Projekt z dnia 24 kwietnia 2015 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD"

w sprawic przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi

przez hurtownie farmaceutyczne

Na podstawie art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.*) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob 1 zakres przekazywania Prezesowi Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
danych zawartych w kwartalnych raportach dotyczacych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi, zwanych dalej ,raportami”, wraz ze struktura tego obrotu przez hurtownie

farmaceutyczne.

§ 2. Raporty zbiorcze 1 szczegblowe sg przekazywane w terminie miesigca po uplywie

kwartatu, za ktdry sg przckazywane dane.

§ 3. 1. Raport zbiorczy jest przekazywany w postaci elektronicznej. Wzor raportu

zbiorczego jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Raport szczegdtowy jest przekazywany w postaci komunikatu elektronicznego. Wzor

raportu szczegdlowego jest okreslony w zatgezniku nr 2 do rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. [268).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poe. 1570, z 2009 t. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz, 788 i Nr 9§, poz. 817,
z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nt 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz, 657 { Nr 122, poz. 696, z 2012 1. poz. 13421 1544, 2 2013 r. poz. 1245, 2 2014 1.
poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz, 281 277,



§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”
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¥ Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. w
sprawie przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 41, poz. 359), ktdre utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. 0 zmianic ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r.
poz. 28).
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RAPORT ZBIORCZY DOTYCZACY WIELKOSCI OBROTU PRODUKTAMI LECZNICZYMI PRZEZ HURTOWNIE

Zatgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia

FARMACEUTYCZNE
miesigc kwartatu 1 2 3 kwartat razem
Lp. grupa odbiorcaw ilosé wartosc itogé wartos¢ ilosé wartos¢ ilosc wartosc
1 podmioty lecznicze
2 apteki ogdlnodostepne
3 punkty apteczne
4 sklepy zielarsko-medyczne
5 -
6 sklepy specjalistycznego
zaopatrzenia medycznego
7 sklepy ogdélnodostepne
8 -
9 zaklady lecznicze dla zwierzat
oraz lekarze weterynarii
10 hurtownia farmaceulyczna

Razem

2015 . (poz....)

Zalycznik nr 1



RAPORT SZCZEGOLOWY DOTYCZACY WIELKGSCI OBROTU PRODUKTAMI LECZNICZYMI PRZEZ HURTOWNIE

FARMACEUTYCZNE
Poziom Znaczniki Nazwa Format Opis Ograniczenia i inne
Krot- (wartosé zaleznoscl
no%é domys$lna)
Element Atrybuty
1 2 3 4 5 6 7 8
0 komunikat 1 Komunikat Element gidwny
komunikaiu
typ 1 Typ 3 znaki Identyfikuje rodzaj Przyjmuije wartosé
komunikatu (duze przesylu oraz "LKH"
litery} decyduje o
szezegdtach skiadni
wersja 1 Numer wersji | Do 2 ¢yfr | Numer wersji Przyjmuje wartose
+ kropka + | komunikatu - moze "1.00"
2 cyfry decydowac o
szczegotach skladni
1 producent 0-1 | Producent Element zawierajacy
informacie o
producencie
oprogramowania,
ktdre generuje
komunikat
nazwa 1 Nazwa Do 20 Nazwa producenta i
producenta znakow ewentualne inne
dane kontakiowe
wersja 1 Wersja Do 10 Wersja
oprogramowa | znakéw oprogramowania,
nia kiére wygenerowaio
przestany komunikat

Zalacznik nr 2



4 5 6 7 8
e-adres 0-1 | Adres Do 40 Adres elektroniczny, na
efektroniczn | znakéw | ktory mozna
y przekazywad informacje
zwigzane z problemami
dotyczgoymi komunikatu
nadawca 1 Nadawca Dane nadawcy
dokumentu dokumentu
podmiot 1 Dane Dane identyfikujgce
identyfikacyj nadawce
ne nadawcy
typ 0-1 ] Typ 1 cyfra Typ symbolu 0 - 9 pierwszych cyfr
symbolu (0) identyfikujgcego numeru REGON,
nadawce 1 - 12 cyfr (9 cyir
REGON + 3 cyfry),
9 - inny symbol ustalony
miedzy nadawca a
odbiorcg
symbol 1 Symbol Uzgodniony miedzy
nadawcy nadawcy a odpiorcy
symbol nadawecy
cdbiorca 1 Odbiorca Dane odbiorcy
dokumentu dokumentu
podmiot 1 Dane Dane identyfikujgce
identyfikacyj odbiorce
ne odbiorcy
4 5 6 7 8
typ 0-1 ] Typ 1cyfra | Typ symbolu 0 - 9 pierwszych cyfr
symbolu )] identyfikujacego numeru REGON,

odbiorce

1 - 12 cyir (9 cyfr

REGON + 3 cyfry),

9 - inny symbol ustalony
miedzy nadawcg a
cdbiorcg




symbol Symbol Uzgodniony miedzy
odbiorcy nadawcg a odbiorcg
symbol odbiorcy
sprawozdanie Zestaw danych
Sprawozdani objetych
& sprawozdaniem
symbol Symbol Ciag Uzgodniony miedzy
sprawozdani | znakéw |nadawcg i odbiorcg
a symbol sprawozdania
data Data RRRR- | Data przygotowania
sprawozdani | MM-DD | sprawozdania
a
okres Okres Dane definiujgce okres,
sprawozdaw ktérego dotyczy
czy sprawozdanie
typ Typ okresu | 1duza | Kod typu okresu R - rok, K - kwartal, M -
sprawozdaw | litera sprawozdawczego, miesiac, P - pot
czego ktdrego dotyczg miesigca
przesytane dane -
zawsze K
rok Rok 4 cyfry | Rok, w ktorym zawarty
jest okres
sprawozdawczy
2 5 6 7 8
nr Numer Do 2 Numer kolejny okresu Zawsze od 1 do 4
okresu cyir w roku (np. dia kwartatu
1-4)
data-od Poczatek RRRR- | Data pierwszego dnia Dla celéw kontrolnych
okresu MM-DD | okresu
sprawozdaw sprawozdawczego
czego
data-do Koniec RRRR- | Data ostatniego dnia Dia celow kontrolnych
okresu MM-DD | okresu




sprawozdaw sprawozdawczego
czego
komdrka-org 1 Komdrka Dane identyfikujace Podany tu identyfikator
sprawozdaja hurtownie, kiérej hurtowni oznacza
ca dotyczy sprawozdanie | zaréwno komorke
sprawozdajges, jak i
komorke, ktérej dotycza
przekazane dane
regon 1 REGON 9 cyfr Pierwsze 9 cyfr numeru
REGON
nr 0-1 | Nrkomorki | 3 cyfry Dodatkowy nr hurtowni
[000] w przypadku, kiedy 1
podmiot gospodarczy
ma wiele hurtowni
lek-hurt i-n | Dane Zestaw danych
szczegblowe opisujacych leki wydane
0
sprzedanych
przez
hurtownie
lekach
katalog 0-1 | Rodzaj 1cyfra | Okresla, z jakim typem | Zawsze O - kod EAN13
kodu kodu leku mamy do dla lekdw
czynienia. Brak oznacza
katalog EAN13
kod 0-1 | Kod leku 13 oyir Kod leku (EAN13) Wystepuje, jezeli zostat
uwzgledniajgey wielkose | nadany
opakowania
2 3 4 5 6 7 8
lek_opis 0-1 | opis leku Opis leku wystepuje,
jesli nie zostat nadany
kod EAN-13
nazwa- 1 Nazwa do 40 zgodnie z art. 2 pkt 15
powszechna powszechna | znakow | ustawy z dnia 6
leku wrzesnia 2001 T. -




Prawo farmaceutyczne

nazwa-produktu

Nazwa
produktu
leczniczego

do 40
znakow

zgodnie z art. 2 pkt 14
ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 1, -
Prawo farmaceutyczne

postaé

Postac teku

do 20
znakoéw

dawka

dawka leku

do 20
znakow

opakowanie

wielkosc
opakowania

podmiot

Nazwa
podmiotu
odpowiedzial
nego

kraj

Kraj
podmiotu
odpowiedzial
nego

leki-okres

miesigc

numer
miesiaca w
kwartale

1lub 2,
lub 3

wydanie

leki wydane
dla
poszczegdin
yeh grup
odbiorcow

3

5

8

typ-odbiorcy

1-
10

grupa
odbiorcow

1- Podmioty lecznicze

2- Apteki
ogolnodostepne

3- Punkty apteczne




4- Sklepy zielarsko-
medyczne

5. -

6- Sklepy
specjalistycznego
zaopatrzenia
medycznego

7- Sklepy
ogolnodostepne

8- -

9- Zaklady lecznicze
dla zwierzat oraz
lekarze weterynarii

10- Hurtownie
farmaceutyczne
ilos¢ 1 llosc¢ leku Liczba wydanych Mozliwosé liczb
wydana w opakowan leku o utamkowych do pieciu
ciggu okreslonym kodzie cyfr po kropce
miesigca EAN13 dziesietne| z precyzig
pieciu cyfr po kropce
dziesietngj
wartosc 1 | Wartosé Liczba | Wartosc lekow o tym
leku zawieraj |kodzie EAN13 w cenie
gca dwie | sprzedazy przez
cyfry po | hurtownie bez podatku
kropce | VAT
dziesietn
el

Objasnienia:

1) RRRR—MM-DD jest formatem daty, w ktorym pierwsze cztery cyfry oznaczajg rok, dwie nastepne — numer miesigca w roku, a dwie

ostatnie - numer dnia w miesigcu.

2) Sposdb zapisu danych w strukiurze okreslonej przez powyzsze elementy i atrybuty jest zgodny z zasadami jezyka XML wersja 1.0.




UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego
7

w art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychezas przedmiotowg materig regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 lutego 2003 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielkodci obrotu produktami

leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U. Nr 41, poz. 359).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzgdzenia wynika ze zmiany tredci delegacji
ustawowe] w art. 78 ust. 3 ustawy dokonanej na mocy art. 1 pkt 30
lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych ianych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28). Tym samym przepisy dotychczas
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. utracily moc

z dniem 8 lutego 2015 1., tj. z dniem wejscia w zycie znowelizowanej ustawy.

W stosunku do dotychczasowe) tresci delegacji do wydania rozporzadzenia
doprecyzowano, ze chodzi o dane zawarte w raportach, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6.
Wskutek zmian terminologicznych wynikajgcych z przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z p6zn. zm.), przepisow ustawy
z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) oraz przepiséw
o wiasciwosci wynikajacych z ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82,

poz. 451, z pézn. zm.} w zalacznikach do rozporzadzenia:

- doprecyzowano tryb przekazywania przedmiotowych raportow bezposrednio
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych,

- zastgpiono kategorie odbiorcéow ,zaklady opieki zdrowotnej” kategorig ,,podmioty

lecznicze”,

- usunicto kategoric odbiorcow ,sklepy zoologiczne” oraz .sklepy =zielarsko-
drogeryjne”, przy czym sklepy zoologiczne wchodzi¢ beda w kategori¢ odbiorcéw okreslong

jako ,.sklepy ogdlnodostgpne”,



- odstapiono od obowigzku przekazywania raportu zbiorczego w postaci papierowe;,

pozostawiajac wyltacznie postac elektroniczna.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest zapewnienie ciagtosci w okresleniu sposobu
1 zakresu wykonywania obowiazku ustawowego okreslonego w art. 78 ust. 3 ustawy przez
przedsigbiorcéw  prowadzgcych  dziatalno$é¢ polegajagca na  prowadzeniu  hurtowni
farmaceutycznej. W projekcie, analogicznie do przepisow dotychczas obowiazujacych,
wskazano terminy przekazywania raportéw z obrotu produktami leczniczymi, okres$lono

postaé przekazywanych raportow oraz date obrotu dla celéw sporzadzania raportu.

Zgodnie z art. 78 ust. 3 ustawy, minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob 1 zakres przekazywania danych zawartych w raportach, o ktérych
mowa w ust. [ pkt 6 ww. artykulu, zapewniajgc zachowanie tajemnicy handlowej
i uwzgledniajac w szczegdlnodci strukturg obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do
lecznictwa otwartego 1 podmiotéw leczniczych oraz sposéb identyfikacji produktu

leczniczego.

Na podstawie art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy do obowigzkow przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne] nalezy przekazywanie
Prezesowi Urzedu, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych ministrowi
wiasciwemu do spraw rolnictwa, kwartalnych raportéw dotyczgcych wielkodci obrotu

produktami leczniczymi, wraz ze struktura tego obrotu.

W § 1 projektowancgo rozporzadzenia zastgpiono podmiot, do kiorego kierowane sg
kwartalne raporty z ministra whasciwego do spraw zdrowia na Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych. Zmiana ta
wynika z dyspozycji art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, nowelizujacego
brzmienic art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy. Zgodnie z przedmiotowa zmiang uzyte wyrazy

minister wlasciwy do spraw zdrowia” zastapiono wyrazami ,,Prezes Urzg¢du™.

W § 2 projektowanego rozporzadzenia wskazano terminy przekazywania raportéw
z obrotu produktami leczniczymi, zgodnie z ktdrymi raporty kwartalne i szczegétowe nalezy

przekazywaé w terminie miesigca po uplywie kwartatu, za ktory przekazywane sg dane.

W § 2 projektowanego rozporzadzenia usunigto dotychczasowy ust. 2, ktéry stanowil,

ze raporty pizekazuje sie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, za posrednictwem



Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Zmiana ta, analogicznie jak w § 1 projektowanego rozporzadzenia, wynika
z art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych.

W § 3 ust. 11 2 projektowanego rozporzadzenia okre$lono postaé przekazywanych
raportéw. Raport zbiorczy Jest przekazywany w postaci clektronicznej, ktorego wzér
okreslony zostat w zataczniku nr 1 do projektu rozporzadzenia. Natomiast raport szczegotowy
przekazywany jest w postaci komunikatu elektronicznego wedlug wzoru okreslonego

w zatgczniku nr 2 do projektu rozporzadzenia.

W projektowanym rozporzadzeniu nie ma dotychezasowego § 4, okreslajacego date

przekazania pierwszych raportéw, czego wymagala pierwsza w tym przedmiocie regulacja.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

W stosunku do poprzedniego brzmienia, jak wskazano na wstgpie, nastgpita zmiana w
tresci zalgcznika nr 1 1 2 do projekiu rozporzadzenia, przewidujaca zastgpienie dotychczas
obowiagzujacej kategorii odbiorcow ,Zaklady opieki zdrowotnej” kategorig ,,Podmioty
lecznicze”. Zmiana ta bedzie miala skutek dla podmiotow zobowigzanych do przekazywania
raportéw zbiorczych 1 szezegdlowych, poniewaz po jej wprowadzeniu konieczne begdzie
ujecie w tych pozycjach raportow danych o obrocie ze wszystkich podmiotdw leczniczych,
okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.
Jednoczeénie dane pochodzace od sklepow zoologicznych wlaczone zostang w dane

pochodzace ze skiepow ogdélnodostgpnych.
Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepiséw technicznych, w zwigzku z tym nie
podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktéw prawnych (D. U. Nr 239, poz. 2039, z pdin. zm.).



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie 17.02.2015 r.

przekazywania danych dotyczacych wielkoscei obrotu

produktami leczniczymi przez hurtownie Zrédlo:

farmaceutyczne art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 .,

wspolpracujjce Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Zdrowia:
Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza MZ 219
Stanu

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Joanna Kmiecik — Grudzien — Dyrektor Departamentu
Rejestrui Importu Rownoleglego Produktow
Leczniczych

email: joanna.kmiecik@urpl.oov.pl;

tel : 22 4921250

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba gromadzenia przez Prezesa Urzedu danych o obrocie hurtowym produktami
leczniczymi wynika z faktu, iz sa to jedyne oficjalne i pochodzace z legalnego, ustawowo
uregulowanego zrodta informacje o wielkosci obrotu hurtowego produktami leczniczymi
w  Rzeczypospolitej] Polskiej. Dane maja charakter wylacznie informacyjny i sa
wykorzystywane dla realizacji ustawowych zadan Prezesa Urzedu, jaki 1 innych organow,
w szezegolnos$el Ministra Zdrowia 1 Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Koniecznosé
wydania nowego rozporzgdzenia wynika ze zmiany tresci delegacji ustawowej okreslonej
w art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.). Art. 78 ust. 3 ustawy zmieniony zostat przez art. 1 pkt 30 lit. b
ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28). Tym samym. z chwila wejscia w 7ycie ustawy, (J.
z dniem 8 lutego 2015 r., przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 .
w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi
przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U. Nr 41, poz. 359) utracily moc.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany
efekt

Wprowadzenie regulacji zapewni cigglos¢ w okresleniu sposobu i zakresu wykonywania
obowiazku ustawowego podmiotow prowadzgcych dzialalnos¢ polegajacg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej okreslonego w art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne polegajgcego na przekazywaniu Prezesowi Urzedu kwartalnych
raportéw dotyczgcych wielkosei obrotu produktami leczniczymi, wraz ze strukturg tego
obrotu. W zwiazku z faktem, iz z chwila wejécia w zycie ustawy, tj. z dniem 8 lutego 2015 1., |




przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. w sprawie przekazywania |
danych dotyczacych wielkosei obrotu  produktami  leczniczymi  przez  hurtownic
farmaceutyczne utracilty moc, konieczne jest wydanie nowego rozporzadzenia w tym
obszarze. Wskutek zmian terminologicznych wynikajgeych z przepisow ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z pdzn. zm.),
przepiséw ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
0 zmianie niektdrych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) oraz przepiséw
o wlasciwosci wynikajacych z ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451, z pozn. zm.) w zalacznikach do rozporzadzenia:

- doprecyzowano tryb przekazywania przedmiotowych raportow bezposrednio Prezesowi
Urzgdu Rejestracji  Produktow  Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktow
Biobdgjczych,

- zastgpiono Kkategori¢ odbiorcow .zaklady opieki zdrowotnej” kategorig ,.podmioty
lecznicze”,

- usunigto kategorig odblorcdw ,sklepy zoologiczne™ oraz ,sklepy zielarsko-drogeryjne”,

przy czym sklepy zoologiczne wchodzi¢ beda w kategori¢ odbiorcow okreslong jako ,.sklepy

ogolnodostepne”.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych Kkrajach, w szczegélnoSci krajach
czlonkowskich OECD/UE?

Projektowane przepisy sa, z wyjatkiem zmian terminologicznych wynikajacych z przepisow
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, przepiséw ustawy z dnia 30
marca 2007 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niekiérych innych
ustaw oraz przepisami o wlasciwosci wynikajacymi z ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, powtorzeniem dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2003 r. w zwigzku z czym ich tres¢ nie byla przedmiotem analizy
porownawcze] z systemami przyjetymi w innych krajach.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosc Zrodio danych Oddziatywanie
Podmioty 679 Rejestr Hurtowni Obowiazek
prowadzace podmiotow Farmaceutycznych przekazywania co
hurtownie (http://rhf.rejestrymedyczne.csioz.g | kwartal danych z
farmaceutyczne ov.pl) obrotu

hurtowego,

okreslonych w
zal. nr1i2do
projektu
rozporzadzenia

' 5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt poddany konsultacjom poprzedzajagcym przygotowanie projektu.
7 uwagi na zakres przedmiotowy projektu nie ma obowigzku przekazania go do opiniowania.

Przedmiotowy projekt zostal przedstawiony do konsultacji publicznych uczelniom
medycznym, samorzadom zawodow medycznych oraz innym organizacjom zrzeszajacym
osoby wykonujace zawody medyczne, organizacjom zrzeszajagcym przedstawicieli przemystu |




farmaceutycznego, a takze zrzeszeniom pacjentéw, w tym nastgpujgcym podmiotom z 7-
dniowym terminem na zglaszanie uwag:

1} Business Centre Club;

2) Federacji Zwiazkéow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy

Spotecznej,

3) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogérskie;

4) Forum Zwiazkow Zawodowych;

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska™;

6) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska™;

7) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjne;j;

8) Pracodawcom RP;

9) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

10} Naczelnej Izbie Lekarskiej;

11)Naczelnej 1zbie Pielegniarek 1 Poloznych;

12) Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

14) Ogélnopolskiej Izbie Gospodarczej POLMED;

15)Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

16) Ogdlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych;

17) Konfederacji Lewiatan;

18) Polskiej Izbie Handlu;

19) Polskiej lzbie Przemyshu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych POLFARMED;

20)Polskie) Izbie Zielarsko-Medycznej 1 Drogeryjne;j;

21)Polskiemu Stowarzyszeniu Zagranicznych Producentéw 1 Importeréw Lekoéw

Weterynaryjnych;

22)Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego;

23)Polskiemu Zwiazkowi Producentow Lekdw bez Recepty PASMI,

24)Polsko — Niemieckiej [zbie Przemystowo — Handlowej;

25)Stowarzyszeniu Farmaceutoéw Szpitalnych;

26) Stowarzyszenmu Importerow Rownoleglych Produktow Leczniczych;

27)Stowarzyszeniu Magistréw i Technikéw Farmacji;

28)Zwigzkowi Pracodawedw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych . INFARMA™;

29) Zwigzkowi Pracodawcéw Branzy Zoologiczne] HOBBY FLORA ZOO;

30) Zwigzkowi Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

31)Porozumicniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

32) Zwigzkowi Zawodowemu Technikow Farmaceutycznych RP;

33) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego.

Skrocony termin na zgloszenie uwag w konsultacjach publicznych podyktowany jest faktem
iz z chwila wejscia w zycie ustawy, tj. z dniem 8 lutego 2015 r., przepisy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne utracity moc.
Konieczne jest zatem pilne wydanie nowego rozporzadzenia w tym obszarze i wprowadzenie
regulacji zapewniajacych cigglosé w okresleniu sposobu i1 zakresu wykonywania obowigzku
ustawowego podmiotdow prowadzgcych dzialalnosé polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej okreslonego w art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

Wyniki konsultacji zostang omowione, w raporcie dotgczonym do ninigjszej oceny, po ich

zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady




Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz.
979). niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynic Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego

Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(eeny staleZ ooy}

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln 2}]
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w  postaci

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na sektor finanséw
publicznych. Gromadzenie oraz przekazywanic danych odbywalo si¢
bedzie w sposéb dotychczas okreslony (z wylgczeniem obowigzku

papierowej), przy

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsi¢biorczoéé, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorcéw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe
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Podmioty prowadzace hurtownie farmaceutyczne na skutek zastgpienia
kategorii odbiorcow ..zaklady opieki zdrowotnej” kategoria ..podmioty
lecznicze™, beda zobowiazane do raportowania obrotu ze wszystkimi
podmiotami spelniajacymi definicje podmiotu leczniczego. Zgodnie z
definicjg ,.,podmiotu leczniczego™ zawarta w art. 4 ustawy z dnia 4 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej beda to:

1) przedsigbiorcy w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r., poz. 672, z pdzn.
zm.) we wszelkich formach przewidzianych dla wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, jezeli ustawa nie stanowi inaczej,

2) samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotne;j,

3) jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe tworzone i
nadzorowane przez Ministra Obrony Narodowej, ministra wiasciwego do
spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosei lub  Szefa Agencji
Bezpieczenstwa Wewngtrznego, posiadajace w strukturze organizacyjnej
ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza, o ktérym mowa w
art. 55 ust. 2a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027, z pozn. zm.),

4) instytuty badawcze, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwictnia
2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618 oraz z 2011 r. Nr
112, poz. 654 i Nr 185, poz. 1092),

5) fundacje i stowarzyszenia, ktérych celem statutowym jest wykonywanie
zadan w zakresie ochrony zdrowia 1 ktérych statut dopuszeza prowadzenie
dzialalnosci leczniczej,

Sa) posiadajgce osobowosc prawng jednostki organizacyjne stowarzyszen, o
ktérych mowa w pkt 5,

6) osoby prawne i jednostki organizacyjne dzialajgce na podstawie
przepisow o stosunku Pafstwa do Kosciola Katolickiego w
Rzeczypospolitej Polskiej, o stosunku Panstwa do innych koscioldw i
zwiazkow  wyznaniowych oraz o gwarancjach wolnosci sumienia i
wyznania

- w zakresie, w jakim wykonuja dziatalnos¢ leczniczg. N




]
Zakres przedmiotowy obowigzku natozonego na podmioty prowadzace
hurtownie farmaceutyczne, wynikajgcego ze znowelizowanego brzmienia
rozporzadzenia, zostanie zatem rozszerzony.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych
z projektu

[ ] Nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza [ ]tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE | [] nie
(szczegoly w odwroconej tabeli [ ] nie dotyczy
zgodnosci).
(| zmniejszenie liczby dokumentéw <] zwigkszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur <] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
sprawy [ ]inne:
(] inne:
Wprowadzane obciazenia sa X tak
przystosowane do ich elektronizacji. [} nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Zmiana obcigzen na skutek wprowadzenia proponowanych rozwigzan, {j.
zastapienia kategorii odbiorcow .,zaklady opieki zdrowotnej” kategorig ,.podmioty lecznicze™
dotyczy¢ bedzie zwickszenia liczby dokumentow zrédlowych i procedur, w oparciu o ktore
bedzie realizowany obowigzek raportowania. Liczba raportéw przekazywanych do Prezesa
Urzedu oraz ich forma elektroniczna nie ulegnie zmianie, z zastrzezeniem aktualizacji
funkcjonujacej dotychczas listy odbiorcow w $wietle przepisow rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow
leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. Nr 216, poz. 1831) oraz przepisow ustawy
z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych
innych ustaw.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie wplywa na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne | [_] demografia [ ] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj [] mienie panstwowe [ ] zdrowie
regionalny

[ ] inne:

Omowienie
wplywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozwiazanie problemow okreslonych w pkt 1 Oceny Skutkow chulacp nastgpi wraz z
we|sc1c,m w zycie rozporzadzenia.

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakxe mierniki zostang
zastosowane?




Pozyskiwane dane maja wylacznie charakter informacyjny. Wprowadzenie proponowanych
rozwigzan, tj. zastgpicnia kategorii odbiorcow ,zaklady opieki zdrowotnej” kategorig
~podmioty lecznicze™ bedzie wigzaé si¢ ze zwiekszeniem liczby dokumentéw zrodtowych i
procedur, w oparciu o ktore nastapi realizacja obowiazku raportowania okreslonego w art. 78
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Poniewaz liczba raportow
przekazywanych do Prezesa Urzedu oraz ich forma elektroniczna nie ulegnie zmianie,
jedynym miernikiem okreslajacym efekt projektu moze by¢ zmiana wartosci okreslajace;
wiclkos¢ obrotu hurtowego w czes$ci raportu zbiorczego odnoszacego sie do kategorii
odbiorcow ,.podmioty lecznicze”. '

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie sg wymagane. ]




