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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Glownym problemem, ktoéry ma zosta¢ rozwigzany w toku prac legislacyjnych jest wykorzystywanie przez niektore podmioty dzia-
fajace na rynku farmaceutycznym nieprecyzyjnych i niedostosowanych do obecnych realiow funkcjonowania tego rynku przepisow
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®, dalej jako ,,Prawo farmaceutyczne”, ktérych regulacje maja wptyw na
dziatalno$¢ gospodarcza prowadzong na tym rynku. Najdonio$lejszym problemem, ktéry jest nastepstwem wskazanych powyzej
dziatan jest zjawisko tzw. odwroconego tancucha dystrybucji i subsekwentnego wywozu produktéw leczniczych zagrozonych bra-
kiem dostepnosci na terenie Polski za granice.

Mechanizm tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji produktow leczniczych polega na nielegalnym pozyskiwaniu produktow z ryn-
ku detalicznego (aptek) przez przedsigbiorcow prowadzacych obrét hurtowy, w celu zbycia tak pozyskanych lekow za granice. Za-
sadniczg przyczyna dochodowosci tego typu dziatan jest to, ze objecie produktu leczniczego refundacja powoduje ustanowienie dla
niego ceny urzgdowej, ktora musi by¢ stosowana na kazdym etapie obrotu (z uwzglednieniem stosunkowo niewielkich marz hurto-
wych 1 detalicznych). Prowadzi to do sytuacji, w ktorej ten sam produkt leczniczy dystrybuowany jest na rynku polskim po cenie
kilkukrotnie nizszej niz na rynkach innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Regulacje zapobiegajace tego typu dziataniom
wprowadzono od 12 lipca 2015 r., niemniej jednak z praktyki funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej dalej jako
,PIF” oraz analiz rynku wynika, ze rozwigzania juz obowigzujace sg nieskuteczne i niewystarczajace.

Odwrdécony tancuch dystrybucji produktéw leczniczych i ich subsekwentne zbycie na rzecz podmiotow zagranicznych oraz wywodz
przebiega wedle szeregu rozpoznanych i przeanalizowanych schematow. Wiele nieprawidtowych modeli nielegalnej dystrybucji
zostato zahamowanych dziataniami PIF podjetymi w oparciu o juz obowigzujace przepisy kompetencyjne (np. bezposrednia sprze-
daz z aptek do hurtowni farmaceutycznych). Regulacje te s3 jednak niewystarczajace dla zwalczania dziatan podejmowanych przez
zorganizowane i wspolpracujace grupy osdb, wystepujace rownolegle na wielu etapach dystrybucji. Szczegélnie problematyczne jest
zwalczanie procederu wykorzystywania fikcyjnych dziatalnosci leczniczych, prowadzonych przez podmioty posiadajace jednocze-
$nie zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (zgodnie z polskim prawem apteki moga sprzedawac produkty lecznicze
jedynie pacjentom, hurtownie natomiast nie mogg zaopatrywac si¢ w aptekach). W duzym uproszczeniu schemat tego typu dziatan
przedstawia sie nastepujgco:

1. Wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny i wytworce produkt leczniczy jest dystrybuowany na rynku hurto-
wym.

2. Hurtownia farmaceutyczna kontrolowana przez osoby uczestniczgce w procederze skupuje duze ilo$ci produktéw leczni-
czych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terenie Polski z innych hurtowni farmaceutycznych, a nastgpnie odsprzedaje je
do aptek ogdlnodostepnych (rowniez kontrolowanych przez osoby uczestniczace w procederze).

3. W dalszej kolejnosci, produkty lecznicze z aptek sa skupowane na podstawie fikcyjnych zapotrzebowan zaktadu lecznicze-
go przez podmiot leczniczy, ktory prowadzi rownocze$nie hurtowni¢ farmaceutyczng. Kierownictwo zaktadu leczniczego
oraz lekarze podpisujacy zapotrzebowania rowniez sa $wiadomymi uczestnikami i beneficjentami nielegalnej dziatalnosci.

4. Produkty lecznicze nabyte z aptek sa nastgpnie ,,przesuwane” z zakladu leczniczego do hurtowni farmaceutycznej przy za-
stosowaniu dokumentu ksiegowego (przesunigcie miedzymagazynowe, MM). Dzialanie takie jest dopuszczalne z punktu
widzenia ogolnych zasad obrotu gospodarczego, poniewaz dokonywane jest w ramach majatku jednego przedsigbiorstwa

! Dz.U. 22017 r., poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629 i 1637.
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podmiotu prowadzacego rownoczesnie dziatalnos¢ lecznicza, jak rowniez hurtowni¢ farmaceutyczng.

5. Nastepnie, produkty lecznicze przesunigte do hurtowni farmaceutycznej sa sprzedawane do zagranicznego podmiotu pro-
wadzacego dzialalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego (rowniez prowadzonego przez powigzane osoby).

6. Produkty lecznicze wywiezione z terytorium Polski sg nastepnie odsprzedawane z kilkukrotnym przebiciem cenowym in-
nym (niepowiazanym) podmiotom zagranicznym .

Opisany powyzej model dziatalnosci jest wylacznie uproszczonym schematem, a faktyczne dziatania osob i podmiotéw uczestnicza-
cych w nielegalnym wywozie produktow leczniczych za granice sg o wicle bardziej ztozone i rozbudowane. Z materiatéw zgroma-
dzonych przez PIF, organy $cigania oraz organy Krajowej Administracji Skarbowej wynika, ze czestym elementem dziatan opisa-
nych powyzej grup jest rowniez wyludzanie zwrotu podatku od towaréw i ustug.

Odwrdécony tancuch, szczegélnie w przypadku trudno dostepnych preparatow ratujacych zycie, prowadzi do brakow dostgpnosci
lekéw na polskim rynku oraz stanowi realne zagrozenie dla zycia i zdrowia polskich pacjentow: dochodzi do przesuwania terminéw
operacji, trudnosci w dostepie sa przyczyna ciaglego niepokoju niektorych grup pacjentow?. Rowniez z wielu publikacji prasowych
wynika, iz niektorych lekow w aptekach brakuje, poniewaz wywozi si¢ je z Polski za granicg. Niektore hurtownie lekow ograniczaja
mozliwo$¢ zakupu konkretnego leku w Polsce Zeby méc sprzedaé je z wickszym zyskiem poza granicami kraju.®

Z informacji, jakie publikuje portal ,,rynekaptek.pl”, ktory powotuje si¢ na specjalistow kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka sp.
k., wynika, iz zjawisko ,,odwrdconego taficucha dystrybucji lekow” nie tylko nasila si¢ ale i jest bardzo trudne do wykrycia. Nato-
miast przypadki wykryte, napotykaja na bardzo tagodne traktowanie ze strony organdow §cigania ze wzgledu na niedostateczng pena-
lizacje czynéw zwiazanych z przedmiotowym zjawiskiem®.

Zjawisko odwroconego tancucha dystrybucji deficytowych produktéw leczniczych i zwigzane z nim zakazy wzgledem aptek i punk-
tow aptecznych okre$lono w art. 86a Prawa farmaceutycznego.

O skali powyzszego zjawiska $wiadczg rowniez dziatania prokuratury. W wystosowanym w dniu 5.06.2017 r. pismie (znak: PK | BP
024.0.2017), skierowanym do prokuratoréw regionalnych, Prokurator Krajowy Bogdan Swieczkowski podkreslit fakt, iz zjawisko
,»odwroconego tancucha dystrybucji lekow” narasta, w zwigzku z powyzszym Skierowat do prokuratorow wytyczne dotyczace $ci-
gania sprawcOw tego procederu. Niewatpliwie do jednych z najbardziej istotnych nalezy zaliczy¢ wytyczne dotyczace dokonywania
oceny dopuszczalnos$ci — i W razie jej pozytywnego wyniku przedstawiania zarzutow z art. 165 oraz art. 258 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny®, a w przypadku braku podstaw do wniesienia aktu oskarzenia — podejmowanie czynno$ci zmierzajacych do
natozenia kar administracyjnych z art. 127d w zw. z art. 127 Prawa farmaceutycznego, zwtaszcza w sytuacji zaniechan organow PIF.
Przedmiotowe wytyczne wskazuja rowniez wprowadzenie zmian instytucjonalnych — by na poziomie prokuratur regionalnych
i okregowych utworzy¢ stanowisko dla osoby majacej koordynowac prace prokuratorow zajmujacych si¢ sprawami zwigzanymi
Z ,,odwréconym tancuchem dystrybucji lekow”. Z informacji przekazanych przez Prokuratur¢ Krajowa wynika, iz w okresie od dnia
1.01.2013. r. do 30.06.2017 r. na terenie kraju jednostki organizacyjne prokuratury prowadzity co najmniej 95 postepowan dotycza-
cych ,,odwroconego tancuchu dystrybucji”, z ktorych w 24 sprawach skierowano do sagdu akt oskarzenia.

W PIF postepowania w zakresie odwroconego tancucha dystrybucji, zarbwno wobec hurtowni jak i wobec aptek, prowadzone sg od
2010 r. Kazda z przeprowadzanych zardéwno w aptekach jak i hurtowniach kontroli obejmuje swym zakresem tzw. ,,odwrocony
fancuch dystrybucji”. Dotychczas PIF przeprowadzita prawie piec i pot tysigca kontroli, z ktorych pot tysigea zakonczylo sie poste-
powaniami administracyjnymi. Wobec aptek prowadzonych byto ponad 400 postgpowan, a wobec hurtowni ok. 100. W okresie od
stycznia 2012 r. sady administracyjne wydaly tacznie kilkanascie wyrokéw w sprawie decyzji Gloéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego w przedmiocie cofniecia zezwolenia, w zwiazku z uczestnictwem w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji lekow” (m. in. sygn.
akt: VI SA/Wa 952/14; VI SA/Wa 3132/13; VI SA/Wa 2701/13; VI SA/Wa 2692/12; VI SA/Wa 967/14; 11 GSK 374/13; 1l GSK
2066/12; 1T GSK 1923/12; I1 OSK 168/06). W kazdym z ww. wyrokow decyzje wydane przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego zostaly utrzymane w mocy®.

Jednoczes$nie w zakresie skutecznego przeciwdziatania funkcjonujacemu w kraju procederowi tzw. odwroconego tancucha dystry-
bucji deficytowych produktéw leczniczych istnieje potrzeba zmiany przepisow Prawa farmaceutycznego w zakresie penalizacji
nielegalnego wytwarzania i dystrybucji produktéw leczniczych i ich skupu z rynku detalicznego, w celu ich dalszej sprzedazy
i wywozu za granice.

Kolejnym problemem jest niedoprecyzowanie przepiséw okre$lajacych zasady prowadzenia $ci$le reglamentowanych dziatalnosci
gospodarczych zwiazanych z wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi. Doprowadzito to do powstawania niepozadanych
modeli tych dziatalnosci, ktére pozwalajg na jej prowadzenie w sposdb, ktory znacznie utrudnia dystrybucje produktow leczniczych
do pacjentéw oraz wplywa negatywnie na standardy jakosci w przechowywaniu i transporcie tych produktow. Doprowadzito to do
wyksztatcenia si¢ szeregu patologii na rynku farmaceutycznym, m.in.:

e organy PIF nie dysponuja skutecznymi $rodkami prawnymi pozwalajacymi na egzekwowanie obowigzku zaopatrywania dys-

2 https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html
3http://wyborcza.biz/biznes/1,147743,18966738,chorobliwy-brak-lekow-w-polskich-aptekach.html?disableRedirects=true;
http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/co-znajduje-sie-na-liscie-lekow-zagrozonych-brakiem-dostepnosci,9118.html;
http://zdrowie.dziennik.pl/aktualnosci/artykuly/514783, ministerstwo-zdrowie-leki-lekarstwa-brak-dostepnosci-lista-leczenie-apteka.html;
http://mamadu.pl/134605,0to-lista-lekow-ktorych-moze-zabraknac-w-aptekach-ministerstwo-wydalo-obwieszczenie;
http://www.medonet.pl/zdrowie/wiadomosci, lista-lekow-zagrozonych-brakiem-dostepnosci,artykul,1721826.html

4 http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/jeszcze-o-rozumieniu-slowa-podejmowac,20589.html

®Dz.U. z 2018 r., poz. 1600.

® https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html
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trybutorow detalicznych (aptek) przez hurtownie farmaceutyczne oraz posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie produktu lecz-
niczego do obrotu;

e nieprecyzyjne i niepetne przepisy w zakresie wydawania, zmiany, cofniecia lub stwierdzenia niewazno$ci zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej, znacznie utrudniaja usuwanie z rynku podmiotow fasadowych i ukierunkowanych na
dziatalno$¢ niezgodng z prawem,;

e znaczne trudno$ci w zlokalizowaniu produktow leczniczych pozostajacych w tancuchu dystrybucyjnym ze wzgledu na brak
regulacji prawnej nakazujacej podmiotom prowadzgcym hurtowy obrét produktami leczniczymi ujawnianie uméw podpisa-
nych z innymi takimi podmiotami;

e Dbrak rozwigzan prawnych pozwalajacych na skuteczne przeciwdziatanie sytuacjom, w ktorych osoby fizyczne odpowiedzialne
za nieprawidtowa i szkodliwg dziatalno$¢ na rynku farmaceutycznym maja mozliwos¢ jej kontynuowania za posrednictwem
nowej osoby prawnej (przejgcia, przeksztatcenia lub nowe rejestracje);

o Dbrak skutecznych instrumentow prawnych pozwalajacych na wymierzenie sankcji administracyjnej (cofnigcie zezwolenia) lub
unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w przypadku skutecznych dziatan podmiotow ukierunkowa-
nych na uniemozliwienie przeprowadzenia czynnosci kontrolnych i zweryfikowanie poprawnoséci prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej;

e wojewodowie nie dysponuja instrumentami prawnymi pozwalajagcymi na skuteczne nakladanie kar pieni¢znych na podmioty
lecznicze dokonujace nielegalnego zbycia produktow leczniczych.

Zasadniczym celem projektu jest usprawnienie i uzupetnienie istniejacych juz instrumentéw prawnych, ktérymi dysponuja organy
PIF, w zakresie uprawnien administracyjnych wobec podmiotéw prowadzacych nadzorowang przez nie dziatalno$é.

Nowelizacji wymagaja przepisy okreslajace zasady zaopatrywania si¢ podmiotow prowadzacych dziatalnosé lecznicza
w hurtowniach farmaceutycznych oraz aptekach ogoélnodostepnych. Z jednej strony problemem jest nicuzasadnione ograniczenie
kategorii produktow leczniczych, ktére moga zostaé¢ nabyte przez niektore z tych podmiotow w hurtowniach farmaceutycznych, co
prowadzi do sytuacji, w ktorych np. specjalistyczne praktyki lekarskie nie majg mozliwos$ci zaopatrywania si¢ w produkty niezbedne
do prawidlowego wykonywania prowadzonej przez siebie dzialalnosci. Z drugiej strony, obecne regulacje pozwalajg na niemal
nieograniczony skup produktow leczniczych z aptek. Projektowane przepisy wpisuja si¢ w dotychczasowe dziatania legislacyjne
nakierowane na uszczelnienie zasad obrotu produktami leczniczymi w celu zapewnienia ich dostgpnosci dla pacjentow.

Oprocz wskazanych powyzej zagadnien, konieczne jest takze usprawnienie procesu wstrzymywania lub wycofywania z obrotu pro-
duktéw leczniczych, co do ktdrych istnieje podejrzenie niespetniania wymagan jako$ciowych, sfalszowania lub wystapienia innych
okolicznosci zagrazajacych bezpieczenstwu pacjentow. Obecnie obowigzujace rozwigzania prawne wymagaja od organow PIF, aby
poruszaly si¢ w rezimie postgpowania administracyjnego. Wymog ten nie znajduje uzasadnienia w zasadniczym celu tych przepi-
sow, ktorym jest mozliwie szybkie wstrzymanie obrotu produktami leczniczymi, ktore nie spetniaja przypisanych im wymagan
i moga by¢ niebezpieczne dla pacjentow. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej organy nadzoru farmaceutycznego nie dysponujg sku-
tecznymi instrumentami prawnymi niezb¢dnymi do wykonywania ich ustawowych obowigzkow.

Kolejnym problemem rozwigzywanym w projekcie jest nieprecyzyjne uregulowanie sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza na rzecz oséb niepetnosprawnych oraz brak regulacji w zakresie bezposredniego dostarczania tych
produktow leczniczych przez farmaceutow.

Ponadto, dotychczasowe regulacje prawne w zakresie zakazu reklamy aptek i ich dziatalno$ci uniemozliwiaja aptekom uczestnictwo
w programie Karty Duzej Rodziny.

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

Celem projektowanej regulacji jest usprawnienie — juz istniejacych, oraz wprowadzenie instrumentéw prawnych, dzigki ktorym
mozliwe bedzie skuteczne przeciwdzialanie bezprawnym dzialaniom podmiotéw na rynku farmaceutycznym, ze szczegdlnym
uwzglednieniem tzw. odwroconego tancucha dystrybucji produktow leczniczych oraz wywozu produktéw leczniczych deficytowych
poza granice kraju. W zwiazku z powyzszym proponuje si¢ zmiang przepisOw karnych, przepisow regulujacych zasady prowadzenia
reglamentowanych dziatalno$ci gospodarczych na rynku farmaceutycznym, uregulowan dotyczacych inspekcji dziatalnosci
gospodarczej z zakresu wytwarzania i dystrybucji produktow leczniczych oraz przepisow odnoszacych sie do uprawnien organdéw PIF
podczas inspekcji. W zwiazku z powyzszym koniecznym jest podjecie dziatan legislacyjnych polegajacych na nowelizacji Prawa
farmaceutycznego przez:

1) doprecyzowanie kompetencji organéw PIF w kwestiach zwigzanych z inspekcja oraz w zakresie usprawnien o charakterze
administracyjnym, w szczegolnosci dotyczacym wydawania decyzji zwiazanych z zezwoleniem na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (wydanie, zmiana, cofniecie, wygaszenie, unieruchomienie);

2) ujednolicenie sposobu sprawowania nadzoru przez organy PIF;

3) wprowadzenie instytucji inspekcji sprawdzajacej, pozwalajacej na weryfikacje wykonania przez posiadacza zezwolenia na
prowadzenie apteki decyzji zobowiazujacej do usunigcia naruszen prawa stwierdzonych podczas wczesniejszych kontro-
li/inspekcji i wydanych na podstawie obecnie obowiazujacych przepisow;

4) przyznanie PIF kompetencji do sprawdzania rzetelnosci i terminowosci dokumentacji przedsigbiorcow zwiazanej ze zby-
waniem i nabywaniem produktow leczniczych bez koniecznosci przeprowadzania postepowania kontrolnego — celem ogra-
niczenia ucigzliwoséci przeprowadzanej inspekcji z jednoczesng mozliwoscia weryfikacji informacji dotyczacych mozli-
wych nieprawidtowosci;




5) przyznanie PIF uprawnienia do przeprowadzania czynnosci kontrolnych w formie inspekcji doraznej roéwniez poza godzi-
nami deklarowanej aktywnosci hurtowni farmaceutycznej w przypadkach, gdy jest to uzasadnione zagrozeniem dla jakosci,
bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci produktow i wyrobow leczniczych;

6) zapewnienie udziatu osoby wykwalifikowanej, osoby odpowiedzialnej i kierownika apteki w dokonywanych czynno$ciach
kontrolnych celem podniesienia stopnia merytorycznego inspekcji;

7) doprecyzowanie i poszerzenie zakresu uprawnien kontrolerow dokonujacych inspekcji. Dotyczy to w szczegdlno$ci wstepu
i dokonywania ogledzin na miejscu inspekcji, natozenie na kontrolowanego obowigzku wspotpracy z kontrolujacym, za-
pewnienie kontrolerom swobodnego poruszania si¢ na terenie objetym inspekcja poprzez zniesienie obowiazku uzyskania
przepustek i poddania si¢ przeszukaniu oraz przyznanie PIF mozliwosci pomocy innego wyspecjalizowanego organu do
przeprowadzenia inspekcji (np. Gtownego Inspektora Farmaceutycznego i wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych);

8) rozszerzenie zakresu wspolpracy Inspekcji z Policja (w tym CBSP) i Straza Graniczna, tj. zobligowanie wymienionych
stuzb do udzielania niezbednej pomocy pracownikom PIF w wykonywaniu przez nich czynnosci stuzbowych;

9) ufatwienie wojewodom naktadania kar pieni¢znych na podmioty lecznicze uczestniczace w tzw. odwroconym tancuchu dys-
trybucji poprzez uzaleznienie natozenia kary od wykazania nieprawidlowego zastosowania nabytych produktow leczniczych,
a nie jak do tej pory, ich zbycia;

10) wprowadzenie zmian w przepisach dot. wstrzymania lub wycofania z obrotu produktow leczniczych, co do ktorych istnieje
podejrzenie niespetniania wymagan jako$ciowych, sfalszowania lub wystgpienia innych okolicznosci zagrazajacych bez-
pieczenstwu pacjentow poprzez umozliwienie wydania natychmiastowo stosowanego rozstrzygni¢cia w tym przedmiocie
oraz usprawnienie postepowania wyjasniajacego;

11) doprecyzowanie obowigzkoéw podmiotow prowadzacych obrét produktami leczniczymi w celu wyeliminowania watpliwosci
interpretacyjnych pojawiajacych si¢ w praktyce organéw PIF;

12) zmiang zasad wydawania zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz okre$lenie wzoru takiego zezwolenia —
W celu dostosowania przepisow krajowych do regulacji unijnych;

13) natozenie na przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, ktorzy zawarli umowe obejmujgca czynnos$ci objete
zezwoleniem z innym takim przedsiebiorca obowigzku przekazania kopii takiej umowy do GIF (analogicznie jak ma to miej-
sce W przypadku wytworcow i importeréw) i zamieszczenie stosownej informacji na zezwoleniu na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej;

14) ujednolicenie nazewnictwa stosowanego w projektowanej ustawie w zakresie czynnosci kontrolnych podejmowanych przez
organy Inspekcji, Gtéwnego Lekarza Weterynarii oraz Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Wyrobow Biobdjczych;

15) dostosowanie przepisow dotyczacych terminu inspekcji do tych obowigzujacych w ustawie z dnia 6 marca
2018 1. - Prawo przedsiebiorcow’;

16) nowelizacj¢ rozporzadzenia okre$lajacego zakres podmiotow uprawnionych do zaopatrywania si¢ w hurtowniach farmaceu-
tycznych;

17) nadanie aptekom szpitalnym uprawnien do zaopatrywania pacjentdw konczacych hospitalizacje w przypadku, w ktorym istnie-
je uzasadnione podejrzenie braku dostepnosci danego produktu leczniczego na rynku detalicznym;

18) doregulowanie zasad sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza;

19) wprowadzenie mozliwosci dostarczenia produktow leczniczych i wyrobéw medycznych przez farmaceute do miejsca pobytu
0soby niepetnosprawnej;

20) wprowadzenie zmian pozwalajacych aptekom na honorowanie Karty Duzej Rodziny poprzez wprowadzenie wyjatku od zaka-
zu reklamy apteki i jej dziatalnosci, ktory wyeliminuje niebezpieczenstwo natozenia kary na apteke prowadzaca taka dziatal-
nos¢;

21) dodanie art. 78b Prawa farmaceutycznego, ktorego celem jest wprowadzenie wyraznego zakazu zaopatrywania sie przez
hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze od podmiotow prowadzacych obrét detaliczny. Dotychczasowe zapisy art.
78 ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego okreslaty jedynie katalog ww. podmiotow;

22) zmiang art. 86a Prawa farmaceutycznego celem jednoznacznego wskazania, iz celem funkcjonowania dystrybutorow deta-
licznych jest bezposrednie zaopatrywanie ludnos$ci we wskazanych w tym przepisie przypadkach, co ma wptyng¢ na usu-
nigcie dotychczasowych niejednoznacznosci;

23) doprecyzowanie szeregu zakresu przepisow karnych, przez m.in. uchylenie art. 126 Prawa farmaceutycznego, penalizujace-
go wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego, dla ktérego uplynat termin waznosci, gdyz uzasadnione jest objecie tego
czynu projektowanym art. 127, zgodnie z ktéorym odpowiedzialnoéci karnej podlega ten, kto wbrew przepisom ustawy, na-
bywa, zbywa, przywozi, wywozi, przewozi lub przechowuje produkt leczniczy;

24) dodanie art. 132f Prawa farmaceutycznego penalizujacego bezprawne naruszenie zabezpieczenia dowodow pozostawionych
w siedzibie kontrolowanego przez ich usunigcie lub wykorzystanie.

"Dz.U. 2018 r. poz. 646.




Woprowadzenie ww. regulacji w znaczny sposob usprawni dziatanie organdow PIF, w szczeg6lnosci w kontekscie zwalczania nielegalne-
g0 wywozu za granice¢ deficytowych produktow leczniczych.

Projektowane regulacje powinny usprawni¢ wstrzymywanie i wycofanie produktéw leczniczych z obrotu.

Zmiana zakresu postgpowania dowodowego w postgpowaniach w przedmiocie natozenia przez wojewode na podmiot prowadzacy
dziatalno$¢ lecznicza, ktory uczestniczy w tzw. odwroconym tancuchu dystrybucji kary pienigznej pozwoli na skuteczniejsze karanie
tych podmiotow.

Projektowane zmiany w przepisach regulujacych wysyltkowa sprzedaz produktéw leczniczych przez apteki maja na celu umozliwienie
nabywania przez osoby posiadajace orzeczenie o niepetnosprawnosci produktow leczniczych objetych refundacjg i wyrobéw medycz-
nych bez koniecznosci ich fizycznego odbioru w aptece. Pozwoli to na usunig¢cie znaczacej bariery w zaopatrywaniu si¢ tych oséb
w niezbe¢dne produkty lub wyroby i utatwi proces ich leczenia.

Projektowane zmiany w przepisach okreslajacych zakres uprawnien Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych pozwola organowi rozstrzygajacemu o dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu na udzie-
lanie porad dotyczacych wykazywania przez podmiot, ktory ma zamiar ubiega¢ si¢ o takie dopuszczenie, jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego, ktory ma by¢ przedmiotem wniosku. Przyjecie takich rozwigzan przyczyni si¢ do usprawnienia
postepowan przed Prezesem Urzedu, jak réwniez do zwigkszenia innowacyjnosci i konkurencyjno$ci krajowych producentow produk-
tow leczniczych.

Pozostale zmiany powinny wyeliminowa¢ nieécistoéci w obowigzujacych przepisach regulujacych funkcjonowanie rynku farmaceu-
tycznego.

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

Nalezy podkresli¢, ze zasadniczym celem projektowanej ustawy jest doprecyzowanie juz obowigzujacych w polskim systemie praw-
nym instytucji w celu odpowiedzi na praktyczne problemy ich stosowania. Wigkszo$¢ probleméw nig rozwigzywanych ma wiec we-
wnetrzny charakter systemowy i jako takie nie znajduja odzwierciedlenia w prawodawstwie innych panstw, w tym krajow cztonkow-
skich OECD/UE.

Odwrdcony tancuch dystrybucji

Problem odwréconego tancucha dystrybucji produktéw leczniczych oraz nielegalnego ich wywozu do innych panstw cztonkowskich
w ksztalcie, w jakim ma to miejsce w Polsce, nie wystepuje w innych krajach cztonkowskich OECD/UE. Specyfika polskiej sytuacji
wynika z przyjetego w naszym kraju systemu refundacji produktéw leczniczych oraz modelu dystrybucji farmaceutycznej, jak rowniez
czynnikéw pozaprawnych, tj. wielkosci rynku i ogdlnej krajowej polityki lekowej.

Przepisy prawa innych panstw cztonkowskich reguluja wiec ogdlny problem brakow w dostepnosci produktow leczniczych, nie za$
specyficzne dla Polski dzialania zorganizowanych grup zajmujacych si¢ nielegalnym wywozem produktow leczniczych. Wiele panstw
cztonkowskich wprowadzito systemy ograniczania eksportu analogiczne do przyjetych w Polsce (art. 78a Prawa farmaceutycznego).
Regulacje takie obowigzujg w Portugalii i Hiszpanii (na rozwigzaniach tych panstw bazowat polski ustawodawca), jak rowniez w But-
garii oraz Estonii. Wiele panstw cztonkowskich przyjeto rowniez rozwigzania prawne, zgodnie z ktorymi publikowana sg listy produk-
tow leczniczych, ktorych wywodz jest w danym okresie czasu nielegalny (wskazane powyzej panstwa oraz Francja, Czechy, Litwa,
Wegry, Grecja, Finlandia, Szwecja i Rumunia). Przepisy sankcyjne wprowadzone w tych panstwach cztonkowskich skupiaja si¢ na
karach pienigznych naktadanych za zbycie produktow leczniczych o ograniczonej dostgpnosci na rzecz podmiotu zagranicznego. Od-
powiada to dotychczas obowigzujacym przepisom polskim (art. 78a i art. 127b Prawa farmaceutycznego), ktore okazaty si¢ niewystar-
czajace w przeciwdzialaniu nielegalnemu wywozowi produktow leczniczych.

Na podstawie wielomiesiecznej wymiany korespondencji migdzy przedstawicielami panstw cztonkowskich oraz po spotkaniach zorga-
nizowanych przez Komitet Farmaceutyczny Komisji Europejskiej (ostatnie takie spotkanie miato miejsce 25 maja 2018 r.), projekto-
dawcy ustalili jednak, ze opisany w pkt 1 OSR problem nie zostat zdiagnozowany w zadnym innym panstwie czlonkowskim, wobec
czego brak jest regulacji analogicznych do zawartych w projekcie.

Wstrzymanie lub wycofanie z obrotu produktéw leczniczych

W Irlandii zagadnienia wycofania z obrotu produktu leczniczego (recall) uregulowane sa w Irish Medicines Board Act® oraz rozporza-
dzeniach wykonawczych. Zgodnie z przepisami ww. aktu, wycofanie z rynku produktu leczniczego, wobec ktorego stwierdzono podej-
rzenie niespetniania wymagan jakosciowych powinno nastgpié¢ nie pdzniej niz po uplywie:

e 24 godzin (Class | Recall — zagrozenie zycia lub zdrowia wynikajace z wad jakosciowych produktu),
e 72 godzin (Class Il Recall — potencjalne negatywne skutki zdrowotne, niemieszczace si¢ w pierwszej kategorii),
e 5dni (Class Il Recall — brak negatywnych skutkow zdrowotnych).

Regulacje prawa irlandzkiego przyznaja Health Products Regulatory Authority (HPRA) na zastosowanie wszelkich niezbednych drog
komunikacji, ktore przyczynia si¢ do przekazania informacji o koniecznoséci wycofania z obrotu produktu leczniczego (informacja tele-
foniczna, faks, poczta elektroniczna lub informacje podawane do publicznej wiadomosci za posrednictwem mediéw). Podstawa wyco-
fania nie jest wladcze rozstrzygnigcie organu panstwowego, ale prawny obowigzek zastosowania si¢ do komunikatu HPRA.

Analogiczne regulacje obowigzuja w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, na podstawie Human Medicines

8 http://www.irishstatutebook.ie/eli/1995/act/29/enacted/en/html
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Regulations 2012 (S1 2012/1916).

Sprzedaz wysylkowa produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza

Panstwa cztonkowskie regulujg kwestie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza réznorodnie.
Dziatalno$¢ taka jest niedozwolona m.in. w Irlandii czy na Lotwie. Sprzedaz wysylkows lekow wydawanych z przepisu lekarza do-
puszcza si¢ m.in. w Wielkiej Brytanii i na Malcie.

W Wielkiej Brytanii kwestie te regulowane sg przez The Human Medicines Regulations 2013. Sprzedaz wysytkowa produktow leczni-
czych wydawanych wylacznie na recepte jest zastrzezona wytacznie dla aptek, ktore dokonaly rejestracji takiej dziatalno$ci przed orga-
nem nadzorujacym, tj. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA). Sprzedaz moze by¢ prowadzona wylacznie
z lokalu apteki, za posrednictwem $cisle regulowanej strony internetowej. Dopuszczalna jest sprzedaz do zamawiajacych zlokalizowa-
nych w innych panstwach cztonkowskich, pod warunkiem, ze sprzedawany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu zaréwno
w Wielkiej Brytanii, jak rowniez w kraju docelowym. Asortyment produktow leczniczych sprzedawanych wysytkowo jest podzielony
na trzy kategorie:

e General Sales List (GSL) — produkty lecznicze dopuszczone do sprzedazy detalicznej bez nadzoru farmaceuty;

e Pharmacy medicines (P) — produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza (recepty), ale dopuszczone do sprzedazy deta-
licznej wytacznie w aptece lub jednostce ochrony zdrowia, pod nadzorem farmaceuty;

e  Presctription only medicines (POM) — produkty lecznicze wydawane wylacznie na podstawie recepty, ktore moga by¢ sprze-
dawane, w tym wysylkowo, wylacznie w aptece lub jednostce ochrony zdrowia, pod nadzorem farmaceuty oraz w oparciu
0 zweryfikowang receptg.

Prawo brytyjskie nie wprowadza dodatkowych ograniczen w sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych wydawanych na receptg.
Ewentualne ograniczenia w mozliwosci sprzedazy badz wydania takiego produktu wystepuja zarowno w sprzedazy wysytkowej, jak
réwniez stacjonarne;.

Sankcje karne

Australia - na podstawie obowigzujacego National Health Act 1953 osoba, ktora w sposob nielegalny eksportuje leki refundowane
podlega karze do 2 lat wiezienia lub karze grzywny w wysokosci 5 tys. AUD (ok. 13,5 tys. zt) lub obu tym karom.

Bulgaria - na podstawie obowigzujacego Medicinal Products in Human Medicine Act, osoba, ktora posiada zgode na dystrybucje
lekéw, musi poinformowaé butgarski organ odpowiedzialny za nadzor nad rynkiem farmaceutycznym — Bulgarian Drug Agency
(BDA), o kazdym planowanym eksporcie lekow. Natomiast osoby, kto nie poinformuja o eksporcie lekow z terytorium Bulgarii,
podlegaja karze administracyjnej grzywny od 50 do 100 tys. BDN (ok. 107 — 213 tys. zt), a w przypadku recydywy — od 100 do 200
tys. BDN (ok. 213 — 426 tys. zt).

Estonia - na podstawie obowiazujacego Medicinal Products Act, osoba ktora wprowadza do obrotu leki, handluje nimi lub importuje
bez wymaganych zezwolen estonskiej State Agency od Medicine, podlega karze w zaleznosci od osobowosci prawnej — W przypad-
ku o0sob fizycznych - do 300 jednostek karnych (1 jednostka = 4 euro, tj. do 5,2 tys. zt), natomiast w przypadku osob prawnych jest
to kara wynoszaca 32 tys. euro (ok. 138,3 tys. z}).

Procedura wydawania zezwolenia na prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi oraz
obowigzek przekazywania do organow nadzoru kopii umow zawartych z innymi podmiotami prowadzacymi takg dziatalno$¢ wynikaja
z wytycznych Europejskiej Agencji Lekow i Komisji Europejskiej®. Wigkszo$¢ panstw czlonkowskich (m.in. Hiszpania, Portugalia,
Wielka Brytania, Irlandia, Niemcy, Francja) §cisle implementowaty zapisy wytycznych do ustawodawstwa krajowego.

Nie maja odpowiednika w ustawodawstwie innych krajow projektowane regulacje dot. Karty Duzej Rodziny, poniewaz sg to przepisy
techniczne odnoszace si¢ do instytucji stosowanych wylacznie w Polsce.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
17 . . ..
Zwigkszenie kompetencji
w tym: w zakresie nadzoru i kontroli

Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna

o Gtoéwny Inspektor Farmaceu- Giowny Ins};f/lég?t Farmaceu- nad rynkiem farmaceutycznym

tyczny — 1 oraz usprawnienie dziatania
e wojewodzcy inspektorowie organéw PIF.
farmaceutyczni — 16

° Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory _and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf)
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Prezes Urzgdu Rejestra-
cji Produktéw Leczni-

Dziatania w zakresie doradztwa
dla podmiotéw, ktoére maja

czych, Wyrobow Me- 1 ubiega¢ si¢ o dopuszczenie
dycznych i Produktow produktu leczniczego do obrotu
Biobojczych (tzw. scientific advice).

402

Prokuratura Krajowa

w tym:
e prokuratury okregowe — 45
e prokuratury rejonowe — 357

Ministerstwo Sprawiedliwosci

Zwigkszenie wplywu  spraw
zwigzanych z przestepstwami
wynikajacymi z Prawa farma-
ceutycznego

Sady powszechne

363

w tym:
o sady okregowe — 45
e sady rejonowe — 318

Ministerstwo Sprawiedliwosci

Zwigkszenie wplywu  spraw
zwigzanych z przestgpstwami
wynikajacymi z Prawa farma-
ceutycznego

Organy $cigania

w tym:
e Policja (w tym CBSP)
e Straz Graniczna

Obowigzek udzielenia pomocy
organom PIF przy wykonywa-
niu czynnosci kontrolnych.

Stuzba Wiezienna

28973

w tym:
e pracownicy — 1873
o funkcjonariusze — 27 100

Centralny Zarzad Sthuzby Wie-
ziennej

(wg stanu na 30.06.2018 r.)

Zwiegkszenie liczby skazanych
na kary wiezienia.

Wojewodowie

16

Utatwienia w zakresie naktada-
nia kar pienieznych na podmioty
lecznicze uczestniczace w tzw.
odwréconym tancuchu dystry-
bucji.

Podmioty prowadzace
obrot produktami leczni-
czymi

17 100

w tym:
o hurtownie farmaceutyczne — 529
o apteki i punkty apteczne — 16 571

Glowny Inspektorat Farmaceu-
tyczny: Rejestr Hurtowni Far-
maceutycznych oraz Rejestr
Aptek

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowigzkach zwigza-
nych z poddawaniem si¢ inspek-
cji organéw PIF. Surowsze
sankcje za niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekcji.

Zmieniona procedura wstrzy-
mania lub wycofania z obrotu
produktow leczniczych.

Ograniczenie przesuni¢¢ mig-

dzymagazynowych.

Obowigzek udostgpniania uméw
dotyczacych dziatan objetych
zezwoleniem na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.

Dodatkowe obowigzki w zakre-
sie zabezpieczenia dowodow
pozyskanych w trakcie inspek-
cji.

Wprowadzenie  wyjatku  od
zakazu reklamy aptek.




Mozliwos¢ dostarczenia produk-
tow leczniczych 1 wyrobow
medycznych do miejsca pobytu
osoby niepetnosprawne;j.

Whprowadzenie zakazu zaopa-
trywania si¢ hurtowni farmaceu-
tycznych od podmiotéw prowa-
dzacych obrét detaliczny.

Mozliwo$¢  zaopatrywania -
przez apteki szpitalne - pacjen-
tow konczacych hospitalizacje w
produkty lecznicze trudno do-
stepne na rynku detalicznym.

Podmioty prowadzace
dziatalno$¢ lecznicza

178 902

w tym:

e podmioty lecznicze - 22 044

o praktyki lekarskie - 129 520

o praktyki pielegniarskie - 25 812

o praktyki lekarskie grupowe -
1174

o praktyki pielgegniarskie grupowe -
352

Rejestr Podmiotéw Wykonuja-
cych Dziatalno$¢ Leczniczg
(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowiazkach zwigza-
nych z poddawaniem si¢ inspek-
cji organow PIF.

Naktadanie kar pienieznych za
niewykorzystanie  produktow
leczniczych, wyrobow medycz-
nych i $rodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego W
Sposob  okreSlony w ustawie
(dotychczas tylko za zbycie).

Podmioty prowadzace
dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania
lub importu produktow
leczniczych

223

Gtowny Inspektorat Farmaceu-
tyczny: Rejestr wytworcoOw i
importeréw produktow leczni-
czych

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowiazkach zwigza-
nych z poddawaniem si¢ inspek-
cji organéw PIF. Surowsze
sankcje za niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekcji.

Podmioty prowadzace
dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania,
importu lub dystrybucji
substancji czynnych

15

Glowny Inspektorat Farmaceu-
tyczny: Krajowy Rejestr Wy-
tworcow, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji
Czynnych

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowigzkach zwigza-
nych z poddawaniem si¢ inspek-
cji organéw PIF. Surowsze
sankcje za niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekcji.

Posrednicy w obrocie
produktami leczniczymi

164

Glowny Inspektorat Farmaceu-
tyczny: Krajowy Rejestr Po-
$rednikéw w Obrocie Produk-
tami Leczniczymi

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowigzkach zwigza-
nych z poddawaniem si¢ inspek-
cji organéw PIF. Surowsze
sankcje za niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekcji.

Obywatele

38416 000

Gloéwny Urzad Statystyczny
(wg stanu na 31.07.2017 r.)

Zwigkszenie dostepnosei deficy-
towych produktow leczniczych,
poprzez usprawnienie nadzoru
nad rynkiem farmaceutycznym.

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

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U. z 2017 r., poz. 248)
projekt zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie
Rzadowy Proces Legislacyjny oraz na stronach internetowych Ministerstwa Sprawiedliwosci, w zakladce ,,Projekty aktow prawnych”.

6. Wplyw na sektor finansoéw publicznych

(ceny stale z r) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
ystatez ...... . 0 1 2 3 2 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
ROK 2018 | 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 (0-10)
Dochody ogétem 0 0,788 0,872 0,889 0,907 0,925 0,943 0,962 0,982 1,002 1,022 9,292
budzet panstwa 0 0,068 0,076 0,077 0,079 0,081 0,082 0,084 0,086 0,087 0,089 0,809
JST 0 0,065 0,073 0,074 0,076 0,077 0,079 0,080 0,082 0,083 0,085 0,774




ZUS 0 0,523 0,578 0,589 0,601 0,613 0,625 0,638 0,651 0,664 0,677 6,159
NFZ 0 0,131 0,145 0,148 0,151 0,154 0,157 0,160 0,164 0,167 0,170 1,547
Wydatki ogéltem 0 3,20 3,10 3,17 3,23 3,30 3,37 3,44 3,52 3,59 3,67 33,59
budzet panstwa 0 3,20 3,10 3,17 3,23 3,30 3,37 3,44 3,52 3,59 3,67 33,59
JST

ZUS

NFzZ

Saldo ogélem 0 -2,412 -2,228 -2,281 -2,323 -2,375 -2,427 -2,478 -2,538 -2,588 -2,648 -24,298
budzet panstwa 0 -3,132 -3,024 | -3,093 -3,151 -3,219 -3,288 -3,356 -3,434 | -3,503 -3,581 -32,781
JST 0 0,065 0,073 0,074 0,076 0,077 0,079 0,080 0,082 0,083 0,085 0,774
ZUS 0 0,523 0,578 0,589 0,601 0,613 0,625 0,638 0,651 0,664 0,677 6,159
NFzZ 0 0,131 0,145 0,148 0,151 0,154 0,157 0,160 0,164 0,167 0,170 1,547

Zrodta finansowania

Wydatki zwigzane ze zwigkszeniem zatrudnienia w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym oraz
w Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
beda wymagaty zabezpieczenia dodatkowych $srodkéw finansowych z budzetu panstwa, z czgsci 46 —
Zdrowie.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Skutki finansowe dla sadéw administracyjnych

W zwigzku ze zmiang regulacji, zrodlem ewentualnego wzrostu wydatkow sadow administracyjnych
moze by¢ potencjalne zwigkszenie liczby skarg na decyzje wydawane przez Gtoéwnego Inspektowa
Farmaceutycznego, w warunkach zwigkszonych kompetencji w zakresie nadzoru i inspekcji oraz przy
uwzglednieniu priorytetowej roli przeciwdziatania problemowi ,,odwroconego tancucha dystrybucji”
produktow leczniczych.

Jednakze, istniejg przestanki pozwalajace oczekiwaé, ze ewentualny wzrost liczby skarg nie przybie-
rze bardzo duzych rozmiaroéw, a wskazujg na to dotychczasowe do§wiadczenia zwigzane ze wzrostem
intensywnosci kontroli sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne, a takze dzia-
taniami Gtownego Inspektoratu Sanitarnego zwigzanymi z tzw. ,,wojna z dopalaczami". Konsekwen-
cja tych dziatan byt wptyw do WSA w Warszawie pojedynczych skarg. W zwigzku z tym nalezy
przypuszczaé, ze podobna sytuacja wystapi rowniez w przypadku wejscia w zycie projektowanych
rozwiazan.

W dotychczasowym stanie prawnym, skargi na decyzje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
stanowig niewielkg grupe spraw rozpoznawanych przez WSA i NSA. Z danych zawartych w bazie
CBOIS dotyczacych spraw oznaczonych symbolem 6203 (prowadzenie aptek i hurtowni farmaceu-
tycznych) wynika, ze w okresie od stycznia 2015 r. do maja 2018 r. sady administracyjne rozp0znaty
86 spraw (tj. ok. 2,1 sprawy miesigcznie) w przedmiocie natozenia kary pieni¢znej za naruszenie prze-
pisow Prawa farmaceutycznego. Byly to przede wszystkim sprawy zwigzane z deliktem administra-
cyjnym polegajacym na naruszeniu zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci. Natomiast liczba rozpo-
znanych skarg na decyzje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie cofnigcia zezwole-
nia na prowadzenie apteki, w zwigzku z udziatem przedsigbiorcy w sprzedazy lekow w tzw. odwrdco-
nym tancuchu dostaw byla na poziomie ok. 50 na przestrzeni ostatnich szesciu lat (tj. ok. 0,7 sprawy
miesi¢cznie).

Biorgc pod uwage nieznaczng liczbe skarg na decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
a takze wczeséniejsze doSwiadczenia w zakresie zaostrzenia przepisow kontrolnych nalezy przypusz-
czaé, ze wejscie w zycie projektowanych przepiséw dot. kontroli nie spowoduje znaczacego wzrostu
wplywu skarg do sadow administracyjnych.

W zwiazku z tym, nie jest planowane zwigkszenie etatyzacji sadow administracyjnych, ani innych niz
kadrowe wydatkoéw sadow administracyjnych, w zwigzku z wejSciem w Zycie proponowane;j ustawy.

Z kolei w kwestii ewentualnego zwigkszenia dochodéw sektora finanséw publicznych z tytutu orzeka-
nych przez sady administracyjne sankcji finansowych, nie jest mozliwe przedstawienie jakichkolwiek
prognoz w tym zakresie. W opinii NSA, konsekwencje fiskalne orzecznictwa sadow administracyj-
nych bedg zalezaty od liczby zaskarzanych decyzji, wysoko$ci naktadanych przez organ kar admini-
stracyjnych oraz stanu prawnego ocenianego przez sagd w indywidualnych sprawach.

Skutki finansowe dla prokuratury

Z informacji przekazanych przez Prokuratur¢ Krajowa wynika, ze wprowadzenie prawnych mechani-
zmow przeciwdziatajacych procederowi ,,odwroconego tancucha dystrybucji”, przewidujacych posze-




rzenie pola penalizacji zard6wno w ujgciu przedmiotowym jak i podmiotowym, moze mie¢ wpltyw na
zwigkszenie liczby postgpowan prokuratorskich w sprawach o naruszenie przepisow Prawa farmaceu-
tycznego. Aktualnie nie sposob oszacowac skali przewidywanego wzrostu liczby tych spraw. Jednakze
przewidywany wzrost postepowan prokuratorskich bedzie mial niewielki wptyw na wydatki jednostek
organizacyjnych prokuratury, w szczegdlnosci koszty sadowe, ktore obejmuja wydatki poniesione
przez Skarb Panstwa od chwili wszczecia postgpowania (np. naleznosci §wiadkow, biegtych lub insty-
tucji wyznaczonych do wydania opinii). Oszacowanie wysokosci tych wydatkéw obecnie, rowniez nie
jest mozliwe.

Skutki finansowe dla Gléwnego Inspektoratu F armaceutycznego*

Nowe zadania kontrolne, ktore zostaty natozone na jednostki PIF w zwiagzku ze zmiang ustawy, beda
wigzaly si¢ z konieczno$cia zwigkszenia zatrudnienia w Gtoéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym
0 16 etatow, co bedzie generowa¢ wydatki dla budzetu panstwa na poziomie od 2,6 — 3,2 min zt rocz-
nie (z uwzglednieniem wskaznika CPI - 102,5), a w perspektywie 10 lat od momentu wej$cie w zycie
przepiséw bedzie to kwota ok. 28,7 miIn zt. Wysoko$¢ wynagrodzenia zostata wyliczona wg przeciet-
nego zatrudnienia wykazanego w RB-70 za IV kw. 2017 r. dla shuzby cywilnej (6 910 zl/mies.).
W ponizszej tabeli przedstawione zostaty koszty utworzenia dodatkowych etatow wedtug poszczegdl-
nych rodzajow kosztow (w zt).

Rodzaj kosztow 2019 2020 razem (2019-2028)
jednorazowe 315 400,00 X 315 400,00
stale 338 190,00 346 644,75 3788871,86
wynagrodzenia 1326 720,00 1 359 888,00 14 863 750,70
DWR (8,5%) X 112 771,00 1122 582,00
pochodne (18,69%) 247 963,97 275 239,97 2987 845,57
inne koszty 56 000,00 57 400,00 627 389,43
koszty dziatalnosci 447 300,00 458 482,50 5011 272,73
razem 2731573,97 2610 426,22 28 717 112,29

Zr6dlo: opracowano na podstawie danych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Skutki finansowe dla Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéow Biobdjczych

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
Uludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds.
Lekow (Dz. Urz. UE z 2004 r. L 136, str. 1) ustanawia doradztwo naukowe.

Opinia otrzymana w wyniku ztozenia wniosku o udzielenie porady naukowej (tzw. scientific advice)
nie jest prawnie wigzaca ani dla Agencji oceniajgcej pozniej dokumentacj¢ rejestracyjng ani dla wnio-
skodawcy. Agencje narodowe nie udzielaja porad bedacych w kompetencjach Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Celem zmiany ustawy bylo zapewnienie dostepu do porad naukowych podmiotom odpowiedzialnym
rejestrujacym produkty lecznicze w Polsce. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych jest jedna z nielicznych narodowych agencji rejestracyjnych,
ktére nie udzielaja porad naukowych. Porady naukowe sa bardzo istotne dla prawidlowego przepro-
wadzenia rozwoju produktu leczniczego. Przedstawiciele podmiotow odpowiedzialnych dziatajacych
na rynku polskim sa tej mozliwosci pozbawieni. Doradztwo naukowe to wazne narzedzie stuzace
rozwojowi oraz zapewnieniu dostgpnosci wysokiej jakosci, skutecznych i bezpiecznych produktow
leczniczych z korzyscig dla pacjentdéw. Wprowadzenie doradztwa naukowego jest spetnieniem wielo-
krotnych postulatow stowarzyszen przedsi¢biorstw z branzy farmaceutycznej. Nalezy oczekiwaé
usprawnienia przebiegu procesu rejestracji dla produktu leczniczego, w stosunku do ktérego udzielono
porady naukowej.

Porady nie moga dotyczy¢ zagadnien, ktore s ujgte w wytycznych. Zaleca si¢ doradztwo naukowe
w przypadku, kiedy brak wytycznych badz podmiot odpowiedzialny chce postapi¢ niezgodnie z nimi.
Porady nie bgda udzielane w przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny uzyskat porade w Europejskie;j
Agencji Lekow (EMA) lub wtedy gdy Komitet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw wyznaczyt juz rapporteura i co-rapporteura dla procedury oraz
zagadnien, ktore zostaly poruszone w procesie oceny.

Zgodnie z projektowany przepisem Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporza-

" W zwiazku ze zmiang tresci projektu, kwestia wplywu proponowanych regulacji na strukture i wzrost zatrudnienia w organach Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej oraz innych niz kadrowe wydatkéw PIF jest obecnie konsultowana z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym.




dzenia, tryb i szczegdtowe warunki wykonywania doradztwa naukowego.

Nowelizacja ustawy zaktada pobieranie przez Urzad optat za §wiadczenie ustug w ramach doradztwa
naukowego. Optaty beda stanowi¢ dochod budzetu panstwa. Rozwigzanie przyj¢te w niniejszym pro-
jekcie moze wygenerowaé koszty po stronie podmiotow odpowiedzialnych, wynikajace z podjecia
decyzji o ztozeniu zapytania o porade naukows. Nalezy mie¢ na uwadze, iz takie wystgpienie bedzie
wylaczng decyzja podmiotu, dlatego nie jest mozliwe doktadne oszacowanie wptywu projektowanych
zmian na wydatki podmiotow odpowiedzialnych oraz dochod budzetu panstwa. [los¢ ztozonych zapy-
tan bedzie wynikata bowiem z przyjetej strategii biznesowej poszczegodlnych podmiotéw odpowie-
dzialnych w zakresie decyzji o ztozeniu zapytania.

W zwigzku ze zmiang ustawy i zadaniami w zakresie doradztwa dla podmiotow, ktore maja ubiegaé sie
0 dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu przewiduje si¢ zwigkszenie zatrudnienia w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych 0 5 etatow, co bedzie
generowa¢ wydatki dla budzetu panstwa na poziomie ok. 0,5 min zt rocznie, a w perspektywie 10 lat
od momentu wej$cie w zycie przepisow bedzie to kwota ok. 4,9 mln zt. Do oszacowan przyjeto kwote
wynagrodzenia miesiecznego na poziomie 6 101,50 zt brutto. W ponizszej tabeli przedstawione zosta-
ty koszty utworzenia dodatkowych etatow oraz inne koszty pozaptacowe (w zt).

Rodzaj kosztow 2019 2020 razem (2019-2028)
wynagrodzenia 366 090 397 207,7 3940 959,3
pochodne 70 948,24 76 978,83 763 757,7
pozaptacowe 34 750 14 000 160 750,0
razem 471 788,24 488 186,53 4 865 467,0

Zr6dlo: opracowano na podstawie danych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Wplyw na organy $cigania

Nalozenie dodatkowego zadania na Policje oraz Straz Graniczna, polegajacego na udzieleniu
niezbednej pomocy osobom upowaznionym do przeprowadzenia inspekcji na wniosek organu PIF,
w przypadku gdy jest to niezbedne do przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych nie bedzie
powodowato koniecznosci tworzenia dodatkowych etatow, zatem nie bedzie generowaé dodatkowych
kosztow.

Z informacji uzyskanych z Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wynika, ze w latach 2015-2017
podczas przeprowadzania inspekcji u podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, funkcjonariusze organéw $cigania asystowali inspektorom
w czterech przypadkach. Przy czym zaznaczy¢ nalezy, ze asysta dotyczyta tylko momentu wejscia do
hurtowni farmaceutycznej, a nie samej prowadzonej pozniej inspekcji. W przypadku kontroli aptek,
w tym samym okresie pomoc lub asysta organdéw $ciggania udzielona byta 7 razy.

Ze wzgledu na fakt, ze sytuacje wymagajace udzialu organdéw $cigania podczas kontroli wystepuja
niezwykle rzadko — w ciagu trzech lat byto 11 takich przypadkéw w skali kraju, ewentualne koszty
wynikajace z natozenia dodatkowych zadan zostaty pominig¢te w przedmiotowej ocenie.

Dochody sektora finanséw publicznych

Wydatki zwigzane z wyptata dodatkowych wynagrodzen przetoza si¢ na wzrost dochodéw jednostek
sektora finansow publicznych. Sktadki na ubezpieczenia spoteczne ponoszone przez pracownika
i pracodawcg trafig do ZUS, natomiast sktadki na ubezpieczenia zdrowotne do NFZ. Podatek docho-
dowy od o0sob fizycznych PIT stanowi zrodto dochodow zaréwno budzetu panstwa, jak rowniez bu-
dzetu JST. Jako podstawe do wyliczenia sktadek oraz zaliczki na podatek PIT — w przypadku Glow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, w roku 2019 r. przyjeto kwote — 1 326 720 zt, a w roku 2020
z uwzglednieniem dodatkowego wynagrodzenia rocznego — 1 472 659 zt (w kolejnych latach kwoty te
sa zwigkszane o wskaznik CPI). Natomiast w przypadku zatrudnienia w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych jako kwote bazowa przyjeto 366 090 zt
w 2019 r., a w latach kolejnych 397 208 zt (brutto).

Wysokos$¢ dochodow poszczegolnych jednostek sektora finanséw publicznych (zh)

2019 2020 razem (2019-2028)
podstawa 1692 810,00 1 869 866,70 19 927 291,00
budzet panstwa 68 069,06 75 903,36 808 404,90
JST 65 399,69 72 932,75 776 762,45
ZUS 523 078,25 577 788,80 6 157 532,83
NFzZ 131 465,31 145 215,72 1547573,33
razem 788 012,37 871 834,65 9290 214,04

Zrédto: obliczenia wilasne MS na podstawie danych Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Urzedu




Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na rodzine,
obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10

Lqgcznie (0-10)

W ujeciu pienigznym
(w mlin zi,
ceny state z 20181.)

duze przedsiebiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich przedsig-
biorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe, w szczegol- 0 1,2 1,32 1,37 1,4 1,55
nosci osoby niepetno-
sprawne i starsze

14,06

W ujeciu niepienigznym

duze przedsicbiorstwa | Projektowane zmiany beda mialty wptyw na funkcjonowanie przedsiebiorcow,

ktorzy prowadza dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania, importu lub
obrotu produktami leczniczymi, oraz posrednictwa w obrocie produktami lecz-
niczymi, ze wzgledu na ich obowigzki w zakresie dostosowania prowadzonej
przez nich dziatalnosci do wymogéw prawa.

sektor mikro-, matych i
srednich przedsig-
biorstw

Zwickszenie kompetencji kontrolnych organéw PIF, jak réwniez doregulowa-
nie instytucji Prawa farmaceutycznego w zakresie m.in. wstrzymywania lub
wycofywania z obrotu produktow leczniczych bedzie si¢ wigzalo ze zmiang
funkcjonowania organdéw kontrolujacych i regulujacych dziatalno$é wskaza-
nych powyzej przedsigbiorcow .

Wplyw na przedsiebiorcow bedzie wigc miat zardwno charakter bezposredni
(np. konieczno$¢ zmiany procedury postepowania w przypadku wstrzymania
lub wycofania z obrotu produktow leczniczych), jak réwniez posredni (np.
konieczno$¢ poddania sie inspekcjom prowadzonym na nowych zasadach).

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe, w szczegol-
nosci osoby niepetno-
sprawne i starsze

Niemierzalne

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe, w szczegol-
nosci osoby niepetno-
sprawne i starsze

Projektowane rozwigzania, polegajace na zwigkszeniu kompetencji w zakresie
nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym oraz usprawnienie dziatan organow
PIF beda miaty pozytywny wplyw na obywateli poprzez zwickszenie dostepno-
$ci deficytowych produktow leczniczych. Ponadto w przypadku pacjentow
konczacych hospitalizacje, nadanie aptekom szpitalnym uprawnien do zaopa-
trywania w produkty lecznicze trudno dostepne na rynku detalicznym wptynie
na poprawe dostepnosci produktéw leczniczych dla tej grupy pacjentdw. Regu-
lacja wprowadza udogodnienia dla osob niepetnosprawnych, poprzez wprowa-
dzenie mozliwo$ci dostarczenia produktow leczniczych i wyrobdéw medycz-
nych przez farmaceute¢ do miejsca pobytu osoby niepetnosprawne;.

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

W zwiazku z faktem, ze w wyniku projektowanej zmiany zaktada si¢ utworzenie nowych etatow, nastapi
poprawa sytuacji finansowej 0os6b nowo zatrudnionych.

Szacujac wplyw projektowanej zmiany na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe, w tym osoby
starsze i niepelnosprawne, nalezy wzia¢ pod uwage kwote, jaka rzeczywiscie otrzymaja nowo zatrud-
nieni pracownicy, tj. po uwzglednieniu sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne oraz zaliczki na
podatek dochodowy.

Jako podstawe do wyliczenia wynagrodzenia netto pracownikow — w przypadku Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, w roku 2019 r. przyjeto kwote — 1 326 720 zt, a w roku 2020 z uwzglednieniem
dodatkowego wynagrodzenia rocznego — 1472 659 zt (w kolejnych latach kwoty te sg zwickszane
0 wskaznik CPI). Natomiast w przypadku zatrudnienia w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,




Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jako kwote bazowa przyjeto 366 090 zt w 2019 r.,
a w latach kolejnych 397 208 zt (brutto).

Dochody dla obywateli (w zl):

T razem
Wyszczegolnienie 2019 2020 (2019-2028)
Dochody brutto 1692 810,00 1 869 866,65 19 927 291,00
Kwota do wyplaty (netto) 1195 790,03 1319 460,31 14 062 560,54

Zrédlo: obliczenia wtasne MS na podstawie danych Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

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

[ ] nie dotyczy

X tak

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie wymaganymi przez UE [] nie
(szczegdly w odwroconej tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
X zwigkszenie liczby procedur
[] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

X] zmniejszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ inne:

(] inne: '
[ ] tak
[ 1 nie

Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich elektronizacji. I nie dotyczy

Komentarz:

Projektowane regulacje doprowadza do zmniejszenia liczby dokumentéw w zwigzku z doprecyzowaniem kompetencji organow PIF
w zakresie gromadzenia materiatu dowodowego oraz materialow z inspekcji. Odpadnie konieczno$¢ rozbudowanego wywodzenia
faktow z analizy obszernej dokumentacji posrednio tylko dotyczacej zasadniczego przedmiotu inspekcji. Zamiast tego organ kon-
trolny bedzie mial mozliwo$¢ precyzyjnego wskazania i pozyskania relewantnych materiatow.

Projektowane regulacje beda wymagaty wewngtrznej reorganizacji organow PIF, co przelozy si¢ na zwigkszenie liczby procedur.
Projektowane regulacje przyspiesza dziatanie organdéw PIF, co przelozy si¢ na przyspieszenie procedowania inspekcji, postepowan
administracyjnych oraz czynnosci zwigzanych ze wstrzymaniem lub wycofaniem z obrotu produktéow leczniczych.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja wptynie na rynek pracy, poprzez wzrost zatrudnienia odpowiadajacy 21 etatom.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne ] demografia [] informatyzacja
] sytuacja i rozwoj regionalny ] mienie panstwowe X zdrowie
[]inne:

Projektowane rozwigzania wplyng na obszar zdrowia, poniewaz ich zasadniczym zalozeniem
jest zapobieganie nielegalnemu wywozowi produktow leczniczych deficytowych poza grani-
ce kraju. Skutkiem wprowadzenia regulacji bedzie zwiekszenie dostepnosci tych lekow dla
pacjentow. Ponadto, usprawnione zostang dziatania nadzorcze PIF, co przetozy si¢ na wigk-
sze bezpieczenstwo wytwarzania, obrotu i stosowania produktow leczniczych przez pacjen-
tow.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaklada sig, ze projektowane zmiany wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia za wyjatkiem:

1) art. 1 pkt11-12i 27 projektu — ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.;

2) art. 1 pkt4-5i pkt 13 projektu — ktore wechodza w zycie z dniem 1 kwietnia 2019 r.;

3) art. 1 pkt 1, 6-9, 14, 15 lit. b-c, 16-18,20, pkt 21 lit. b, 33, 35, 36-38, 42, 47-48 projektu — ktore wchodzg w zycie po uptywie
trzech miesiecy od dnia ogloszenia;

4) art. 1 pkt 10, 29-30 i art. 2 projektu — ktore wchodzg w zyciu po uptywie szesciu miesiecy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Analiza efektow wprowadzenia projektowanych rozwigzan powinna mie¢ charakter ciagly. Nalezy bowiem podkresli¢, ze zasadnicza




przyczyna glownego z rozwigzywanych probleméw (niskie ceny produktow leczniczych objetych refundacja) ma charakter staty i jest
zjawiskiem co do zasady pozytywnym. Ponadto, majac na uwadze skomplikowany charakter rozwigzywanych problemow, ustalenie
jednoznacznych miernikéw skuteczno$ci projektowanych przepiséw bedzie utrudnione. Jakakolwiek analiza skutkéw wprowadzenia
projektowanych rozwigzan b¢dzie musiata mie¢ charakter wielokryterialny. Przyktadowymi aspektami, ktore powinny by¢ badane sg:

1)
2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

9)

liczba skutecznie przeprowadzonych inspekcji przez organy PIF;

liczba inspekcji przeprowadzonych przez organy PIF, ktorych wynik potwierdza naruszenie przepisow przedmiotowego pro-
jektu ustawy;

liczba postepowan prokuratorskich, w ktorych prokurator przedstawit zarzuty popetnienia czynu stanowiacego przestepstwo
W rozumieniu przepisow przedmiotowego projektu ustawy;

liczba przypadkéw, w ktorych w wyniku prawomocnego orzeczenia sadu orzeczono popelnienie przestgpstwa
1 wymierzono sankcje;

czas trwania postgpowan kontrolnych i subsekwentnych postgpowan administracyjnych prowadzonych przez organy PIF;
warto$¢ kar pieni¢znych naktadanych w trybie art. 127b Prawa farmaceutycznego;

liczba produktow umieszczanych na wykazie, o ktorym mowa w art. 37av Prawa farmaceutycznego (wykaz produktow zagro-
zonych brakiem dostepnosci na rynku polskim);

przecietna dtugos¢ okresu, w ktorym Glowny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadzit postepowanie w zakresie wstrzymania,
a nastepnie wycofania z obrotu produktu leczniczego;

liczba zgloszen o niemozliwos$ci zaopatrzenia si¢ w produkty lecznicze przez placowki obrotu detalicznego.

Majac na uwadze charakter projektowanych zmian oraz metodologi¢ gromadzenia danych statystycznych, pierwsze analizy efektow
wprowadzenia projektowanych zmian powinny zosta¢ dokonane nie wcze$niej niz w terminie 5 lat od ich wejscia w zycie.

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

Brak.




