) substancja lub mieszanina substancji o dzialaniu psychoaktywnym lub
odurzajacym nie stuzaca do sporzadnia lub wytwarzania produktow

] ..
leczniczych;”;

4) Po art. 2a dodaje si¢ art. 2b w brzmieniu :

,wArt. 2b. 1. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o produkcie leczniczym, nalezy
przez to rozumie¢ takze dopalacze.

2.Do substancji o ktérych mowa w ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio

przepisy rozdzialow : 2, 2a, 2b, 3,415.”;

5) Po art. 124a dodaje si¢ art. 124b w brzmieniu:
SArt. 124b. Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu produkt dopalacz, nie posiadajac pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 8.”;

Art. 2.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (Dz. U z 2001

rnr. 126 poz. 1379 z p6zn. Zm.) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 1 wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:



,1) produktow leczniczych oraz innych produktow o dzialaniu
odurzajacym lub psychoaktywnym w zakresie okre§lonym ustawa z dnia
6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381
oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 1 Nr 152, poz. 1265),”

2) W art. 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Do zakresu dziatania Urzedu nalezy:

1) w zakresie produktow leczniczych oraz innych produktéw o dziataniu

a)

b)

d)

odurzajacym lub psychoaktywnym, w szczegdlnosci:

wykonywanie czynno$ci przygotowujacych do podjgcia decyzji przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia odnos$nie do dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego oraz innego produktu o dzialaniu
odurzajacym lub psychoaktywnym, w tym rowniez produktu leczniczego
weterynaryjnego,

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci z
zakresu dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych oraz innych
produktow o dziataniu odurzajacym lub psychoaktywnym,

prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

prowadzenie postegpowan w sprawach wpisu produktu leczniczego oraz
innego produktu o dziataniu odurzajacym lub psychoaktywnym lub
przysztego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
zbieranie raportow o dziataniach niepozadanych oraz informacji o
niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego oraz innego produktu o
dziataniu odurzajacym lub psychoaktywnym lub przysztego produktu
leczniczego, a takze nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow

leczniczych 1 jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej



Ewidencji zglaszanych niepozadanych dziatan produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu,

f) oglaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wilasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z oddzielnym wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych;
wykaz zawiera nazwe¢ produktu leczniczego oraz innego produktu o
dziataniu odurzajacym lub psychoaktywnym, jego posta¢, niezbedne
informacje o skltadzie, informacje wskazujace na ograniczenie w jego
wydawaniu badz stosowaniu, wielko$¢ opakowania, nazwe¢ podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek oraz
nazwg 1 kraj wytworcy,

g) wydawanie raz w miesiacu biuletynu zawierajacego wykaz produktow
leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia; wykaz powinien
zawiera¢ nazw¢ produktu leczniczego oraz innego produktu o dziataniu
odurzajacym lub psychoaktywnym, jego postaé, niezb¢dne informacje o
sktadzie, wielko$¢ opakowania, nazwe¢ 1 kraj wytwoércy oraz nazwe
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na
rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej,

1) prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub przysztych
produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;,

j) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych,

2) (uchylony).

3) w zakresie produktow biobdjczych zgodnie z odrgbnymi przepisami.”



Art. 3.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.



Uzasadnienie

Projekt ustawy wychodzi naprzeciw problemowi substancji
psychotropowych i odurzajgcych potocznie zwanych ,dopalaczami”, z ktérym
od dtuzszego juz czasu panstwo nie jest w stanie sobie poradzic.
Obowigzujgce prawo, tj. przede wszystkim ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii oraz ustawa o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
narkomanii, nie zawiera definicji ,dopalaczy”, zasad obrotu nimi, okreslenia
zasad dopuszczenia ich na rynek jak i regulacji dotyczacych ich szkodliwosci.
Niniejszym w polskim prawie powstata luka, ktérg z powodzeniem
wykorzystujg osoby prowadzace sprzedaz ,dopalaczy’ w catym kraju.
Zazywanie tych srodkéw, majgcych bardzo zblizone dziatanie do narkotykow,
spowodowato smierC kilku juz osob, a media coraz czesciej donoszg o
kolejnych ofiarach ,dopalaczy”. W tej sytuacji potrzebne sg natychmiastowe i
skuteczne rozwigzania zmierzajgce do  wprowadzenia  przepisow
zabraniajgcych obrotu tymi Srodkami, majgcymi negatywny wptyw na ludzkie
zycie i zdrowie, czemu stuzy niniejsza regulacja.

Projekt ustawy przewiduje zastosowanie do substancji potocznie
zwanych dopalaczami wszelkich rygorow przewidzianych ustawg Prawo
farmaceutyczne dla dopuszczania do obrotu, badan, wytwarzania, importu i

reklamowania produktow leczniczych.

Wejscie w zycie niniejszego projektu nie wywotuje skutkow finansowych
dla budzetu panstwa ani dla budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.
Projekt ustawy wywotuje pozytywne skutki spoteczne-gospodarcze oraz nie

jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
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