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Ustawa

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw?®

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr. 45, poz. 271, z pézn. zm.?) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) wart. 4:

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. Apteki, dziaty farmacji szpitalnej, przedsiebiorcy prowadzgcy
dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej,
prowadzgce obrot produktami leczniczymi, o ktorych mowa w ust. 1,
prowadzg ewidencje tych produktow.”,

b) uchyla sie ust. 6,

c) w ust. 9 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
moze w przypadku kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi
lub zwierzat wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami

okreslonymi w ust. 2, 3 i 5, produktu leczniczego, ktéry jednoczesnie:”;

2 Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu ... pod numerem ..., zgodnie z § 4
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktore
wdraza dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112,
poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245 oraz z 2014 r. poz.
8221 1491.
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2) w art. 36z:
a) po ust. 1 dodaje ust.1la w brzmieniu:
.1a. Podmiot odpowiedzialny przekazuje Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu informacje o kazdym fakcie:
1) zwolnienia serii produktu leczniczego wraz z informacjg o numerze, dacie
waznosci i wielkosci serii;
2) sprzedazy produktu leczniczego do przedsiebiorcy prowadzgcego
dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej i do aptek
szpitalnych lub dziatéw farmacji szpitalnej, szpitali i innych przedsiebiorstw
podmiotéw leczniczych.”,
b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
-4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
zakres przekazywanych danych, o ktérych mowa ust. 1a pkt 2, oraz sposob i
format ich przekazywania, majgc na celu zapewnienie jednolitosci
przekazywanych danych, a takze zapewnienie zachowania tajemnicy

handlowej.”;

b) w art. 37ao dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. Postepowania o wydanie zezwolenia w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, apteki ogolnodostepnej Iub punktu aptecznego i
postepowania o skrocenie czasu obowigzywania zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego
zawiesza sie w przypadku gdy wobec tego samego przedsiebiorcy wszczete
zostato postepowanie, o ktorym mowa w art. 127-127b, do czasu wydania
decyzji ostatecznej w tym postepowaniu.

4. Zawieszenie postepowania dotyczy réwniez podmiotu, w ktorym
wiascicielem, wspdlnikiem, wspoétwiascicielem, cztonkiem organu jest osoba
bedgca wiascicielem, wspdlnikiem, wspdtwtascicielem, cztonkiem organu
przedsiebiorstwa, wzgledem ktérego wszczete zostato postepowanie, o
ktorym mowa w art. 127-127b, do czasu wydania decyzji ostatecznej w tym

postepowaniu.”;

c) w art. 70 ust. 4 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
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.Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107

stosuje sie odpowiednio.”;

d) wart. 78:
a) wustl
— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu

raportow z dokonanych transakcji i stanu magazynowego:

a) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub pozostajgcych
w obrocie;

b) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4;

c) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobéw medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz sprowadzonych w
trybie art. 29a ustawie z dnia 25 sierpnia 2006. r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914,z pozn.
zm.¥);",

— po pkt 6 dodaje sie pkt 6a i 6b w brzmieniu:

,0a) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw rolnictwa

miesiecznych raportow dotyczgcych wielkosci obrotu produktami

leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze strukturg tego obrotu;

,0D) zgtaszanie do Gtdbwnego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru

wywozu za granice Rzeczpospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art.

78a;”,
b) ust. 3 i4 otrzymujg brzmienie:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze

rozporzgdzenia, zakres przekazywanych danych, o ktérych mowa w

ust. 1 pkt 6, oraz sposob i format ich przekazywania, majgc na celu

zapewnienie jednolitoéci przekazywanych raportow oraz identyfikaciji
produktow  leczniczych, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze

zapewnienie zachowania tajemnicy handlowe,;.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr
230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.
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4. Minister witasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzgdzenia, zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6a,
spos6b i format ich przekazywania, majgc na celu zapewnienie
jednolitosci przekazywanych raportow oraz identyfikacji produktow

leczniczych weterynaryjnych.”;

6) po art. 78 dodaje sie art. 78a w brzmieniu:

LArt. 78a. 1. Przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu

hurtowni farmaceutycznej zgtasza Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu

zamiar wywozu poza granice Rzeczypospolitej Polskiej lekéw, $Srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobdéw

medycznych, zawartych w wykazie, o ktorym mowa w ust. 10.

2. Zgtoszenie zamiaru wywozu zawiera:

1) nazwe (firme) i adres albo siedzibe przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$é
polegajgcag na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej;

2) numer wydanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

3) numer NIP i REGON, jezeli taki posiada;

4) dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny w danej wielkosci
i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, postac farmaceutyczng, droge podania, wielkosc
opakowania, numer serii, date waznosci albo sposob
zastosowania lub wiasciwosci,

b) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi
EAN,

c) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionego
do importu roéwnolegtego, nazwe wytwércy wyrobow
medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora albo importera, albo nazwe podmiotu
dziatajgcego na rynku spozywczym;

5) ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego podlegajgcego wywozowi;

6) nazwe panstwa, do ktérego planowany jest wywoz.
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3. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, w celu ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa zdrowotnego, zgtasza sprzeciw wobec zamiaru wywozu za
granice produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 7
dni roboczych od dnia otrzymania zgtoszenia, biorgc pod uwage:

1) stopieh zagrozenia braku dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 10;

2) istotnos¢ danego produktu dla zdrowia publicznego;

3) dostepnos$¢ odpowiednikdw, w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

4. Sprzeciw jest wydawany w drodze decyzji administracyjnej, ktorej nadawany
jest rygor natychmiastowej wykonalnosci i jest publikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z chwilg
publikacji sprzeciwu uznaje sie go za skutecznie doreczony. Informacja w
powyzszym zakresie przekazywana jest organom kontroli finansowej oraz
wiasciwym organom celnym.

5. Brak sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3, oznacza mozliwos¢ dokonania
wywozu produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 30
dni liczonych od dnia uptywu terminu na dokonanie sprzeciwu, o ktorym mowa w
ust. 3.

6. Sprzeciw jest jednoznaczny z obowigzkiem dokonania sprzedazy produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w
zgtoszeniu zamiaru wywozu przez przedsiebiorce prowadzgcego hurtownie
farmaceutyczng do podmiotu prowadzgcego obrot detaliczny lub podmiotu
leczniczego w celu realizacji Swiadczen zdrowotnych, na kazde jego zgdanie.

7. Fakt wywozu przedsiebiorca prowadzgcy hurtownie farmaceutyczng zgtasza
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w terminie 7 dni od dnia dokonania

WYwWOozu.
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8. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Prezesowi Urzedu informacje o
zgtoszeniu sprzeciwu, o ktdrym mowa w ust. 3, wobec wyrobu medycznego, oraz
0 jego uchyleniu.

9. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Gtownemu Inspektorowi
Sanitarnemu informacje o zgtoszeniu sprzeciwu wobec Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, oraz o jego uchyleniu.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych w zintegrowanym
systemie monitorowania obrotu produktami leczniczymi oraz innych informacji
dotyczacych dostepnosci do produktéw leczniczych, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ogtasza, w
drodze obwieszczenia, wykaz lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem

dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie).”;

7) w art. 81 po ust. 4 dodaje sie ust. 4a i 4b w brzmieniu:

.<A4a. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie podlega
wygaszeniu do czasu zakonczenia wszystkich postepowan kontrolnych.

4b. Jezeli w wyniku zakonczonego postepowania kontrolnego zachodzg
przestanki do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie; wygasniecia

nie stwierdza sie.”;

8) w art. 87 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

,9. Produkty lecznicze o nadanej kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust.
1 pkt 2-5, albo $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne objete refundacjg nabywane przez podmiot wykonujgcy
dziatalnos¢ leczniczg mogg by¢ stosowane wytgcznie w celu realizacji swiadczen
opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Odsprzedawanie tych

produktow jest zabronione.”;

9) w art. 95:
a) po ust. 1a dodaje sie ust. 1b i 1c w brzmieniu:
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»1b. Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej sg obowigzane do
przekazywania Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu raportow z
dokonanych transakcji i stanu magazynowego:
1) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub pozostajgcych
w obrocie;
2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4;
3) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobéw medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz sprowadzonych w
trybie art. 29a ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia.
1c. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1b, sg obowigzane do przedstawienia,
na zgdanie organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej danych
dotyczagcych wielkosci sprzedazy albo stosowania produktu leczniczego.”,
b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
,4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
zakres przekazywanych danych, o ktérych mowa ust. 1b, oraz sposob i format
ich przekazywania, majgc na celu zapewnienie jednolitosci przekazywanych

danych, a takze zapewnienie zachowania tajemnicy handlowej.”;

10) po art. 95 dodaje sie art. 95a w brzmieniu:

LArt. 95a. 1. Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng, w przypadku gdy,
nie moze wykonac¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego
wydawanego na recepte, do srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacjg jest obowigzany
niezwtocznie poinformowa¢ o tym wiasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tego dostepu.

2. W przypadku, gdy podmioty prowadzgce apteki ogolnodostepne na terenie
danego wojewddztwa zgtoszg niemoznos¢ wykonania obowigzku zapewnienia
dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte, do sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyrobu
medycznego objetego refundacjg, w co najmniej 5% aptek ogolnodostepnych
prowadzonych na terenie danego wojewOdztwa, wojewddzki inspektor

farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikacji dostepnosci na terenie danego
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wojewddztwa produktu leczniczego wydawanego na recepte, do $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyrobu
medycznego objetego refundacja, ustala przyczyny braku tej dostepnosci.

3. W przypadku gdy przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego prowadzgcego
apteke szpitalng, apteke zaktadowg lub dziat farmacji szpitalnej, nie moze
zapewni¢ dostepu do produktéw leczniczych, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyrobéw medycznych
stosowanych w tym przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego, kierownik apteki
lub dziatu farmacji szpitalnej jest obowigzany niezwtocznie poinformowaé o
tym wiasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
ktory ustala przyczyny braku jego dostepnosci.

4. W przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 2 lub 3, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o braku dostepnosci produktu leczniczego, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyrobu
medycznego i jego przyczynach.

5. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 4, Gidwny Inspektor
Farmaceutyczny ustala dostepnos¢ w obrocie hurtowym produktu leczniczego
wydawanego na recepte, do srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacja.”;

11) w art. 103 w ust. 2 dodaje sie pkt 9 w brzmieniu:

,9) apteka narusza w sposOb uporczywy przepisy art. 95 ust. 1b lub ust. 1c i art.
95a.”;

12) w art. 104 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

.2a. Zezwolenie na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej nie podlega

wygaszeniu do czasu zakonczenia wszystkich postepowan kontrolnych.

2b. Jezeli w wyniku zakonczonego postepowania kontrolnego zachodzg
przestanki do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenia apteki
ogolnodostepnej, wojewoddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie;

wygasniecia nie stwierdza sie.”;
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13) w art. 108 w ust. 4 dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:

»8) Sprzeciwu wobec zamiaru wywozu za granice produktu, o ktérym mowa w art.
78a ust. 3.7;

14) w art. 115:

a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b
i c, pkt 5, pkt 7 lit. a i pkt 8;”,

b) dodaje sie pkt 10-12 w brzmieniu:

,10) przedkfada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy
raport dotyczgcy dostepnosci produktéw, o ktérych mowa w art. 78 ust.
1 pkt 6;

11) dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do
produktu leczniczego wydawanego na recepte, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
objetego refundacjg, o ktérych mowa w art. 95a;

12) niezwtocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
analize skali, przyczyn i skutkbw braku dostepnosci do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Iub wyrobu medycznego objetego

refundacja, o ktérych mowa w art. 95a.”;

15) art. 127 otrzymuje brzmienie:

LArt. 127. 1. Karze pienieznej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia

podejmuje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia:

1)
2)
3)

hurtowni farmaceutycznej lub
apteki ogdlnodostepnej, lub
punktu aptecznego.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do

500 000 zt, uwzgledniajgc okolicznosci oraz zakres naruszenia przepisow

ustawy.”;

16) po art. 127 dodaje sie art. 127a-127c w brzmieniu:

www.inforlex.pl



JArt. 127a. 1. Karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajagcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory
wbrew przepisom art. 78a:

1) dokonat wywozu:

a) bez uprzedniego zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu,
b) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) nie poinformowat Gtownego inspektora Farmaceutycznego o
dokonanym wywozie;

3) odmawia wykonania obowigzku sprzedazy leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1:
1) pkt 1, wymierza sie w wysokosci do 5% wartosci rocznego obrotu
netto nie mniejszej jednak niz rownowartos¢ produktéw wywiezionych
wbrew sprzeciwowi lub bez uprzedniego zgtoszenia,
2) pkt 3, wymierza sie w wysokosci od 50.000 zt do 100.000 zt
— uwzgledniajgc okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie
przepisow ustawy.
3. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, wymierza sie w wysokosci
10.000 zt.
Art. 127b. 1. Karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$é
polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom
art. 78 ust. 1 pkt 6, nie przekazat sprawozdania Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.
2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do
50 000 zt, uwzgledniajgce okolicznosci oraz zakres naruszenia przepisow
ustawy.
3. Tej samej karze podlega:
1) podmiot odpowiedzialny, ktéry nie dopetnit obowigzku, o ktérym
mowa w art. 36z ust. 1a,
2) przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢ polegajgca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry nie dopetnit

obowigzku, o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6b;
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3) przedsiebiorca prowadzgcy apteke ogodlnodostepng, ktéry nie
dopetnit obowigzku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b;

4) przedsiebiorca prowadzacy punkt apteczny, ktory nie dopenit
obowigzku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1b;

5) podmiot prowadzgcy dziatalnosS¢ leczniczg, posiadajgcy apteke
szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej ktéry nie dopetnit
obowigzku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b.

Art. 127c. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 127-127b, naktada Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisow
0 postepowaniu egzekucyjnym w administraciji.

2. Kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 127-127b, uiszcza sie w terminie 7
dni od dnia, w ktorym decyzja okreslona w ust. 1 stata sie ostateczna. Od kary
pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

3. Egzekucja kar pienieznych, o ktorych mowa w art. 127-127b, wraz z
odsetkami ustawowymi nastepuje w trybie przepisow o postepowaniu
egzekucyjnym w administraciji.

4. Wptywy z kar pienieznych, o ktérych mowa w art. 127-127b, wraz z

odsetkami ustawowymi stanowig dochdd budzetu panstwa.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.?) w art. 29:
1) ust. 2-4 otrzymujg brzmienie:
.2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie produktami leczniczymi
dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz
Ssrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobami medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
3. Podmioty prowadzgce obrét produktami leczniczymi, $srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobami

medycznymi wymienionymi w ust. 2 oraz nabywajgce je, w zwigzku z

# Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. 2011 r. Nr 174, poz. 1039 oraz z 2014 r. poz. 183,
8221 1138.
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udzielaniem swiadczen zdrowotnych, sg obowigzane do przesytania do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego informaciji o}
przeprowadzonych transakcjach oraz informacji o stanach
magazynowych. Przepisu nie stosuje sie do podmiotow, o ktorych
mowa w art. 71 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

4. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1) dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny w danej wielkoéci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe,

b) nazwe powszechnie stosowang,

c) postac farmaceutyczna,

d) dawke,

e) wielkos¢ opakowania,

f) numer serii,

g) unikalny kod o ile wystepuje,

h) date waznosci,

i) kod EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

j) nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu
uprawnionego do importu rownolegtego albo nazwe
podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, albo nazwe
wytwoércy wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera;

2) liczbe sprzedanych opakowan jednostkowych albo liczbe
opakowan jednostkowych na stanie magazynowym;

3) warto$¢ brutto sprzedanych opakowan jednostkowych bez
uwzglednienia rabatow, upustow, bonifikat albo wartos¢ brutto
opakowan jednostkowych posiadanych na stanie
magazynowym;

4) dane identyfikujgce sprzedajgcego i kupujgcego:

a) firme i adres, zgodnie z CEIDG lub Krajowym Rejestrem
Sgdowym albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem

nazwy kraju) podmiotu posiadajgcego ustawowe
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uprawnienie do prowadzenia obrotu albo zakupu i
stosowania w celu realizacji $wiadczen zdrowotnych,
b) nazwa i adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca
udzielania $wiadczen zdrowotnych,
c) numer NIP lub REGON, jezeli posiada.”,
2) dodaje sie ust. 5-10 w brzmieniu:
.. Przekazywane dane muszg by¢ zgodne z danymi finansowo-
ksiegowymi podmiotu je przekazujgcego.
6. W przypadku wystawienia faktury  korygujgcej zakres
przekazywanych danych jest zgodny z okreslonym w ust. 4.
7. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3, przekazuje sie bezposrednio po
dokonanej transakciji.
8. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny.
9. Administratorem danych w rejestrach obejmujgcych produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolite)
Polskiej jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

10. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.”.

Art. 3. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 9 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia wejScia w zycie aktdéw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 4 ust. 9 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy, 0
ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dtuzej niz
do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r., z wyjgtkiem art. 1 pkt 2,
pkt 9 i pkt 16 w zakresie dodania art. 127b ust. 3 pkt 3-5 ustawy, o ktGrej mowa w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, ktore wchodzg w zycie z dniem 1

stycznia 2017 r.
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Uzasadnienie

Potrzeba doprecyzowania niektorych regulacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne wynika z koniecznosci rozwigzania  problemu
niekontrolowanego wywozu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz
srodkdbw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego z terytorium
Rzeczpospolitej Polskie;.

Konieczne jest wprowadzenie skutecznego nadzoru organow panstwowych nad
procesem dystrybucji produktow leczniczych, ktory w chwili obecnej osigga
nieakceptowany spotecznie poziom patologii i uniemozliwia zapewnienie statego
dostepu do waznych produktéw leczniczych, ktérych brak moze spowodowac trwate i
niekorzystne nastepstwa zdrowotne.

Niezbedne jest wyposazenie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w kompetencije
monitorowania, nadzoru i kontroli rozmieszczenia w tancuchu dystrybucji produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. Dlatego tez, w zatozeniu, projektowane regulacje przyczynig
sie do ograniczenia zjawiska tzw. ,dystrybucji odwréconej” produktow leczniczych.

W projekcie ustawy =zatozono, Zze wszyscy uczestnicy tancucha dystrybuciji
poczgwszy od producenta, poprzez hurtownie i apteki zostang zobowigzane do
regularnego, codziennego raportowania stanéw magazynowych oraz wielkosci
sprzedazy towaru.

Konieczne jest takze wprowadzenie przepisow ograniczajgcych wywoz produktow
leczniczych wytgcznie do ilosci, ktérych wywoz z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
nie zagraza bezpieczenstwu zdrowia polskich pacjentow.

Wprowadzono procedure kontrolowanego wywozu przez hurtownika lekow. W tym
celu zaktada sie wprowadzenie obowigzku zgtoszenia do inspekcji farmaceutyczne;j
zamiaru wywozu za granice. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, bedzie obowigzany
zgtosi¢ sprzeciw w terminie 7 dni roboczych od dnia otrzymania zgtoszenia w
przypadku zagrozenia braku dostepnosci do produktu leczniczego. Sprzeciwy
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego bedg publikowane w Biuletynie Informaciji
Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. W przypadku niezgtoszenia
sprzeciwu wobec zamiaru wywozu wnioskodawca bedzie mégt go dokonaé. O fakcie

wywozu wnioskodawca bedzie informowat Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
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w terminie do 7 dni od daty wywozu. Dokonanie wywozu bez uprzedniego zgtoszenia
albo wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego bedzie karane.

Ponadto przewiduje sie natozenie na Giownego Inspektora Farmaceutycznego
obowigzku przedktadania co tydziehn Ministrowi Zdrowia raportu dotyczgcego
dostepnosci w Polsce lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

W celu prawidlowego realizowania zadan konieczne okazato sie dokonanie
nowelizacji ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Wprowadza sie rozszerzenie zakresu danych przetwarzanych przez Zintegrowany
System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi przekazywane przez
podmioty uczestniczgce w tancuchu dystrybucji.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi stuzytby nie
tylko ocenie dostepnosci danego produktu leczniczego.

Tres¢ przedktadanego projektu ustawy odnosi sie od obowigzujgcego sanu
prawnego. Majgc jednak na uwadze, ze aktualnie trwajg prace parlamentarne nad
projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii (druk sejmowy nr 2708), tres¢ niniejszego projektu
moze ulec zmianie w, w zaleznosci od tego, ktéry z projektéw zostanie jako pierwszy
uchwalony.

Projektowane nowelizacja ma wejs¢ w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r. Wyjatek
stanowig przepisy nakfadajgce obowigzek raportowania przez podmioty
odpowiedzialne, apteki, punkty apteczne lub dziaty farmacji szpitalnej Giéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu informacji o dokonanych transakcjach o
dokonanych transakcjach i stanie magazynowym. Réwniez przepisy od 127b ust. 3
pkt 3-5 ustawy, w brzmieniu nadanym projektowang ustawg wejdg w zycie od dnia 1
stycznia 2017 r. Wynika to z koniecznosci dostosowania sie przedsiebiorcow do

wymogow Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

W wyniku zmian wprowadzonych do ustawy nowelizowanej projektem ustawy o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia zaktada wydanie 5 rozporzgdzen. Dotyczy to wydania przez:

1) ministra witasciwego do spraw zdrowia — rozporzgdzenia okreslajgcego

sposéb i tryb sprowadzania produktéw leczniczych nie posiadajgcych
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta;

2) ministra wtasciwego do spraw zdrowia — rozporzgdzenia okreslajgcego zakres
danych, jakie bedg musiaty by¢ zawarte w raportach z dokonanych transakcji i
stanu magazynowego, przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczne
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz okreslajgcego sposob i
format ich przekazywania, kierujgc sie wytyczng zapewnienia jednolitosci
przekazywanych raportow oraz koniecznoscig identyfikacji asortymentu,
ktérego raporty te bedg dotyczy¢;

3) ministra wiasciwego do spraw rolnictwa — rozporzgdzenia okres$lajgcego
zakres danych, jakie bedg musiaty by¢ zawarte w raportach dotyczgcych
wielkosci obrotu
I jego struktury, przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczne ministrowi
wilasciwemu do spraw rolnictwa oraz okre$lajgcego sposéb i format ich
przekazywania, kieruigc sie  wytyczng zapewnienia  jednolitosci
przekazywanych raportéw oraz koniecznoscig identyfikacji produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktorych raporty te bedg dotyczyc;

4) ministra wlasciwego do spraw zdrowia — rozporzgdzenia okre$lajgcego zakres
danych  dotyczacych  wielkosci sprzedazy  produktéw leczniczych
przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu albo ministrowi witasciwemu do spraw rolnictwa, oraz
sposob i format ich przekazywania,

5) ministra wtasciwego do spraw zdrowia — rozporzgdzenia okreslajgcego zakres
danych dotyczacych wielkosci sprzedazy albo stosowania produktéw
leczniczych, przekazywanych przez apteki, punkty apteczne Ilub dziaty
farmacji szpitalnej na organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na ich

zgdanie oraz sposob i format ich przekazywania.

Zakres danych, jakie okresla¢ ma pierwsze z wymienionych rozporzagdzen ma by¢
zasadniczo zbiezny z zakresem dotychczas obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow
leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, dopuszczonych

do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, z wyjatkiem kwestii zwigzanych z
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prowadzeniem ewidencji sprowadzanych w omawianym trybie produktéw
leczniczych.

Koniecznos¢ wydania nowego rozporzadzenia regulujgcego przedmiotowg materie
wynika z uchylenia ust. 6 w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), do ktére odsyta ust.
9 ww. art. 4. Obowigzki ewidencyjne hurtowni i aptek zostang natomiast okreslone w
przepisach regulujgcych kwestie obowigzkéw przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, albo apteki (ij.

odpowiednio w rozdziale 6 i 7 ustawy nowelizowanej).

Zakres danych, jakie okresla¢ ma drugie z wymienionych rozporzgdzen obejmowac
ma produkty lecznicze dopuszczone do obrotu lub pozostajgce w obrocie, produkty
lecznicze nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niemnigj
dopuszczone do obrotu w szczegolnym trybie tzw. ,importu docelowego”, jak réwniez
refundowane wyroby medyczne oraz refundowane s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, jak réwniez srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzane
Z zagranicy w szczegolnym trybie ,importu docelowego”.

W odniesieniu do kwestii formatu i sposobu przekazywania danych, przepisy prawa
przewidujg obecnie dychotomie metodyki przekazywania przez hurtownie
farmaceutyczne danych dotyczgcych wielkosci obrotu i jego struktury — w odniesieniu
do raportéw zbiorczych majg one miec¢ postaé papierowg, w odniesieniu natomiast
do raportéw czgstkowych — posta¢ komunikatu elektronicznego.

Docelowo przewiduje sie, ze wraz z osiggnieciem funkcjonalnosci przez
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, z dniem 1
stycznia 2017 r. wymagane raporty bedg przekazywane na biezgco, bezposrednio
po dokonaniu transakcji, za posrednictwem tego systemu, w formacie obstugiwanym
Ow system.

Dotychczas komunikaty hurtowni farmaceutycznych dotyczace wielkosci i struktury
obrotu, przekazywane byty w terminie miesigca po uptywie kwartatu, ktérego raporty
dotyczyty.

Zaktada sie zmiane réwniez tego aspektu przekazywania omawianych danych.
Dotychczas ich adresatem byt minister wlasciwy do spraw zdrowia, a byly

przekazywane za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
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Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Zgodnie z projektem
ustawy o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informaciji
w ochronie zdrowia, raporty hurtowni farmaceutycznych przekazywane majg by¢
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, co zostanie uwzglednione w
rozporzadzeniu jakie zostanie wydane na podstawie zmienionego art. 78 ust. 3
nowelizowanej ustawy.

Zakres danych odnoszgcych sie do asortymentu bedgcego przedmiotem obrotu oraz
transakcji bedzie odpowiadat zakresowi okreslonemu w art. 29 ust. 4 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz.
657, z pézn. zm.), w brzmieniu nadanym mu przez projekt ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, tym
samym obejmie co najmniej dane:

1) identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli
dotyczy, w tym:

a) nazwe,

b) nazwe powszechnie stosowana,

c) postac farmaceutyczna,

d) dawke,

e) wielkos¢ opakowania,

f) numer serii,

g) unikalny kod o ile wystepuje,

h) date waznoéci,

i) kod EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

]) nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do
importu réwnolegtego albo nazwe podmiotu dziatajgcego na rynku
spozywczym, albo nazwe wytworcy wyrobu medycznego lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera;

2) okreslajgce liczbe sprzedanych opakowan jednostkowych oraz liczbe opakowan
jednostkowych na stanie magazynowym;

3) okreslajgce wartos¢ brutto sprzedanych opakowan jednostkowych bez
uwzglednienia rabatow, upustéw, bonifikat oraz wartos¢ brutto opakowan
jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym;

4) identyfikujgce sprzedajgcego i kupujgcego, poprzez wskazanie:
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a) firmy i adresu, zgodnie z CEIDG lub Krajowym Rejestrem Sgdowym albo
innych danych réwnowaznych (z uwzglednieniem nazwy kraju) podmiotu
posiadajgcego ustawowe uprawnienie do prowadzenia obrotu albo zakupu
| stosowania w celu realizacji Swiadczen zdrowotnych,

b) nazwy i adresu miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca udzielania
Swiadczen zdrowotnych, jezeli dotyczy,

c) numeru NIP lub REGON, jezeli posiada.

Zakres danych, jakie okreslac ma trzecie z wymienionych rozporzadzen,
odnoszgcych sie do produktow leczniczych weterynaryjnych bedgcych przedmiotem
obrotu prowadzonego przez hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz sposob raportowania tychze danych ministrowi wkasciwemu do
spraw rolnictwa, ktére to aspekty okredla¢ ma drugie z wymienionych rozporzgdzen,
zasadniczo nie ulegnie zmianie w stosunku do dotychczas obowigzujgcego
rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 30 grudnia 2010 r. w
sprawie przekazywania danych dotyczgcych wielkosci obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi  przez  hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych
weterynaryjnych (Dz. U. Nr 17, poz. 83).

Powyzsze wynika z faktu, ze produkty lecznicze weterynaryjne majg by¢ wytgczone
ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Nowe rozporzgdzenie regulujgce przedmiotowg materie musi by¢ jednakze wydane
ze wzgledu na fakt, ze modyfikacji ulegto dotyczagce go upowaznienie ustawowe
zawarte w art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ktore uzyskato zmienione brzmienie na mocy projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o0 systemie informacji w ochronie zdrowia.
Modyfikacja ta polegata na dodaniu do tresci — przepisu zawierajgcego upowaznienie
ustawowe elementu ,formatu”, w jakim raporty bedg musiaty by¢ przekazywane
ministrowi wtasciwemu do spraw rolnictwa.

Zwiekszeniu ulegnie czestotliwoS¢ przekazywania przedmiotowych raportow.
Docelowo bedg one przekazywane co miesigc (w miejsce rozwigzania, w ramach
ktérego przekazywanie raportow nastepowato w terminie miesigca po uptywie

kwartatu, ktorego raport dotyczyt).
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Nie ulegnie natomiast zmianie sposob przekazywania omawianych raportow, co
oznacza, ze nadal bedg one kierowane do ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
za posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

Zaktada sie ponadto wydanie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
rozporzadzen okreslajgcych zakres danych dotyczacych wielkosci sprzedazy,
przekazywanych Gitéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez podmioty
odpowiedzialne ora z sposobu i formatu w jakich sg one przekazywane, jak rowniez
zakresu danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy albo stosowania produktow
leczniczych przez podmioty obrotu detalicznego (z wytgczeniem placéwek obrotu

pozaaptecznego) oraz sposobu i formatu w jakich majg by¢ one przekazywane.

Projektowana tres¢ nowelizacji bedzie rodzita skutki finansowe zaréwno dla
podmiotow prowadzgcych obrot produktami leczniczymi oraz zakupujgcymi i je
stosujgcymi, jak réwniez dla finanséw publicznych w zwigzku z koniecznoscig
wdrozenia Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
ktory ma zapewni¢ nadzor nad obrotem produktami leczniczymi i ich dostepnoscig
dla pacjentéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, jednakze wymaga notyfikacji.
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Opinia prawna w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (przedstawiciel wnioskodawcow: posel
Janina Okragly)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 roku —
Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32, ze zmianami)
sporzadza si¢ nastgpujacag opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Ustawa zmierza do znowelizowania dwadch ustaw: z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne' oraz z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia®.

Zmiany w Prawie farmaceutycznym przewiduja obowigzek zgloszenia
Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (GIF) przez przedsiebiorce
prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;j
zamiaru wywozu poza granice Rzeczypospolitej Polskiej lekow, srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych (dalej: produktéw). Obowigzek zgloszenia mialby dotyczyé
produktéw zaliczajacych si¢ do powyzszych kategorii, co do ktdrych
stwierdzono zagrozenie brakiem dostgpnosci na terytorium Polski. Wykaz takich
produktéw bylby oglaszany w drodze obwieszczenia ministerialnego. Projekt
przewiduje, ze GIF, w celu ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa
zdrowotnego, ma zglasza¢ sprzeciw wobec zamiaru wywozu za granice
produktu, biorac pod uwage stopien zagrozenia brakiem dostgpnosci produktu,
istotno§¢ danego produktu dla zdrowia publicznego oraz dostepnosé
odpowiednikoéw. Sprzeciw ma byé jednoznaczny z obowiazkiem dokonania
sprzedazy produktu na terytorium Polski w ilosci okreslonej w zgloszeniu
Zamiaru wywozu.

Ponadto projekt przewiduje, ze produkty lecznicze o okreslonych
kategoriach dostepnosci (wydawane z przepisu lekarza, wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania, wydawane z przepisu lekarza, zawierajace

! Dz. U. 22008 . Nr 45, poz. 271, ze zmianami.
Wi UifdNlex I3, poz. 657, ze zmianami.



srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych
przepisach oraz stosowane wylacznie w lecznictwie zamknietym), albo Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego lub wyroby medyczne
objete refundacja nabywane przez podmiot wykonujacy dzialalnos$¢ lecznicza
moga by¢ stosowane wylacznie w celu realizacji swiadczen opieki zdrowotnej
na terytorium Polski i odsprzedawanie tych produktéw ma by¢ zabronione.

Proponowane zmiany w Prawie farmaceutycznym okreslaja rowniez
obowiazki sprawozdawcze przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptek, punktéw
aptecznych i dzialdéw farmacji szpitalnej, a takze przedsiebiorcéw, ktorzy
uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Ponadto projekt przewiduje okreslenie sankcji za naruszanie obowigzkdéw
wprowadzonych na mocy nowelizacji (mozliwos$¢ cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki, kary administracyjne).

Zmiany w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia dotycza
zakresu danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz obowiazkéw sprawozdawczych ciazacych
na podmiotach prowadzacych obr6t okreslonymi produktami leczniczymi,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobami
medycznymi. ‘

Ustawa ma wejs¢ w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r, z wyjatkiem
niektorych przepisow, ktore majg wejs¢ w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem ustawy

Ocena projektu wymaga uwzglednienia tresci art. 35 i 36 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Artykut 35 TfUE stanowi, Ze ograniczenia
ilosciowe w wywozie oraz wszelkie srodki o skutku rownowaznym sg zakazane
miedzy panstwami czlonkowskimi, natomiast art. 36 TfUE dopuszcza
stosowanie zakazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub
tranzytowych, jezeli sg one uzasadnione wzgledami okreslonymi w tym
przepisie, w tym koniecznoscig ochrony zdrowia i zycia ludzi.

Ponadto nalezy uwzgledni¢ tres¢ dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi’
(dalej: dyrektywa), a w szczegdlnosci przepisy tytutu VII, dotyczacego
dystrybucji hurtowej produktow leczniczych i posrednictwa w obrocie tymi
produktami. Artykuty 79 i 80 dyrektywy okreslaja wymagania, jakie musza by¢
spetnione przez skladajacego wniosek o wydanie pozwolenia na dystrybucje
oraz przez posiadaczy takich pozwolen. Przepisy te przewiduja tylko wymogi
minimalne.

iz WifariB¥EpL 311 z 28.11.2001, str. 67.



3. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa Unii

Europejskiej

3.1 Zawarte w projekcie przepisy, przewidujace obowigzek zgloszenia
zamiaru wywozu wskazanych wyzej kategorii produktow oraz mozliwosé
wyrazenia sprzeciwu wobec takiego wywozu powinny zosta¢ uznane za
zakazane przez art. 35 TfUE ograniczenie wywozowe. Podobnie nalezy ocenié
proponowane postanowienie, zgodnie z ktérym okreslone kategorie produktéw
objetych refundacja i nabywanych przez podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza moglyby by¢ stosowane wylacznie w celu realizacji swiadczen opieki
zdrowotnej na terytorium Polski. W dalszej kolejnosci nalezy wiec ocenié, czy
przedmiotowe ograniczenia sa dopuszczalne z uwagi na tres¢ art. 36 TfUE.

3.2 Przeszkoda w swobodnym przeptywie towaréw moze zostaé
uzasadniona wzgledami interesu ogdélnego wymienionymi w art. 36 TFUE badz
zgodnie z utrwalong w orzecznictwie TS doktryng tzw. nadrzednych wymogéw
interesu ogolnego *. Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci UE (dalej:
Trybunal, TS) wymaga jednak w takim przypadku, aby przepis krajowy byt
proporcjonalny. Oznacza to, ze przedmiotowe ograniczenie musi by¢ celowe (a
wigc ma rzeczywiscie shuzyC realizacji zamierzonego celu) i nie moze
wykracza¢ poza to, co jest konieczne dla jego osiggnigcia (nie mogg wiec istnieé
inne $rodki, za pomocg ktdrych mozna osiagnaé ten cel, ktére w mniejszym
stopniu  ograniczatyby swobodny przeptyw towaréw) ° . Nalezy jednak
jednoczesnie podkresli¢, ze — wérdd dobr i intereséw chronionych w Traktatach
— wartosci, jaka jest zdrowie i zycie ludzkie, przypisuje si¢ znaczenie
pierwszorzedne ® . Ponadto, zgodnie z orzecznictwem TS, to do pafistw
cztonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chca zapewni¢ ochrone
zdrowia publicznego oraz sposobie osiggniecia tego poziomu. Jako ze poziom
ten moze by¢ rézny w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich, panstwom
cztonkowskim przyznaje si¢ swobode uznania w tym zakresie’. Ciezar dowodu,
ze uregulowanie krajowe jest odpowiednie i konieczne dla osiggniecia
zamierzonego slusznego celu spoczywa na panstwie czlonkowskim
uzasadniajacym konieczno$¢ przeszkody w swobodnym przeplywie towarow.
Jednak w sSwietle orzecznictwa TS nie mozna wymaga¢ od panstwa
cztonkowskiego wykazania, w sposOb pozytywny, iz zaden inny mozliwy srodek
nie umozliwia realizacji zatozonego celu w tych samych warunkach®. Oceny
analizowanych postanowieni projektu nalezy dokona¢ z uwzglednieniem

powyzszych regut.

* Wyrok Trybunatu z dnia 2 grudnia 2010 r. w sprawie C-108/09 Ker-Optika, Zb. Orz. 2010 [-12213,
kt 57. '
5)Wyrok Trybunatu z dnia 2 grudnia 2010 r. w sprawie C-108/09 Ker-Optika, Zb. Orz. 2010 1-12213,
?kt' 57, 65.
Ibid., pkt 58.
7 Tbid.
8 Wyrok Trybunah: (wielka izba) z dnia 10 lutego 2009 r. w sprawie C-110/05 Komisja Wspdlnot
Ruvapeirkiek przeciwko Republice Wioskiej, Zb. Orz. 2009 1-00519, pkt 66.
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3.3 Przewidziane w projekcie ograniczenie polegajace na koniecznosci
zgloszenia zamiaru wywozu okreslonych kategorii produktow oraz mozliwos¢
wyrazenia sprzeciwu wobec takiego wywozu jest motywowane koniecznoscia
ochrony zdrowia publicznego, co stanowi jeden z dopuszczalnych przez art. 36
T{fUE powodéw uzasadniajacych wprowadzenie ograniczen wywozowych. W
dalszej kolejnosci nalezy wigc ocenié, czy proponowane rozwiazanie jest
proporcjonalne, a wigc celowe i niezbedne.

W odniesieniu do wymogu celowosci nalezy przyja¢, ze zgloszenie
sprzeciwu wobec zamiaru hurtowego wywozu produktéow z terytorium Polski,
co ma skutkowaé obowiazkiem dokonania sprzedazy produktu na terytorium
Polski w ilosci okreslonej w zgloszeniu zamiaru wywozu, moze poprawic
dostepnos¢ tych produktow na rynku krajowym. Zwazywszy na okolicznos¢, ze
obowiazkiem zgloszenia maja by¢ objete te produkty, co do ktdérych stwierdzono
zagroZenie wystgpienia ich deficytu, zapewnienie wiekszej ich dostepnosci na
rynku polskim nalezy uzna¢ za dziatanie sprzyjajace zapewnieniu Srodkéw
ochrony zdrowia. Jakkolwiek bowiem zagrozenie deficytem moze mie¢ szereg
przyczyn, to hurtowy wywodz lekéw nalezy uznaé za jedng z nich. W
konsekwencji, proponowany wymog moze zosta¢ uznany za celowy.

W tej sytuacji nalezy dokonaé réwniez oceny, czy przedmiotowe
ograniczenie ma niezbedny charakter. Nalezy w zwiazku z tym wskazaé, ze
ograniczenia maja dotyczy¢ tylko produktéw, co do ktorych stwierdzono
zagrozenie wystapienia ich deficytu. Ponadto, podejmujac decyzje w
przedmiocie ewentualnego sprzeciwu, GIF ma by¢ zwiazany okreslonymi w
projekcie wymogami, ograniczajacymi jego uznaniowos¢ w tym zakresie. W
szczegllnosci, sprzeciw ma by¢ wyrazony tylko w celu ochrony zdrowia
publicznego i bezpieczenstwa zdrowotnego. Ponadto, GIF ma by¢ obowiazany
do uwzglednienia wskazanych w projekcie okolicznosci danego przypadku:
stopnia zagrozenia brakiem dostepnosci produktu, istotnosci danego produktu
dla zdrowia publicznego oraz dostepnosci odpowiednikow. W sSwietle
powyzszego, a takze uwzgledniajac przystugujacy panstwu czlonkowskiemu
margines uznania w odniesieniu do srodkéw sluzacych ochronie zdrowia
publicznego, nalezy przyjaé, ze analizowany wymog miesci si¢ w granicach
wyznaczonych trescig art. 36 TfUE oraz orzecznictwem Trybunatu.

3.4 Kolejnym ograniczeniem, ktore nalezy poddaé ocenie, jest
proponowany przepis, zgodnie z ktérym okreslone Kkategorie produktéw
nabywanych przez podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza moglyby by¢
stosowane wylacznie w celu realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej na
terytorium Polski. Objete ograniczeniem produkty to (1) produkty lecznicze o
okreslonych kategoriach dostepnosci oraz (2) srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja.

W odniesieniu do braku mozliwo$ci wywozu produktéw leczniczych
nabytych przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza nalezy uznaé, ze to

postanfovlvienlie nie ogranicza przeplywu towar6w migdzy panstwami
www.intoriex.p
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cztonkowskimi. W $wietle obowigzujacych przepis6w obrét produktami
leczniczymi o okre$lonej kategorii dostepnosci moze by¢ dokonywany tylko
przez wskazane w Prawie farmaceutycznym podmioty, wsréd ktoérych nie
wymienia si¢ podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza’.

Przechodzac do oceny ograniczenia dotyczacego srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobOdw medycznych objetych
refundacja nalezy na wstepie zaznaczy¢, ze wybory dokonywane przez panstwo
czlonkowskie w zakresie refundacji wskazanych kategorii produktéw stanowia
element jego polityki w sferze ochrony zdrowia. Polityka ta pozostaje w gestii
panstw czionkowskich. Zgodnie z art. 168 ust. 7 TfUE, obowigzki panstw
cztonkowskich obejmujg zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opieka medyczna,
jak rowniez podziat przeznaczonych na nie zasobow. Nie wyklucza to jednak
zastosowania do produktow refundowanych przepisow dotyczacych
swobodnego przeptywu towaréw. Nalezy w zwiazku z tym dokonaé oceny
dopuszczalnosci proponowanego ograniczenia w swietle prawa UE.

Wydaje sie, ze wuzasadnienia dla wprowadzenia analizowanego
ograniczenia nalezy dopatrywaé sie nie bezposrednio w koniecznosci ochrony
zdrowia publicznego, a raczej w dgzeniu do zapewnienia rownowagi finansowe;j
w zakresie Srodkéw przeznaczanych na ochrong¢ zdrowia w ramach polityki
zdrowotnej panstwa czlonkowskiego. Wywoéz produktow objetych refundacja
stanowilby bowiem w istocie wktad w finansowanie polityki ochrony zdrowia w
panstwie, do ktérego produkty zostaly wywiezione. Wobec powyzszego nalezy
ustali¢, czy w $wietle prawa UE dopuszczalne jest uzasadnienie ograniczenia w
przeptywie towaréw wskazanym wyzej powodem. Artykut 36 TfUE nie
wymienia koniecznosci zapewnienia réwnowagi finansowej systemu opieki
zdrowotnej panstwa czlonkowskiego jako podstawy mogacej uzasadnié
ograniczenie wywozowe. Nalezy jednak zauwazy¢, ze przeszkoda w
swobodnym przeplywie towar6w moze zosta¢ uzasadniona nie tylko na
podstawie art. 36 TfUE, ale rdwniez zgodnie z utrwalong w orzecznictwie TS
doktryng tzw. nadrzednych wymogdéw interesu ogolnego S | jakkolwiek
orzecznictwo nie dopuszcza odwolywania sie¢ do tej doktryny dla uzasadnienia
dazenia do celow o czysto ekonomicznym charakterze, to zapewnienie
réwnowagi finansowej w ramach systemu opieki spotecznej moze zosta¢ uznane
za uzasadniony wymoég interesu ogélnego''. Srodki finansowe przeznaczane
przez panstwo czionkowskie na ochrone zdrowia stanowia bowiem przejaw
ogolnej polityki gospodarczej i spolecznej tego panstwa, co sprzeciwia sie

% Zob. zwlaszcza art. 65, 68, 70 i 72 Prawa farmaceutycznego.
1% Wyrok Trybunatu z dnia 2 grudnia 2010 r. w sprawie C-108/09 Ker-Optika, Zb. Orz. 2010 I-12213,

kt 57.
B Wyrok Trybunatu z dnia 28 kwietnia 1998 r. w sprawie C-120/95 Nicolas Decker, Zb. Orz. 1998
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uznaniu analizowanego ograniczenia za $rodek podjgty wylacznie w celu
gospodarczym .

3.5 Proponowane zmiany w Prawie farmaceutycznym zmierzajg rowniez
do nalozenia obowiazkéw sprawozdawczych m.in. na przedsigbiorcow
prowadzacych dziatalno$é polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;.
Nalezy dokonaé oceny dopuszczalnosci nalozenia tego rodzaju obowiazkow w
swietle dyrektywy 2001/83/WE. Dyrektywa ta okresla m.in. wymagania, jakie
musz3a by¢ spelnione przez skladajacego wniosek o wydanie pozwolenia na
dystrybucje hurtowa produktéw leczniczych oraz przez posiadaczy takich
pozwolen. Przepisy te przewidujg tylko wymogi minimalne, co pozwala
panstwom czlonkowskim na nakladanie innych obowiazkéw. Natozenie
przewidzianych w projekcie obowigzkéw sprawozdawczych moze wiec zostad
uznane za dopuszczalne w swietle dyrektywy.

3.6 Projekt przewiduje mozliwo$¢é wydania zakazu wywozu okreslonych
towar6éw z terytorium Polski, a takze zakaz odsprzedawania niektérych towarow.
W zwigzku z powyzszym, jak wskazujg wnioskodawcy, projekt ustawy podlega
notyfikacji Komisji Europejskiej zgodnie z wymogami okreslonymi w
dyrektywie 98/34/WE " jako projekt przepisu ograniczajacego mozliwosé
wprowadzenia towaru do obrotu. Wymogi w zakresie procedury notyfikacyjnej
zostaly okreslone w dyrektywie 98/34/WE.

4. Konkluzja
Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz

niektorych innych ustaw nie narusza prawa UE. Projekt wymaga notyfikacji
zgodnie z postanowieniami dyrektywy 98/34/WE.

Szef Kancelarii Sejmu

ech Czapla

2 Por. w odniesieniu do swobodnego przeptywu oséb wyrok Trybunatu z 17 listopada 2011 r. w
s?rawie C-434/10 Petar Atadzow, Zb. Orz. 2011 1-11659, pkt 38.

* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure
udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
speteszensiwa gnformacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 2 21.7.1998, s. 37).
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POLSKIES KANCELARII SEJMU
Warszawa, 4 grudnia 2014 r.
BAS-WAPEiIM-2747/14
TRYB PILNY
Pan Radostaw Sikorski

Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna w sprawie stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(przedstawiciel wnioskodawcow: posel Janina Okragly) jest projektem

ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej w rozumieniu art. 95a
regulaminu Sejmu

Ustawa zmierza do znowelizowania dwoéch ustaw: z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne' oraz z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia®.

Zmiany w Prawie farmaceutycznym przewiduja obowigzek zgloszenia
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (GIF) przez przedsiebiorce
prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;j
zamiaru wywozu poza granice Rzeczypospolitej Polskiej lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobéw
medycznych (dalej: produktéw). Obowigzek zgloszenia miatby dotyczyd
produktow zaliczajacych si¢ do powyzszych kategorii, co do ktorych
stwierdzono zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Polski. Wykaz
takich produktéw bylby oglaszany w drodze obwieszczenia ministerialnego.
Projekt przewiduje, ze GIF, w celu ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa zdrowotnego, ma zglaszaé sprzeciw wobec zamiaru wywozu za
granice produktu, biorgc pod uwage stopien zagrozenia brakiem dostepnosci
produktu, istotnos¢ danego produktu dla zdrowia publicznego oraz dostgpnos¢
odpowiednikéw. Sprzeciw ma by¢ jednoznaczny z obowiazkiem dokonania
sprzedazy produktu na terytorium Polski w ilosci okreslonej w zgloszeniu
zamiaru wywozu.

Ponadto projekt przewiduje, ze produkty lecznicze o okreslonych
kategoriach dostepnosci (wydawane z przepisu lekarza, wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania, wydawane z przepisu lekarza, zawierajace
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odr¢bnych
przepisach oraz stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknigtym), albo $rodki

' Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, ze zmianami.
2\DgwlintsridA B poz. 657, ze zmianami.



spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
objete refundacja nabywane przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg
mogg by¢ stosowane wylacznie w celu realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej
na terytorium Polski i odsprzedawanie tych produktéw ma by¢ zabronione.
Proponowane zmiany w Prawie farmaceutycznym okreslajg rdwniez obowigzki
sprawozdawcze przedsigbiorcow prowadzacych dzialalnos¢ polegajacg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptek, punktéw aptecznych i dziatow
farmacji szpitalnej, a takze przedsiebiorcow, ktorzy uzyskali pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Projekt przewiduje okreslenie sankcji za naruszanie obowigzkow
wprowadzonych na mocy nowelizacji (mozliwos¢ cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki, kary administracyjne).

Zmiany w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia dotycza
zakresu danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz obowigzkéw sprawozdawczych cigzacych
na podmiotach prowadzacych obrét okreslonymi produktami leczniczymi,
Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobami
medycznymi.

Projekt nie zawiera przepisow majacych na celu wykonanie prawa Unii
Europejskiej. Projekt nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii
Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu.

Szef Kancelarii Sejmu

Do Joaplo

www.inforlex.pl



Warszawa, dnia 27 listopada 2014r.

Lidia Gadek
Posel na Sejm RP
Szanowny Pan
Radoslaw Sikorski
SERRETARIAT Marszalek Sejmu

MARSZALKA SEIMU
WPLYNELO

Rzeczypospolitej Polskiej
27, 11, 200 :

NS QIO

Szanowny Panie Marszatku,

Wyrazam poparcie dla projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektoérych innych ustaw, zloZzonego przez grupe postow

w dniu do laski marszatkowskiej w dniu 27 listopada 2014r .

Z powazaniem,

Of.O’I:Q/ Gf’o(uééé

www.inforlex.pl



Warszawa, dnia 4 grudnia 2014 r.

Janina Okragly

Reprezentant Wnioskodawcow
Projektu ustawy o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne

SEKRETARIAT
MARS%\'@L%IAT‘E{\QDSE] MU
0% 12, 707 Pan
S 16, LU Radoslaw Sikorski
Marszalek Sejmu
NrRS-Q0-00(UlfYy. .. Rzeczypospolitej Polskiej

Seauousiuy Barve Marvsealiw

Jako osoba upowazniona do reprezentowania wnioskodawcéw projektu ustawy
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ztozonego do Pana Marszatka w dniu 27 listopada
2014r., w odpowiedzi na pismo z dnia 3 grudnia 2014 r., znak GSM-WP-03-163/14

uzupelniam uzasadnienie projektu o ponizszg tresc:

»Szacuje si¢, ze w ciggu kolejnych 10 lat wdrozenie projektu - poczawszy od 2015 r.
spowoduje skutki finansowe dla budzetu panstwa w kwocie co najmniej 25 mln zi, przy
czym w latach 2015 i 2016 przewiduje si¢, ze nie przekrocza one kwoty 2 mln zt rocznie, za$
w latach kolejnych (2017-2024) wzrosng i wyniosa odpowiednio od 2.4 do 2.9 mln z! rocznie
(w zwiazku z faktem, ze od roku 2017 r. ma zacza¢ funkcjonowaé Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi).

Wdrozenie ww. systemu, jego utrzymanie, biezace koszty monitorowania dost¢pnosci
produktéw leczniczych, zwigzane z koniecznoscig zwigkszenia zatrudnienia w Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej (w tym jednorazowe wydatki utworzenia stanowisk pracy, jak
i wydatki ptacowe) stanowia gtéwne sktadowe kosztowe projektowanej regulacji.

Zrédlem finansowania realizacji ustawy w latach 2016-2024 bedzie budzet panstwa. W roku
2015 konieczne wydatki zwigzane z wejSciem projektowanej ustawy w zycie zostang pokryte
ze $rodkow pozostajacych w dyspozycji Ministra Zdrowia

Wejscie projektu w zycie bedzie si¢ wigzalo takze z koniecznoscig poniesienia dodatkowych
kosztéw przez podmioty, ktére obj¢te zostang jego zakresem (a wigc uczestnikow lancucha

obrotu produktami leczniczymi), zwigzane z koniecznoscia dostosowania infrastruktury
www.Inforlex.pl



informatycznej do nowych wymagan, jakie majg zaczaé obowigzywa¢ w 2017 r. Ocenia si¢
przy tym, ze koszty te nie bedg nadmiernie obcigzajace dla tychze podmiotéw z uwagi na -

Juz obecnie - wysoki stopien skomputeryzowania ich dziatalnosci.”.

T

www.inforlex.pl
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