Projekt z dnia 12 lutego 2015 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczychz)

Na podstawie art. 68 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.S)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, z wyltaczeniem produktéw leczniczych Weterynaryjﬁych, zwanych dalej
,produktami leczniczymi”;

2)  sposéb dostarczania produktéw leczniczych do odbiorcéw;

3)  warunki jakie musi spetnia¢ lokal apteki i punktu aptecznego prowadzacego wysytkowsa
sprzedaz produktow leczniczych;

4) okres przechowywania dokumentéw zwigzanych 2z prowadzeniem sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych,

5) minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktérych

oferowane sa produkty lecznicze.

§ 2. 1. Warunkiem realizacji wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest zlozenie
zamoOwienia:
1) w miejscu prowadzenia apteki og6lnodostgpnej lub punktu aptecznego, zwanych dalej

,»placéwkami”;

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza w czesci dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmieniajacy dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego sig do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego taficucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, str. 74).

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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,
72010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz.
622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, poz. 1342 i 1544, z 2013 1. poz. 1245, z 2014 1.
poz. 822, 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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telefonicznie;

faksem;

za pomoca poczty elektronicznej;

za pomoca formularza umieszczonego na stronie internetowe;j placéwki.

2. Formularz zam6wienia zawiera:

dane identyfikujace placéwke: nazwe, adres, numer telefonu placéwki przyjmujace;
zamoéwienie, numer aktualnego zezwolenia na jej prowadzenie;

dane dotyczace zamawiajacego: imie i nazwisko albo nazwe i adres, adres poczty
elektronicznej — jezeli dotyczy, numer telefonu kontaktowego;

dane dotyczace odbiorcy: imie i nazwisko albo nazwe i adres, numer telefonu
kontaktowego — jezeli nie sg zgodne z danymi zamawiajacego;

dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwe, dawke, wielkos¢
opakowania, posta¢ farmaceutyczna, liczbg opakowan;

numer zamdwienia, date, imi¢ i nazwisko osoby przyjmujacej zamdéwienie.

3. Warunkiem realizacji zaméwienia jest podanie danych, o ktérych mowa w ust. 2.

§ 3. W ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych placowka informuje o:
nazwie, siedzibie przedsigbiorcy, adresie placéwki oraz organie, ktory wydal zezwolenie
na prowadzenie placéwki, i numerze zezwolenia;

cenie zamawianego produktu leczniczego;

sposobie zaplaty;

kosztach przesylki oraz terminie i sposobie dostawy;

kosztach wynikajacych z korzystania ze $rodkéw porozumiewania si¢ na odleglosé,
jezeli sg one skalkulowane inaczej niz wedle normalnej taryfy;

terminie, w jakim oferta lub informacja o cenie maja charakter wiazacy;

minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o §wiadczenia ciagle lub okresowe;

8) braku zastosowania przepiséw ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta

(Dz. U. poz. 827), zgodnie z jej art. 3 ust. 1 pkt 7;

9) mozliwosci zwrotu produktu leczniczego wylacznie w przypadkach, o ktérych mowa

w art. 96 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej

"ustawa.

§ 4. 1. Produkt leczniczy bedacy przedmiotem sprzedazy wysytkowej musi byé

zapakowany w sposOb zapewniajacy zachowanie jego jakosci i integralnoéci, a opakowanie
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przesytki musi by¢ opatrzone etykieta przymocowana w sposéb trwaly, zawierajaca:
pieczatkg placéwki, numer zaméwienia, dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkéw
transportu oraz numer itelefonu do kontaktu, o ktérym mowa w § 7 ust. 3.
3. Transport produktu leczniczego odbywa si¢ w wydzielonych przestrzeniach $rodka
transportu, zapewniajacych:
1) zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz
uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami;
2)  warunki uniemozliwiajace pomieszanie i skazenie produktow leczniczych;
3)  warunki uniemozliwiajace dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym;
4)  kontrole temperatury w czasie transportu oraz utrzymywanie temperatury okre$lonej

przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopeg.

§ 5. Miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub
komory przyjeé, przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysyiki,
wyposazone jest w:

1)  stol do przygotowywania przesylek;
2)  szafe lub regal do przechowywania zewnetrznych materiatéw opakowaniowych;

3) podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesylek.

§ 6. 1. Na stronie internetowej, na ktoérej produkty lecznicze oferowane sg do
wysytkowe] sprzedazy, zamieszcza sig:

1) dane kontaktowe wlasciwego wojewodzkiego inspektoratu farmaceutycznego, w tym co
najmniej:

a) nazwe urzedu,

b) adres siedziby,

c) adres poczty elektronicznej,
d) numer telefonu lub faksu;

2) wyraznie widoczne wspélne logo, o ktérym mowa w art. 85¢ ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 27, Str. 69), zawierajace hipertacze do wykazu, o ktérym mowa w art. 115
ust. 2 pkt 5 ustawy;

3) odestanie do informacji, o ktérych mowa w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 ustawy;
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4) odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolefi Na Prowadzenie Aptek Ogo6lnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych, o ktérym mowa w art. 107 ust. 5 ustawy.

2. Na gtéwnej stronie internetowej, na ktorej produkty lecznicze oferowane sa do
wysytkowej sprzedazy, zamieszcza si¢ odnosnik do posiadanego zezwolenia na prowadzenie

placéwki w formacie PDF.

§ 7. 1. Podmiot ﬁrowadzaccy placéwke zajmujacy si¢ wysytkowa sprzedazg produktow
leczniczych wyznacza farmaceute posiadajacego prawo wykonywania zawodu farmaceuty,
lub technika farmaceutycznego posiadajacego dwuletnig praktyke w aptece w pelnym
wymiarze czasu pracy, odpowiedzialnego za prawidtowq realizacj¢ sprzedazy wysytkowej
produktu leczniczego.

2. Do obowigzkéw osoby wyznaczonej, o ktdrej mowa w ust. 1, nalezy sprawdzenie,
czy sposéb przygotowania wysylki i warunki transportu produktéw leczniczych, zapewniaja:
1)  identyfikacje produktu leczniczego;

2) identyfikacje¢ placowki wysytajacej produkt leczniczy, odbiorcy i miejsca dostarczenia
produktu leczniczego;

3) zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktow leczniczych;

4)  zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza;

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta i
wilgoci oraz innych niekorzystnych czynnikéw;

6) utrzymanie temperatury okre§lonej przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednia
farmakopeg;

7) zabezpieczenie przed wprowadzeniem do obrotu sfatszowanych produktéow leczniczych.

3. Podmiot prowadzacy placowke zajmujaca si¢ wysylkowa sprzedaza produktow
leczniczych zapewnia pacjentom mozliwod¢ kontaktu telefonicznego w godzinach pracy
placowki oraz przez dwie godziny po ustalonych -godzinach dostaw w zakresie dotyczacym
jakosci 1 bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedacego przedmiotem sprzedazy

wysytkowe].

§ 8. Formularz zaméwienia, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, jest przechowywany przez
okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastegpujacego po roku, w ktérym

ziozono zamdwienie,
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§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

7a 2godnosé pod wazgledem
prawnym i redakeyjnym -

N TOR

(n Prawneg®

DY R

Depatiaiufi

P iad

Nr 60, poz. 374), ktére utracito moc z dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niekt6rych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).

ZASTEPCA DYREKTORA
Depayfmentu Prawnego

ska-Makulska




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 68 ust. 3a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z

- pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt dokonuje transpozycji do polskiego porzadku prawnego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow
leczniczych dd legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, str. 74),
zwanej dalej ,,dyrektywa”, w zakresie jej tytutu VIIA — Sprzedaz na odlegto$¢ dla ludnosci.

W projekcie odzwierciedlono w wigkszosci przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 14 marca 2008 1. w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374), ktére dotychczas regulowato

kwestie zwiazane ze sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych.

W stosunku do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r. w
projekcie dokonano zmiany tytutu. Skrécenie tytutu spowodowato, ze w obecnym brzmieniu
zawiera on w sobie wszystkie elementy wyszczegblnione w upowaznieniu ustawowym

zawartym w art, 68 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Nalezy wskazaé, ze w projektowanym § 1 pkt 1, okreslajacym zakres przedmiotowy
rozporzadzenia, zapisano, ze dziatalno§¢ w zakresie wysylkowej sprzedazy produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza dotyczy¢ moze wytacznie produktow
leczniczych, ktore stosowane sg u ludzi. Do Ministerstwa Zdrowia docieraly sygnaty, ze
produkty lecznicze weterynaryjne bywaty jednak przedmiotem sprzedazy wysytkowej,
pomimo ze orzecznictwo (np. wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 25 marca 2013 r. w sprawie o sygn. VI SA/Wa 126/13) wskazuje, ze taka forma
dziatalno$ci jest niedozwolona w $wietle catoksztaltu przepisow ustawy. W zwiazku z

powyzszym konieczne byto doprecyzowanie tej kwestii w niniejszym projekcie.

Nowoscig wprowadzang przedmiotowym projektem jest zaproponowana tre$¢ § 6 ust. 1,

okreslajacego dane, jakie powinny znalez¢é sie na stronach internetowych, za posrednictwem
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ktorych beda sktadane zamowienia na produkty lecznicze, co stanowi transpozycje art. 1 pkt

20 dyrektywy.

Ponadto zmieniono katalog obowiazkéw osoby odpowiedzialnej za prawidtows
realizacje sprzedazy wysylkowej, poprzez dodanie w katalogu okre§lonym w § 7 ust. 2
obowiazku zapewnienia, aby przesylka bylta przygotowana i transportowana w sposéb, ktéry

zapewni, ze do obrotu nie zostana wprowadzone sfatszowane produkty lecznicze.

W projekcie nie odzwierciedlono natomiast szeregu dotychczas obowigzujacych

przepiséw, w tym:

1) zawierajacego wymogi prowadzenia ewidencji zaméwien na produkty lecznicze,

poniewaz zostato to uregulowane w art. 68 ust. 3g ustawy;

2) naktadajacego na podmiot prowadzacy apteke obowigzek udostgpniania na kazde
zadanie organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydrukow z ewidencji zamowien
produktdw leczniczych sprzedanych droga wysylkowa, poniewaz obowigzek ten zostat

zapisany w art. 68 ust. 3i ustawy;

3) zawierajacego wymodg prowadzenia wysylki produktéw leczniczych droga
wysylkowa w warunkach zapewniajacych zachowanie jego jakosci i bezpieczenstwa

stosowania, poniewaz wymoOg ten zostat zapisany w art. 68 ust. 3k ustawy;

4) okreslajacego sposob postepowania z produktami leczniczymi zwréconymi do apteki,

poniewaz zostato to uregulowane w art. 68 ust. 311 3m ustawy.

Odstapiono réwniez od dotychczas istniejacego wymogu zatwierdzania procedur
obowigzujacych w aptece w zwiazku z prowadzeniem sprzedazy wysylkowej produktow
leczniczych, ktére W ocenie projektodawcy byly nadmiernie biurokratyczne, nie majac
bezposredniego przetozenia na szeroko rozumiany standard §wiadczonej w tym zakresie

ustugi.

Zaktada sie wejscie projektowanych przepiséw w zycie w dniu nastepujacym po dniu
ogloszenia. Poniewaz projekt stanowi transpozycje do prawa polskiego przepiséw prawa Unii
Europejskiej, wymdg dostosowania si¢ przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ polegajaca na
dokonywaniu sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych z aptek ogdlnodostgpnych
i punktéw aptecznych do wymogéw unijnych, nie powinien by¢ dla tych podmiotéow

nadmiernym i nieoczekiwanym utrudnieniem dziatalno$ci gospodarcze;.
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Ponadto, majac na uwadze, ze w projekcie gtowng nowodcia sa zapisy dotyczace
zawartosci stron internetowych, na ktorych oferoWane sg do sprzedazy produkty lecznicze,
jak rowniez ze wzglgdu na przewidywanga skale dziatan dostosowawczych, ktérymi miatoby
zosta¢ objete ok. 1,8 % sposrdd ogdlnej liczby ok. 14.360 aptek ogélnodostepnych i punktow
aptecznych (tj. ok. 260 aptek ogdlnodostepnych i 3 punkty apteczne prowadzace aktualnie
sprzedaz wysyltkowa produktéw leczniczych), w ocenie projektodawcy, okredleniu vacatio
legis w proponowany sposéb nie stoja na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa

prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow zdnia 23 grudnia 2002 1. wsprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039, z pézn. zm.) i nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu 1D; t:z.szpoc;r;?szema
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej i
sprzedazy produktéw leczniczych Zrédto:

Upowaznienie ustawowe

Art. 68 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspotpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Igor Radziewicz — Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia. MZ 190

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Matgorzata Szelachowska, Zastepca Dyrektora Departamentu
quit ki Lekowe' i Fyarkm‘ack'i Ministerstwa_Zdrowi’a 22) 63 49 553

. 1 Jak: problem jest rozwnqzywany') - - , ‘ - ,.
PrOJekt stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w anf 68 ust 33 ustawy z dn/a 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6Zn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”.

Projekt ma jednoczesnie na celu transpozycje do polskiego porzgdku prawnego przepiséw dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w
sprawie wspoéinotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz.
UE L 174 z 1.07.2011, str. 74), zwanej dalej ,dyrektywg 2011/62/UE”, w zakresie tytutu VIIA — Sprzedaz na
odlegto$¢ dla ludnosci.

2. “Rekomendowane rozw:qzame, w tym planowane narzedz;a mterwencjl, i oczeklwany efeki:

W stosunku do aktu normatywnego poprzedzajacego przedmiotowy projekt, tj. rozporzqdzen/a Mln/stra Zdrowza
z dnia 14 marca 2008 r. w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych Wydawanych bez
przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374), dodano nowg tresé, zawartg w § 6 oraz dokonano zmiany w § 7 w ust.
2, w ktérym dodano pkt 7.

W dodanym § 6 wprowadza sie przepis okreslajacy jakie elementy, w tym dane, powinny znalezé sie na stronie
internetowej, za pomocy, ktérej pacjenci sktada¢ begda zamodwienia na produkty lecznicze, co stanowi
transpozycje art. 85¢ ust. 1 lit. d dyrektywy 2001/83/WE dodanym przez art. 1 pkt 20 dyrektywy 2011/62/UE.

W projektowanym § 7 ust. 2 pkt 7, jako jedno z zadan osoby odpowiedzialnej za prawidiowg realizacje
sprzedazy wysyitkowej, dodano zabezpleczanle przed wprowadzanlem do obrotu sfatszowanych produktéw
leczniczych.

W ramach realizacji postulatu odbiurokratyzowania przepiséw odstgpiono natomiast od dotychczas istniejgcego
wymogu zatwierdzania procedur obowazumcych w aptece w zwigzku z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej
produktow leczniczych, ktére w ocenie projektodawcy nie przyczynityby sie do osiggniecia celéw projektowanego
rozporzadzenia.

W celu realizacji zasady nie powielania przepiséw regulujacych te same sprawy w odrebnych aktach
normatywnych, w projekcie zrezygnowano z szeregu dotychczas obowigzujgcych przepiséw, w tym:

1) zawierajagcego wymogi prowadzenia ewidencji zaméwien na produkty lecznicze oraz okre$lajgcego okres
przechowywania tychze zamoéwien, poniewaz wymogi w tym wzgledzie zostaty uregulowane w art. 68 ust. 3g
i 3h ustawy;

2) nakiadajgcego na podmiot prowadzacy apteke obowigzek udostepniania na kazde zadanie organéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydrukéw z ewidencji zaméwien produktéw leczniczych sprzedanych
drogg wysytkowa, poniewaz obowigzek ten zostat zapisany w art. 68 ust. 3i ustawy;

3) zawierajgcego wymodg prowadzenia wysytki produktéw leczniczych drogg wysylkowg w warunkach
zapewniajacych zachowanie jego jakosci i bezpieczenstwa stosowania, poniewaz wymaég ten zostat zapisany w
art. 68 ust. 3k ustawy;

4) okreslajgcego sposdb postgpowania z produktami leczniczymi zwréconymi do apteki, poniewaz zostato
to uregulowane w art. 68 ust. 31 i 3m ustawy.

Proponowane w projekcie przepisy majgq na celu zapobiezenie sprzedazy wysytkowej sfatszowanych produktéw
leczniczych oraz zniesienie wymogéw, ktére nie majq istotnego wplywu na standard procesu sprzedazy
wysytkowej.

3, Jak pi'ob.e[n zostal rozwnqzany w mnych krajach w szczegolnoécl krajach czlonkowsklch OECDIUE‘?
WWW. HIUIIB




Transpozycja przez panstwa czionkowskie przepiséw dyrektywy 2011/62/UE do krajowych porzgdkéw prawnych.

4"'1"'"};“)dmi"’try;"“‘a'\'kté'rez odd‘zyialuje»prpje‘:ktf . '

Grupa Wielko$é Zrédio danych [ Oddziatywanie

Apteki (ogdinodostepne) Potencjalnymi odbiorcami www.rejestrymedyczne.cs | Rozporzgdzenie

i punkty apteczne projektowanych przepisow ioz.gov.pl wprowadza nowe
sg osoby/podmioty regulacje w zakresie
prowadzace ok. 14.365 sprzedazy wysytkowej
aptek ogdlnodostepnych i produkiéw leczniczych
punktéw aptecznych (wg prowadzonej przez apteki
stanu na dzien 1 lutego : i punkty apteczne
2015r.).

Bezposrednimi odbiorcami
projektowanych przepiséw
sg natomiast
osoby/podmioty wykonujace
dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu 259 aptek
ogodlnodostepnych i 3
punktéw aptecznych,
prowadzacych obecnie ({].
wg stanu na dzien 1 lutego
2015r.) sprzedaz
wysytkowa produktow

leczniczych. -

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania | podsumowanie wynikéw konsultacji =~

Projekt rozporzadzenia nie podlegat pre-konsultacjom.

Projekt zostat skierowany do konsultacji publicznych z terminem 14 dni na zgtaszanie uwag.

Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostanie skierowany w ramach konsultacji publicznych:

1) Uniwersytet Medyczny w Biatlymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu - - Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera
w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydziat Farmaceutyczny;

(S S OV

Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

~N D

Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny;

(o8]

)

)

)

) Uniwersytet Medyczny w todzi — Wydziat Farmaceutyczny;

)

) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;
)

[{e]

Business Centre Club;
10) Federacja Pacjentéw Polskich;

11) Federacja Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;;
12) Federacja Zwigzkdéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogérskie”;

Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807,
Pracodawcy RP;
Naczelna Rada Aptekarska;

)

)

)

)

) Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;
)

)

)

) Naczelna Rada Lekarska,;

)

13
14
15
16
17
18
19

NaoremsnRalgx. Pielegniarek i Potoznych;




20) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

21) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

22) Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

23) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

24) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
25) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

26) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

27) Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

28) Polski Zwigzek Producentow Lekéw bez Recepty PASMI;

29) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”;
30) Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

31) Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktédw Leczniczych;

)
)
)
)
32) Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacii;
33) Zwigzek Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;

34) Zwigzek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;

35) Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

36) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

37) 1zba Gospodarcza Wiascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek;

38) Aptekarski Zwigzek Pracodawcéw ,Porozumienie Dolnos$lgskie”;

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979), w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzgdowego Centrum Legislaciji. |

Ponadto, 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.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z czionkami

Rady Ministréw, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Whyniki konsultacji publicznych zostang oméwione po ich zakoiczeniu w raporcie, ktéry zostanie dotaczony do

niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... 1) ~ Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min 2]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 tacznie
(0-10)

Dochody ogdtem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdtem

budzet panstwa

AAnanaz inforia
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JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Nie dotyczy.

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

'{7 Wptyw na konkurencyjnoéc gospodarkl i przedsi@blorczoéc, w tym funkc;onowame przedsueblorcéw
oraz na rodzmg, obywateh i gospodarstwa domowe ’ . , -

Skutkl

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finanséwych dla sektora
finanséw publicznych, w tym dla budzetu parnstwa.

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

1 2 3

tgcznie
(0-10)

W ujeciu
pienieznym
(w min zi,
ceny state z

...... r.)

duze przedsiebiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodajlusun)

W ujeciu
niepienieznym

duze przedsiebiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

(dodajl/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

gospodarki,

Wejscie w 2zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé
moze mie¢ jednak wplyw na aspekt przedsigbiorczosci w postaci
funkcjonowania przedsigbiorstw.

Przedsigbiorca prowadzacy apteke Ilub punkt
wysytkowej, bedzie obowigzany dostosowaé strone internetows, za posrednictwem ktérej
sprzedaz te prowadzi, do wymogéw § 6 projektowanego rozporzadzenia i poniesé
zwigzane z tym wydatki.

apteczny, dokonujacy sprzedazy

8 ~ Zmiana obc:qzen regulacyjnych (w tym obow;azkow mformacyjnych) wymkajqcych z pro;ektu
[ nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie []tak
wymaganymi przez UE (szczegéty w odwrécone; nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur

[_] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] zwiekszenie liczby d
[] zwiekszenie liczby p

okumentéw
rocedur

[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[Jinne: [inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich tak
elektronizacji. [ nie

[ nie dotyczy

Komentarz:

Projekt naktada na placéwki prowadzace sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych obowigzek zamieszczania

na stronie internetowej informacji okreslonych w rozporzadzeniu.
www.inforlex.pl




9. Wplyw narynek pracy

Nie przewiduje sig wplywu wej$cia projektowanego rozporzadzenia w zycie na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [ informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [[] mienie paristwowe Xlzdrowie
inne:

Przepisy zawarte w projekcie rozporzadzenia, ktérego dotyczy niniejsza ocena, majg w
zatozeniu zapewni¢ bezpieczerstwo obrotu produktami leczniczymi pozostajacymi w
legalnej dystrybuciji, tj. sprzedawanymi droga wysylkowa przez podmioty do tego
uprawnione (apteki ogélnodostepne i punkty apteczne).

Cel ten moze by¢ osiggniety dzieki zwigkszeniu zakresu obowiazkéw osoby wyznaczone;,
o ktérej mowa w § 7 ust. 1 projektu rozporzadzenia, o sprawowanie swoistej .pieczy” nad
takim zabezpieczeniem przesylki zawierajacej produkt leczniczy i zapewnienie takich
warunkow jej transportu do docelowego odbiorcy, aby zminimalizowaé
prawdopodobienstwo wprowadzenia do obrotu sfatszowanego produktu leczniczego (np.
poprzez zamiang zawartosci przesyiki).

Ocenia sig, ze poprawa bezpieczenstwa obrotu moze byé osiggnieta takze dzieki
zwigkszeniu swiadomos$ci pacjentéw co do legalnych i jedynych bezpiecznych kanatéw
sprzedazy online produktéw leczniczych, a jednoczesnie na temat zagrozen i ryzyka
zwigzanego z nabywaniem produktéw leczniczych z nielegalnych zrédet.

Przedsigbiorcy prowadzacy sprzedaz wysytkowa bedg obowigzani zamieszczaé tego typu
informacje na swoich stronach internetowych, co'moze przyczyni¢ sie do zmiany percepcji
spoteczne] i skutkowaC obiektywizacjg oceny tendencji do nabywania produktéw
leczniczych z niesprawdzonych, niedostatecznie nadzorowanych zrédet, jako zjawiska
negatywnego.

Celem projektodawcy jest tym samym, aby statystyki wskazujgce na postepujacy wzrost
zainteresowania polskich konsumentéw zakupem towaréw drogg wysytkowsa, ulegly
odwroceniu w odniesieniu do produktéw leczniczych sprzedawanych w ten sposéb przez
osoby, bgdz podmioty inne niz apteki ogélnodostepne i punkty apteczne.

Omowienie wplywu

1. Pla’how'an‘e Wyk‘o'n‘arii‘e“‘pfzebiséweyaktu ~préwnego ,
Nie dotyczy

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie miemiki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow wejsécia w zycie projektu rozporzadzenia bedzie mozliwa po jego wejsciu w zycie.
Przeglad korzysci projektowanych oddziatywar nastapi poprzez analize wynikéw inspekcji przeprowadzonych
przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie sprzedazy wysytkowe;.

13.Zataczniki (istotne dokumenty srédiowe, badania, analizy tp)

www.inforlex.pl





