Projekt z dnia 01.10.2018 r.

USTAWA

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629 i 1637) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a) pkt 7c otrzymuje brzmienie:

,»7¢) inspekcja — sg czynnosci:

a) zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad wytwarzaniem i importem
produktow leczniczych i substancji pomocniczych, wytwarzaniem, importem i
dystrybucja substancji czynnej, jako$cig produktéw leczniczych, obrotem
hurtowym 1 detalicznym produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi
oraz posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,

b) podejmowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych w zakresie monitorowania
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

c) podejmowane przez Glownego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad
jako$cig produktow leczniczych weterynaryjnych bedacych przedmiotem
obrotu lub stosowania;”;

b) uchyla si¢ pkt 7d;

2) wart. 4d:

a) wust 3:

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) dane dotyczace pacjenta, dla ktdrego wystawiono zapotrzebowanie albo
wskazanie komorki organizacyjnej zakladu leczniczego podmiotu

leczniczego wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym w
administracji, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz
ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.



b) wust. 4:

b)

d)

szpitalne, wnioskujgcego o sprowadzenie produktu leczniczego lub §rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na potrzeby
dorazne:

imi¢ 1 nazwisko pacjenta, a w przypadku pacjenta leczonego poza
zaktadem leczniczym podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalnos¢
lecznicza w rodzaju $wiadczenie szpitalne - takze adres zamieszkania
pacjenta,

numer PESEL pacjenta, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka -
numer PESEL jednego z rodzicow lub opiekuna prawnego, a w
przypadku oséb, ktore nie majg nadanego numeru PESEL - seri¢ i numer
paszportu albo numer identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie
ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych,

nazwe komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne na podstawie
danych zawartych w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza;

rozpoznanie choroby wedlug kodu Migdzynarodowe] Statystycznej

Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10;”;

w pkt 6:

—  lit. g otrzymuje brzmienie:

»Z) czas trwania leczenia, z wylaczeniem zapotrzebowania dla
zabezpieczenia potrzeb doraznych oraz zawierajacego liste
pacjentow,”;

— uchylasie lit. h;

w pkt 7 uchyla sig¢ lit. b;

pkt 4 otrzymuje brzmienie:

)

informacja o sposobie rozstrzygnigcia wniosku oraz data i numer decyzji

administracyjnej w zakresie refundacji;”;

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

”6)

imi¢, nazwisko 1 numer PESEL §wiadczeniobiorcy, jezeli zostal nadany,
w przypadku noworodka - numer PESEL jednego z rodzicéw lub

opiekuna prawnego, a w przypadku osob, ktéore nie maja nadanego



3)

4)

5)

numeru PESEL - seri¢ i numer paszportu albo numer identyfikacyjny
innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych
osobowych;”,

po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,0a) imi¢ 1 nazwisko jednego z rodzicéw lub opiekuna prawnego albo kuratora
- w przypadku $wiadczeniobiorcy nieposiadajgcego pelnej zdolnosci do
czynnosci prawnych;”,

pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»3) rozpoznanie choroby wedlug kodu Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 oraz informacja o
chorobie pacjenta wskazujace dawkowanie 1 czas trwania kuracji,
podpisana przez lekarza prowadzacego leczenie poza zakladem
leczniczym podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg w

rodzaju $wiadczenia szpitalne.”;

w art. 21a w ust. 8 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,,2a) kopie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, o ktorym mowa w
art. 74 ust. 1, wydanego na rzecz wnioskodawcy;”;

w art. 36g w ust. 1:

a) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,»15) powiadomienie Prezesa Urzedu za posrednictwem Zintegrowanego Systemu

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi o tymczasowym lub stalym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, co najmniej na 2 miesiace przed
dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli
wstrzymanie wprowadzania do obrotu jest wynikiem wystgpienia
wyjatkowych okoliczno$ci - niezwlocznie po wystapieniu tych okolicznosci
wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w szczegdlnosci oswiadczenie, czy
takie dzialanie jest spowodowane ktorgkolwiek z przyczyn okreslonych w art.

33;”;

b) po pkt 15 dodaje si¢ pkt 15a w brzmieniu:

,»15a) powiadomienie Prezesa Urzedu za posrednictwem Zintegrowanego Systemu

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi o przywroceniu obrotu

produktem leczniczym, o ktérym mowa w pkt 15;”;

w art. 36z w ust. 2:



6)

7)
8)
9)

10)

a) pkt2 otrzymuje brzmienie:

,»2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsigbiorcy prowadzacemu
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej lub
podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ lecznicza,”;

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) planowanych dostawach produktéw leczniczych przeznaczonych do zbycia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem liczby opakowan
jednostkowych;”;

w art. 37ap w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 4 1 5 w

brzmieniu:

,»4) przedsiebiorca uchylit si¢ od obowigzku poddania si¢ inspekcji, o ktorej mowa w
art. 123c¢;

5) przedsigbiorca nie wykonal postanowienia w przedmiocie unieruchomienia miejsca
prowadzenia dzialalno$ci objetej zezwoleniem lub jego czgsci.”;

uchyla sig¢ art. 37at;

uchyla sig¢ art. 37au,;

w art. 46 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Przeprowadzajac inspekcje¢, inspektor do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego, w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy
wytworca lub importer produktu leczniczego spelniaja obowigzki wynikajace z
ustawy.”;

w art. 67:
a) ust. 1-2 otrzymujg brzmienie:

»l. Zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktu leczniczego, w
odniesieniu do ktorego zaistniata przestanka wstrzymania obrotu lub w odniesieniu
do ktoérego uplynal termin waznos$ci - z zastrzezeniem ust. 4. oraz art. 119¢ ust. 6
pkt 3.”;

2. Produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych uptyngl termin waznosci
podlegaja zniszczeniu na koszt podmiotu, ktory byl w ich wilascicielem w
momencie uplywu terminu wazno$ci. Produkty lecznicze wycofane z obrotu
podlegaja zniszczeniu na zasadach okreslonych w decyzji wydanej na podstawie
art. 119c ust. 6.”;

b) uchyla si¢ ust. 3.



11) wart.68:

a)

b)

w ust. 3 w pkt 2 zamienia si¢ kropke srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) wyrobow medycznych przepisanych na podstawie odrgbnych przepiséw dla
osoby posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosci.”,

uchyla si¢ ust. 3a;

ust. 3b-3c otrzymujg brzmienie:

,»3b. Informacje na temat aptek ogolnodostepnych i punktow aptecznych,
prowadzacych wysylkowa sprzedaz produktow leczniczych Iub wyrobow
medycznych, sg umieszczane w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie
Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w
art. 107 ust. 5, i obejmuja:

1) firm¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i1 siedzibe
podmiotu, na rzecz ktoérego zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym
podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast
adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce zamieszkania;

2)  adres prowadzenia apteki ogblnodostepnej albo punktu aptecznego;

3) nazwe apteki ogolnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest
nadana;

4) adres strony internetowej, za pomoca ktorej apteka ogoélnodostepna albo
punkt apteczny prowadza sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych;

5)  numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej;

6) date rozpoczecia dziatalnos$ci, o ktorej mowa w ust. 3.
3c. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3b, podmiot prowadzacy apteke

ogolnodostepng albo punkt apteczny ma obowigzek zglosi¢ do wilasciwego

miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego nie pdzniej niz na 14 dni
przed planowanym rozpoczeciem wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych

lub wyrobow medycznych.”,



d)

d)

ust. 3e-3g otrzymujg brzmienie:

»3¢. Podmioty prowadzace apteke ogodlnodostepng albo punkt apteczny
prowadzace wysylkowa sprzedaz produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych s3 obowigzane niezwlocznie zglasza¢ do wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zmiany informacji okreslonych w
ust. 3b. Po otrzymaniu zgtoszenia wojewoddzki inspektor farmaceutyczny dokonuje
odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.

3f. Podstawg wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego z apteki
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach wysytkowej sprzedazy jest:

1) zamowienie;

2) zamoOwienie 1 recepta wystawiona w postaci elektronicznej — w przypadku
produktéw leczniczych wydawanych wyltacznie z przepisu lekarza lub
wyrobow medycznych, o ktéorych mowa w art. 37 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji produktéw leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych;

3) zamowienie i zlecenie — w przypadku wyrobow medycznych zamieszczonych
w wykazie, o ktéorym mowa w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji produktéw leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.
3g. Podmioty prowadzace wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych lub

wyrobow medycznych s3 obowigzane prowadzi¢ ewidencj¢ zrealizowanych

zamoOwien, o ktérych mowa w ust. 3f, zawierajaca:

1) datg ztozenia zamowienia;

2) 1imie i nazwisko osoby sktadajacej zamdwienie;

3) nazwe, seri¢ 1 ilos¢ produktow leczniczych lub nazwe 1 1los¢ wyrobow
medycznych;

4)  adres wysyiki;

5) date realizacji zaméwienia.”,

ust. 3i-3k otrzymujg brzmienie:

»31. Na kazde zadanie organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

podmiot prowadzacy apteke ogoélnodostepng albo punkt apteczny prowadzace



12)

wysytkowg sprzedaz produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych udostepnia

dane z ewidencji zamowien, o ktorej mowa w ust. 3g, zgodnie z zakresem

okreslonym w zadaniu.

3j. Lokal apteki ogolnodostepnej albo punktu aptecznego prowadzacych
wysytkowg sprzedaz produktow leczniczych lub wyrobow medycznych posiada
miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub
komory przyje¢¢ przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego do wysytki.

3k. Przygotowanie do wysytki, transport oraz dostarczanie produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego odbywa si¢ w warunkach zapewniajgcych
jako$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania tego produktu lub wyrobu.”,

e) ust. 3n otrzymuje brzmienie:

»3n. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 1 3, weryfikacja
posiadania orzeczenia o niepelnosprawnosci moze nastagpi¢ na podstawie
o$wiadczenia zlozonego przez osobg¢ dokonujaca zakupu produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych,”,

f)  po ust. 3n dodaje si¢ ust. 30 w brzmieniu:

,»30. Zabronione jest prowadzenie przez apteki lub punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14.”;

po art. 68 dodaje si¢ art. 68a 1 68b w brzmieniu:

,»Art. 68a. 1. Dopuszcza si¢ dostarczanie przez apteke ogdlnodostepng lub punkt
apteczny produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych przepisanych na podstawie
odrgbnych przepisOw osobie posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci.

2. Dostarczenia produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych, o ktorych
mowa w ust. 1, dokonuje farmaceuta.

3. Dostarczenie przez farmaceute produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
osobie posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci odbywa si¢ w warunkach
zapewniajacych jako$¢ oraz bezpieczenstwo tego produktu lub wyrobu.

4. Wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w miejscu dostarczenia
osobie posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci dokonuje si¢ na zasadach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 96 ust. 9.

Art. 68b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:



13)

14)

1) produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza, w przypadku ktorych
niedozwolona jest sprzedaz wysytkowa lub dostarczenie do osoby posiadajacej
orzeczenie o niepetnosprawnosci;

2) zasady postgpowania z produktem leczniczym lub wyrobem medycznym
sprzedawanym wysylkowo lub dostarczanym osobie posiadajgcej orzeczenie o
niepetnosprawnosci;

3) zasady ewidencjonowania dziatalno$ci w zakresie sprzedazy wysylkowej produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego oraz dostarczania takiego produktu lub
wyrobu osobie posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosci;

4) warunki, jakie musi speinia¢ lokal apteki lub punktu aptecznego prowadzacego
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych;

5) okres przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem dziatalnosci w
zakresie wysylkowej sprzedazy lub dostarczania produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych osobie posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosci;

6) minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na
ktorych oferowane sg produkty lecznicze lub wyroby medyczne, przeznaczone do
sprzedazy wysytkowej lub dostarczania osobie posiadajacej orzeczenie o
niepetnosprawnosci;

—majac na uwadze w szczegdlnosci bezpieczenstwo przechowywania i transportu

produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych, zapewnienie odpowiedniej jakosci

tych produktéw lub wyrobow, dostep do dokumentéw umozliwiajacych Panstwowej

Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni nadzér nad dziatalno$cia w zakresie sprzedazy

wysytkowej lub dostarczania osobie posiadajacej orzeczenie o niepetlnosprawnosci

produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych oraz dostep do informacji na temat
warunkoéw wysytkowej sprzedazy lub dostarczania tych produktéw lub wyrobow.

w art. 72a po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Informacje, o ktorych mowa w art. 36z ust. 2 pkt 4, sa przekazywane nie
rzadziej niz jeden raz w okresie roku kalendarzowego.”;

w art. 73g ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Inspektor do spraw obrotu  hurtowego Gloéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego, w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy

przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie

produktami leczniczymi wypetnia obowiagzki wynikajace z ustawy.”;.



15) wart. 74:

a)

b)

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a-2b w brzmieniu:

»2a. Wyrazenie zgody na zmiany, o ktéorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 13a
dokonywane jest w drodze postanowienia wydawanego przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, na ktére przystuguje zazalenie.

2b. Do postepowan w przedmiocie zmiany zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz do postgpowan, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 13a,
przepisy art. 37am stosuje si¢ odpowiednio.”,
ust. 6 1 6a otrzymujg brzmienie:

,0. Za zlozenie wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych pobierana jest oplata.

6a. Za zlozenie wniosku o zmiang zezwolenia lub jego przedluzenie w
przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony pobiera si¢ oplate w
wysokosci potowy kwoty, o ktorej mowa w ust. 6.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 6, uwzgledniajagc w
szczegolnosci rodzaj prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej, przy czym wysokos¢
tej optaty nie moze by¢ wyzsza niz dziesigciokrotno$§¢ minimalnego wynagrodzenia
za prace okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za

prace.”;

16) wart. 75:

a)

w ust. 1:
— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a-4b w brzmieniu:

»4a) numer zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w ktorej
bedzie przechowywany asortyment hurtowni wnioskodawcy na podstawie
umowy, o ktorej mowa w art. 77a ust. 1, jej adres oraz oznaczenie
przedsigbiorcy ja prowadzacego - jezeli dotyczy;

4b) numer zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, ktorej

asortyment bedzie przechowywany w hurtowni wnioskodawcy na



17)

18)

19)

— 10—

podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1, jej adres oraz
oznaczenie przedsiebiorcy jg prowadzacego - jezeli dotyczy;”;

— uchyla sie pkt 5;

b) wust. 2:

— po pkt. 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) uwierzytelniong kopi¢ umowy, o ktéorej mowa w art. 77a ust. 1 - jezeli
zostala zawarta;”,

— w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8) dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 74 ust. 6;”;

w art. 76 w ust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a-4c w brzmieniu:

,4a) numer zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w ktorej bedzie
przechowywany asortyment hurtowni wnioskodawcy na podstawie umowy, o
ktérej mowa w art. 77a ust. 1, jej adres oraz oznaczenie przedsigbiorcy ja
prowadzacego - jezeli dotyczy;

4b) numer zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, ktorej asortyment
bedzie przechowywany w hurtowni wnioskodawcy na podstawie umowy, o ktorej
mowa w art. 77a ust. 1, jej adres oraz oznaczenie przedsigbiorcy ja prowadzacego -
jezeli dotyczy;”;

4c) imie i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej, jej identyfikator nadawany zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku oséb niebedacych
farmaceutami numer PESEL a w przypadku oso6b, ktore nie maja nadanego numeru
PESEL - seri¢ 1 numer paszportu albo numer identyfikacyjny innego dokumentu,
na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;”;

art. 76b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gloéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, w odstepach nie przekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy
przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej spetnia obowiazki wynikajace z ustawy.”;.

w art. 77 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) dawac gwarancje wypelnienia obowigzkoéw, o ktérych mowa w art. 36z ust. 1, art.

78 ust. 1 pkt 113-5.;
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20) po art. 77 dodaje si¢ art. 77a w brzmieniu:

»Art. 77a. 1. Przedsigbiorca prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng moze zawrzec
z innym przedsigbiorca posiadajagcym zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub rownowazne zezwolenie wydane przez wilasciwe organy panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, umowe, w ktorej powierza wykonywanie czynnosci objetych
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie przechowywania lub
transportu asortymentu stanowigcego przedmiot obrotu hurtowego.

2. Umowe, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera si¢ w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

3. Skutki prawne umowy, o ktérej mowa w ust. 1, w zakresie przechowywania
asortymentu stanowigcego przedmiot obrotu hurtowego, nie moga zaistnie¢ przed
uprawomocnieniem si¢ decyzji, o ktérej mowa w ust. 7 lub 8.

4. Kopig¢ umowy, o ktérej mowa w ust. 1, przedsigbiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczng dorgcza niezwlocznie Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

5. Zawarcie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, nie zwalnia przedsigbiorcy
prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng z obowigzku prowadzenia dziatalno$ci objetej
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w miejscu prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej wskazanym w tym zezwoleniu.

6. Przedsigbiorca, ktéremu powierzono wykonywanie czynno$ci na podstawie
umowy o ktérej mowa w ust. 1, nie moze powierzy¢ ich wykonywania innemu
podmiotowi.

7. Zawarcie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie przechowywania
asortymentu hurtowni farmaceutycznej w miejscu innym niz miejsce prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej wskazane w zezwoleniu, wymaga zmiany zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie okreslonym w art. 76 ust. 1 pkt 4a.

8. Zawarcie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie przechowywania
asortymentu innej hurtowni farmaceutycznej w miejscu prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej wskazanym w zezwoleniu wymaga zmiany zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej w zakresie okre§lonym w art. 76 ust. 1 pkt 4b.

9. Umowg, o ktérej mowa w ust. 1, przedsigbiorca moze zawrze¢ rowniez przed

uzyskaniem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Skutek prawny
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takiej] umowy nie moze zaistnie¢ przed dniem uprawomocnienia si¢ decyzji, o ktorej

mowa w art. 74 ust. 1.}

w art. 78:

a)

b)

w ust. 1:
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) posiadanie produktéw leczniczych uzyskanych jedynie od podmiotow, o
ktérych mowa w pkt 1 i ich przechowywanie wylacznie w miejscu
wskazanym w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j;”,

— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) przechowywanie produktow leczniczych zgodnie 2z warunkami
dopuszczenia do obrotu;”,

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a) prowadzi¢ w hurtowni farmaceutycznej wylacznie dziatalno$¢ objeta
zezwoleniem;”,

— po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

»13a) wystapienie z wnioskiem do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o
wyrazenie zgody na zmian¢ powierzchni lub zmiane uktadu pomieszczen
wchodzacych w  sklad lokalu przeznaczonego na  hurtownie
farmaceutyczng;”,

ust.2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wykaz podmiotow uprawnionych do zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze
w hurtowniach farmaceutycznych, a minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotow uprawnionych do zaopatrywania si¢
w produkty lecznicze weterynaryjne w hurtowniach farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres prowadzonej

dziatalnos$ci przez poszczegdlne podmioty.”;

po art. 78a dodaje si¢ art. 78b w brzmieniu:

,Art. 78b. Zakazane jest zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze przez hurtownig

farmaceutyczng od podmiotéw innych, niz okre§lone w art. 78 ust. 1 pkt 1.”;

w art. 81:

a)

w ust. 2:

— uchyla si¢ pkt 2,
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— pkt 41 4a otrzymujg brzmienie:
»4) nie wypelnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1;
4a) naruszyl przepisy art. 36z;”,
— uchyla si¢ pkt 51 6;
b) wust. 3:
— wstep do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa z mocy
prawa w przypadku:”,
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) Wwykreslenia spoiki, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie z rejestru
prowadzonego zgodnie z odrgbnymi przepisami.”;
— uchyla si¢ pkt 3,
c) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:
»3a. Przedsigbiorca, na rzecz ktorego wydane zostalo zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, moze zwroci¢ si¢ z wnioskiem do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego o stwierdzenie wygasnigcia tego
zezwolenia w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.
3b. Stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia na prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej] w zwigzku z rezygnacja z dziatalno$ci objetej zezwoleniem
dokonuje si¢ w drodze decyzji.”;
d) uchyla si¢ ust. 4;
art. 86a otrzymuje brzmienie:

»Art. 86a. 1. Apteka lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okreslonych w
ustawie lub w przepisach odrebnych, produkt leczniczy wytacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza — na
podstawie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3;

3) nieodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 2 1 3.

2. Apteka lub punkt apteczny moze, za zgoda wiasciwego ze wzgledu na ich
polozenie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, przekaza¢ produkty lecznicze:

1) domowi pomocy spolecznej — wytacznie w celu umozliwienia 1 organizowania
pomocy, o ktorej] mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy

spotecznej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1508);
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2) instytucji panstwowe] — wytacznie w celu zaspokojenia potrzeb wynikajacych
ze stanu wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu kleski zywiotowe;j;

3) podmiotowi  wykonujacemu  dziatalno$¢ lecznicza, na  podstawie
zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 — wytacznie w celu jego
zaopatrzenia;

4) pacjentowi — wytgcznie na potrzeby jego leczenia.

3. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny wystepuje o wydanie zgody, o
ktérej mowa w ust. 2, nie pézniej niz 7 dni przed planowanym przekazaniem. Zgody nie
udziela si¢, jezeli zachodzi podejrzenie, ze produkt leczniczy zostanie wykorzystany w
celu innym niz deklarowany.

4. Udzielenie albo odmowa udzielenia zgody, o ktorej] mowa w ust. 2, nastepuje w
formie postanowienia, na ktore przystuguje zazalenie.”.

w art. 94a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Zabroniona jest reklama aptek i1 punktow aptecznych oraz ich dziatalno$ci. Nie
stanowi reklamy:

1) informowanie o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego;

2) zamieszczenie w lokalu apteki znaku, o ktérym mowa w art. 22 pkt 2 ustawy z
dnia 5 grudnia 2014 r. o Karcie Duzej Rodziny (Dz.U. z 2017 r. poz. 1832);

3) zamieszczenie informacji w wykazie, o ktorym mowa w art. 25 ust. 1 ustawy o
Karcie Duzej Rodziny.”;

w art. 96a w ust. 1 w pkt 3 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte,”;

w art. 103 w ust. 2 pkt 7 1 8 otrzymujg brzmienie:

»71) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych bez dokonania zgloszenia, o ktorym mowa w art. 68 ust. 3c;

8) apteka prowadzi dzialalnos¢ w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych lub dostarczanie tych produktow lub
wyrobow osobie posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci niezgodnie z
ustawa;”;

w art. 106 w ust. 3 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 4 w

brzmieniu:

»4) pacjentéw, jezeli jest to niezbgdne do kontynuowania leczenia poza zaktadem

leczniczym, w ktérym udzielono $wiadczenia szpitalnego lub stacjonarnego i
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catodobowego $wiadczenia zdrowotnego innego niz szpitalne 1 istnieje realne
niebezpieczenstwo, ze niezaopatrzenie pacjenta w produkty lecznicze uniemozliwi
kontynuowanie leczenia poza zaktadem leczniczym.”;

uchyla si¢ art. 119;

w art. 119a:

a) ust.112 otrzymujg brzmienie:

,»1. Produkt leczniczy dopuszczony po raz pierwszy do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie ustawy, jest kierowany przez podmiot
odpowiedzialny do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych
mowa w art. 22 ust. 2, w terminie 30 dni od wprowadzenia do obrotu.

2. Podmiot odpowiedzialny niezwlocznie informuje Glownego Inspektora
Farmaceutycznego o skierowaniu produktu leczniczego do badan, o ktérych mowa
w ust. 1 oraz o wynikach tych badan.”;

b) uchyla si¢ ust. 2a,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»2. Koszt badania jako$ciowego, o ktorym mowa w ust. 1, w tym réwniez
koszt probki pobranej do badan, ponosi podmiot odpowiedzialny.”;
po art. 119a dodaje si¢ art. 119b 1 119¢ w brzmieniu:

SArt. 119b. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje obrét produktem
leczniczym w razie uzasadnionego podejrzenia, ze:

1) nie odpowiada on ustalonym dla niego wymaganiom;

2) zostat on sfatszowany;

3) podmiot odpowiedzialny nie dopetit obowigzku, o ktorym mowa w art. 119a
ust. 1 lub 2.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymuje obrot produktem leczniczym
réwniez w razie uzasadnionego podejrzenia, ze:

1) jego stosowanie wywotuje cigzkie niepozadane dzialanie, zmieniajace stosunek
korzysci do ryzyka - na wniosek Prezesa Urzedu;

2) stanowi on zagrozenie dla zdrowia publicznego - na wniosek Prezesa Urzedu
lub ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze substancja czynna nie odpowiada

ustalonym dla niej wymaganiom lub zostata sfalszowana, Glowny Inspektor
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Farmaceutyczny czasowo zakazuje jej dystrybucji 1 stosowania do wytwarzania
produktu leczniczego.

4. Produkt leczniczy, ktorego obrdt zostat wstrzymany, okresla si¢ przez wskazanie
serii podlegajacej wstrzymaniu, chyba ze podejrzenie, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2,
nie dotyczy calej serii produktu leczniczego 1 mozliwe jest jednoznaczne
zidentyfikowanie opakowan produktu leczniczego podlegajacych wstrzymaniu.

5. Substancj¢ czynng, ktorej dystrybucja i stosowanie w produkcji produktu
leczniczego podlega czasowemu zakazowi, okre§la si¢ przez wskazanie serii
podlegajacej zakazowi, chyba ze podejrzenie, o ktérym mowa w ust. 3, nie dotyczy catej
serii 1 mozliwe jest jednoznaczne zidentyfikowanie pojemnikéw zawierajacych
substancj¢ czynng podlegajacych zakazowi.

6. Wstrzymanie obrotu produktem leczniczym lub czasowe zakazanie dystrybucji i
stosowania do wytwarzania produktu leczniczego substancji czynnej dokonywane jest w
formie komunikatu publikowanego w Biuletynie Informacji Publicznej Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

7. Z chwilg publikacji komunikatu, o ktérym mowa w ust. 6, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktérego obrot zostat wstrzymany,
podmiot wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 51c ust. 1, art. 51k ust. 1 lub art.
73a ust. 2 oraz przedsi¢biorca posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1,
art. 70 ust. 4, art. 74 ust. 1 lub art. 99 ust. 1, sa zobowigzani do podjecia dziatan
zwigzanych z wstrzymaniem obrotu produktem leczniczym lub czasowym zakazem
dystrybucji 1 stosowania w wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej,
opisanych w przepisach wydanych na podstawie art. 119¢ ust. 10.

8. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 7, wygasa z chwilg skutecznego dorgczenia
decyzji, o ktorej mowa w art. 119c ust. 4.

9. W razie uzasadnionego podejrzenia niespelniania przez produkt leczniczy
ustalonych dla niego wymagan lub sfalszowania produktu leczniczego stanowigcych
powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
niezwlocznie przekazuje ostrzezenie podmiotom uprawnionym do obrotu produktami
leczniczymi oraz panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronom

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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10. Jezeli wstrzymanie obrotu produktem leczniczym na podstawie przestanek, o
ktorych mowa w art. 119b ust. 2 pkt 1 i1 2, nastgpito w zwigzku z toczacym si¢
postgpowaniem wyjasniajacym, o ktorym mowa w art. 18a ust. 6 albo art. 19 ust. 4,
Prezes Urzedu informuje o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym Komisje
Europejska oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie pdzniej niz nastepnego dnia roboczego.

11. Obroét produktem leczniczym weterynaryjnym wstrzymuje Glowny Lekarz
Weterynarii. Przepisy ust. 1-9 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 119c. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wycofuje z obrotu produkt
leczniczy, co do ktorego wystapity przestanki, o ktorych mowa w art. 119b ust. 1 pkt 1-3
lub art. 119b ust. 2 pkt 1-2.

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny zakazuje dystrybucji i1 stosowania w
wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej, ktora nie odpowiada ustalonym
dla niej wymaganiom lub zostata sfalszowana.

3. Niezwlocznie po publikacji komunikatu, o ktorym mowa w art. 119b ust. 6,
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wszczyna postgpowanie wyjasniajace, majace na
celu ustalenie:

1) czy wystapila przestanka wycofania z obrotu produktu leczniczego Iub
zakazania dystrybucji 1 stosowania w wytwarzaniu produktu leczniczego substancji
czynnej,

2) podmiotu, u ktdrego wystapita ta przestanka, jezeli jest to mozliwe.

4. W toku postepowania wyjasniajacego Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny moze
w szczegllnosci:

1) przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie kontroli, o ktorej mowa w art. 123¢
w zakresie zwigzanym z prowadzonym postgpowaniem wyjasniajacym;

2) zobowigza¢ podmiot odpowiedzialny lub posiadacza wstrzymanego produktu
leczniczego, ktorego obrot zostat wstrzymany lub substancji czynnej objetej czasowym
zakazem dystrybucji i wykorzystania w wytwarzaniu produktu leczniczego do zlozenia
wyjasnien lub przedtozenia dokumentow;

3) zwr6cic si¢ do innych organdw 1 podmiotéw o wydanie opinii,

4) zleci¢ przeprowadzenie badan jakosciowych produktu leczniczego Ilub

substancji czynne;j.
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5. Po zakonczeniu postgpowania  wyjasniajagcego  Glowny  Inspektor
Farmaceutyczny wydaje decyzj¢ w przedmiocie:

1) wycofania z obrotu produktu leczniczego albo zakazania dystrybucji i
stosowania w wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej; albo

2) przywrocenia obrotu produktem leczniczym albo zniesienia czasowego zakazu
dystrybucji i stosowania w wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynne;j.

6. Wydajac decyzje, o ktéorej mowa w ust. 5 pkt 1, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny nakazuje:

1) zniszczenie wycofanego produktu leczniczego lub substancji czynnej objgtej
zakazem dystrybucji 1 wykorzystania w wytwarzaniu produktu leczniczego na koszt
podmiotu odpowiedzialnego - w przypadku, gdy wycofana lub obj¢ta zakazem zostata
cata seria produktu leczniczego lub substancji czynnej, lub jezeli wycofana lub objeta
zakazem zostata cze$¢ serii produktu leczniczego lub substancji czynnej, ale niemozliwe
bylo ustalenie podmiotu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2;

2) zniszczenie wycofanego produktu leczniczego lub substancji czynnej objetej
zakazem dystrybucji i wykorzystania w wytwarzaniu produktu leczniczego na koszt
podmiotu, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2 - w przypadku, gdy mozliwe bylo jego
ustalenie 1 wycofana lub objeta zakazem byla cze$¢ serii produktu leczniczego lub
substancji czynnej;

3) wykorzystanie lub zuzycie produktu leczniczego lub substancji czynnej objete;j
zakazem dystrybucji 1 wykorzystania w wytwarzaniu produktu leczniczego w innym
celu - w przypadku, gdy wykorzystanie lub zuzycie produktu leczniczego lub substancji
czynnej uzasadnione jest dobrem pacjenta.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze réwniez nakazac¢ zniszczenie produktu
leczniczego lub substancji czynnej, w stosunku do ktorych uptynat termin waznosci.

8. Decyzji, o ktéorej mowa w ust. 5, nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

9. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 5, dorgcza si¢ przez publikacje w Biuletynie
Informacji Publicznej Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

10. Minister witasciwy do spraw zdrowia okre§la, w drodze rozporzadzenia,
obowigzki posiadaczy produktow leczniczych, ktérych obrot zostat wstrzymany lub
wycofanych z obrotu oraz posiadaczy substancji czynnych objetych zakazem lub

czasowym zakazem dystrybucji i wykorzystania w wytwarzaniu produktu leczniczego,
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tryb postepowania z tymi produktami lub substancjami, uwzgledniajagc w szczegolnosci
bezpieczenstwo zdrowia i zycia pacjentdw, potrzebe szybkiego usunigcia z obrotu oraz
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.”;

w art. 120 uchyla si¢ ust. 21 3;

uchyla si¢ art. 120b;

po art. 120b dodaje si¢ art. 120c w brzmieniu:

»Art. 120c. 1. Jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie, ze dziatalnos$é, o ktorej
mowa w art. 123c, prowadzona jest w sposob mogacy powodowaé bezposrednie
zagrozenie zycia lub zdrowia lub jezeli podmiot prowadzacy dziatalnos¢, o ktorej mowa
w art. 123c, uchyla si¢ od obowiazku poddania si¢ inspekcji, organ uprawniony do
przeprowadzenia inspekcji nakazuje unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalno$ci
lub jego czesci, w drodze postanowienia, na ktére przystuguje zazalenie.

2. Unieruchamiajac miejsce prowadzenia dziatalnosci, o ktorej] mowa w art. 123c¢
lub jego cz¢s¢, whasciwy organ wskazuje okres unieruchomienia, ktéry nie moze byc¢
dtuzszy niz 90 dni.

3. Po uptywie terminu, o ktorym mowa w ust. 2, postanowienie w przedmiocie
unieruchomienia miejsca prowadzenia dzialalnosci lub jego cze$ci traci moc.

4. Postanowienie w przedmiocie unieruchomienia miejsca prowadzenia
dziatalnoséci lub jego czesSci dorecza si¢ przez publikacje w Biuletynie Informacji
Publicznej wlasciwego organu.

5. Postanowienie uwaza si¢ za doreczone z dniem nast¢pujacym po dniu
opublikowania w Biuletynie Informacji Publicznej wlasciwego organu.

6. Z chwilg unieruchomienia, podmiot prowadzacy dzialalno$¢ zobowigzany jest
zaprzesta¢ jej prowadzenia, za wyjatkiem dziatan bezposrednio zmierzajacych do
zabezpieczenia prawidlowego przechowywania 1 zachowania jako$ci produktow
leczniczych oraz innego asortymentu, znajdujagcych si¢ w miejscu prowadzania
unieruchomionej dziatalnos$ci lub jego czesci.”.
uchyla art. 122b-122g;
uchyla art. 122k;

w art. 123 uchyla si¢ ust. 1 i ust. 2 pkt 11 4;

po art. 123b dodaje si¢ rozdziatl 8a w brzmieniu:
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,,Rozdzial 8a

Inspekcja

Art. 123¢. 1.  Gléwny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza inspekcje
dziatalno$ci w zakresie:

1) wytwarzania i importu produktéw leczniczych i substancji pomocniczych;

2) wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej;

3) obrotu hurtowego produktami leczniczymi oraz obrotu hurtowego produktami
wskazanymi w art. 72 ust. 5 prowadzonego przez hurtownie farmaceutyczne;

4) posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

2. Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni przeprowadzajg inspekcje dziatalnosci
w zakresie obrotu detalicznego produktami leczniczymi oraz obrotu produktami
wskazanymi w art. 72 ust. 5 prowadzonymi przez apteki i punkty apteczne.
Wojewodzey inspektorzy farmaceutyczni  przeprowadzaja rowniez inspekcje
dzialalnosci aptek szpitalnych oraz dziatoéw farmacji szpitalnej w zakresie okreslonym
ustawa.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny oraz wojewodzcy inspektorzy
farmaceutyczni przeprowadzaja rowniez inspekcje okre§long w ust. 1 1 2 w zakresie
jakosci produktow leczniczych.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny oraz wojewodzcy inspektorzy
farmaceutyczni moga przeprowadza¢ inspekcje¢ dziatalnosci kazdego podmiotu, ktory,
takze na podstawie odrgbnych przepisow, moze posiada¢, dokonywa¢ obrotu lub
posredniczy¢ w obrocie produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub
substancjami pomocniczymi w zakresie prawidtowosci tych czynnos$ci oraz jakosci 1
warunkow przechowywania tych produktow lub substanc;i.

5. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny oraz wojewodzcy inspektorzy
farmaceutyczni moga przeprowadzi¢ inspekcje w zakresie wykonania decyzji
administracyjnych w przedmiocie zobowigzania podmiotow prowadzacych dziatalno$¢
okreslong w ust. 1 do usunigcia stwierdzonych uchybien.

Art.123d. 1. Organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zawiadamia
przedsiebiorce o zamiarze wszczecia inspekcji planowej.

2. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia inspekcji zawiera w szczegolnosci:

1) oznaczenie organu;

2) date i miejsce wystawienia;
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3) oznaczenie przedsigbiorcy;

4) podstawe prawna;

5) wskazanie zakresu przedmiotowego inspekcji planowej;

6) imie, nazwisko oraz podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkcji.

3. Inspekcje planowa wszczyna si¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i nie pozniej
niz przed uptywem 30 dni od daty dorgczenia zawiadomienia o zamiarze wszczgcia
inspekcji. Jezeli inspekcja nie zostanie wszczgta w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
zawiadomienia, wszczgcie inspekcji wymaga ponownego zawiadomienia.

4. Inspekcje bez uprzedniego zawiadomienia (inspekcja dorazna) przeprowadza
sig:

1) gdy istnieje uzasadnione podejrzenie, ze dzialalno$¢, o ktérej mowa w art.
123c, prowadzona jest z naruszeniem wymogow okreslonych w ustawie;

2) w przypadkach opisanych w art. 46 ust. 3, art. 51g ust. 4-6, art. 73g ust. 3-4
oraz art. 76b ust. 3-4;

3) gdy przedsicbiorca udaremnia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji, o ktorej
mowa w ust. 1;

5. Po rozpoczeciu inspekcji doraznej informuje si¢ kontrolowanego na pi$mie o
przyczynie braku zawiadomienia o zamiarze przeprowadzenia inspekcji.

Art. 123e. 1. Bez konieczno$ci przeprowadzenia inspekcji organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej moga dokonywa¢ czynnosci sprawdzajacych majacych na
celu:

1) sprawdzenie rzetelnosci 1 terminowos$ci prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa
w art. 78 ust. 1 pkt 71 8;

2) sprawdzenie dokumentéw, o ktérych mowa w art. 36z ust. 5-8;

3) weryfikacj¢ danych, zawartych w ewidencji lub dokumentach, o ktérych mowa
w pkt 1 lub 2.

2. Na wezwanie organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej lub Ministra
Zdrowia i w terminie przez niego wyznaczonym przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢,
o ktorej mowa w art. 123c ust. 1 1 2, jest obowigzany przekaza¢ dokumentacj¢ zwigzang
z prowadzong dziatalnos$cig. Termin ustala si¢, uwzgledniajac charakter dowodu, przy

czym nie moze on by¢ krétszy niz 3 dni.
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Art. 123f. 1. Inspekcj¢ przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego
przez wlasciwy organ.

2. Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1 zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu inspekcji;

3) dat¢ 1 miejsce wystawienia;

4) imi¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz
numer jego legitymacji stuzbowej lub imi¢ 1 nazwisko bieglego lub eksperta
upowaznionego do udziatu w inspekc;ji;

5) oznaczenie podmiotu lub miejsca objetego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;

8) imi¢, nazwisko, zajmowane stanowisko lub funkcja oraz podpis osoby
udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego.

Art. 123g. 1. Inspekcj¢ przeprowadza inspektor farmaceutyczny, inspektor do
spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspektor do spraw
obrotu hurtowego Gltéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego po okazaniu legitymacji
stuzbowej oraz dorgczeniu kontrolowanemu upowaznienia do przeprowadzenia
inspekcji udzielonego przez wtasciwy organ.

2. W inspekcji moga bra¢ udziatl biegli lub eksperci na podstawie imiennego
upowaznienia wydanego przez wlasciwy organ.

3. Biegli lub eksperci, o ktorych mowa w ust. 2, sg obowigzani do zachowania
poufnosci danych udostgpnianych im w toku inspekcji, jak rowniez pozyskanych w
zwigzku z jej przeprowadzaniem.

4. Do pracownikow organu inspekcji oraz osob, o ktorych mowa w ust. 2, stosuje
si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
dotyczace wylaczenia pracownika.

5. Jezeli dorgczenie upowaznienia do przeprowadzenia inspekcji, o ktérym mowa
w art. 123f ust. 2 jest niemozliwe, inspekcje mozna rozpoczaé bez konieczno$ci
dorgczenia upowaznienia. W takim przypadku upowaznienie do przeprowadzenia

inspekcji dorecza si¢ kontrolowanemu bez zbednej zwtloki.
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6. Inspekcje przeprowadza si¢ w miejscu wykonywania dziatalnosci, o ktorej
mowa w art. 123c, w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania
dziatalno$ci, za wyjatkiem sytuacji opisanej w art. 123d ust. 4 — jezeli istnieje
uzasadnione podejrzenie zagrozenia dla jakos$ci, bezpieczenstwa stosowania lub
skutecznosci produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.

7. Czynnosci w ramach inspekcji dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub
osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa
uczestnictwa w tych czynnos$ciach.

8. Osoby, o ktorych mowa w art. 48 ust. 1, art. 84 ust. 1 1 w art. 88 ust. 1,
zatrudnione przez przedsigbiorce, sg zobowigzane do uczestniczenia w czynnosciach
kontrolnych.

9. Oswiadczenie kontrolowanego o rezygnacji z prawa uczestniczenia w
czynno$ciach kontrolnych jest skiadane na piSmie. W razie odmowy zloZenia
o$wiadczania inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacji w raporcie z inspekcji.

10. W razie nieobecnos$ci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej,
czynno$ci kontrolne moga by¢ wszczete po okazaniu legitymacji shuzbowej
pracownikowi kontrolowanego, ktory moze by¢ uznany za osobe, o ktorej mowa w art.
97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1025 1
1104), lub w obecnosci przywolanego swiadka, ktorym powinien by¢ funkcjonariusz
publiczny, niebedacy pracownikiem organu przeprowadzajgcego inspekcje.

11. W celu prawidlowego 1 sprawnego przeprowadzenia inspekcji planowej
niezwlocznie po  rozpoczeciu  inspekcji  inspektor  farmaceutyczny  podaje
kontrolowanemu plan przebiegu inspekcji, w tym przewidywany okres prowadzenia
inspekcji oraz jej zakres, a takze wykaz personelu obowigzanego do sktadania wyjasnien
istotnych dla prowadzonej inspekcji, za wyjatkiem sytuacji okreslonych w ust. 91 10.

Art. 123h. 1. W toku inspekcji osoby upowaznione do jej przeprowadzenia s3
uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektow, lokali lub ich czesci, gdzie jest
wykonywana dzialalno$¢, o ktorej mowa w art. 123c¢, lub gdzie zachodzi uzasadnione
podejrzenie jej wykonywania oraz dokonywania ich ogledzin;

2) dokonywania ogledzin $rodkow przewozowych, produktéw i innych rzeczy w

zakresie objetym kontrolg;
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3) pobierania probek produktow leczniczych zwigzanych z przedmiotem kontroli,
w celu przebadania ich przez upowazniong jednostke;

4) zadania okazania wszelkich dokumentéw, danych i informacji zwigzanych z
przedmiotem kontroli wraz z ich ttumaczeniem na jezyk polski poswiadczonym przez
thumacza przysiegtego oraz sporzadzenia niezbednych kopii;

5) badania okazanych dokumentéw i1 no$nikéw informacji odnoszacych si¢ do
przedmiotu kontroli;

6) legitymowania osoby w celu stwierdzenia jej tozsamos$ci, jezeli jest to
niezbedne na potrzeby inspekcji;

7) zadania od kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej lub osoby, o
ktorej mowa w art. 123g ust. 8, niezwlocznego usunigcia uchybien porzadkowych i
organizacyjnych, w szczego6lnosci usunig¢cia 0osob nieuprawnionych do przebywania na
terenie przeprowadzanej inspekcji lub utrudniajacych jej przeprowadzenie;

8) zadania od kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej lub osoby, o
ktérej mowa w art. 123g ust. 8, udzielenia pisemnych lub ustnych wyjasnien w
sprawach objetych zakresem inspekcji;

9) uzyskiwanie informacji od oséb innych niz wymienione w pkt 8, jezeli jest to
niezbedne do wyjasnienia okoliczno$ci zwigzanych z przedmiotem inspekcji;

10)zasiggania opinii biegtych lub specjalistow, jezeli jest to niezbedne na potrzeby
inspekcji;

11)zabezpieczania dowodow jezeli jest to niezbedne na potrzeby inspekc;ji;

12)sprawdzania poprawno$ci wykonywania obowiazkdw przez personel
przedsiebiorcy poprzez przeprowadzanie symulacji czynnosci z zakresu dzialalnosci
objetej inspekcji;

13)zbierania innego niezbednego materiatu w zakresie objetym inspekcji;

14)rejestrowania przebiegu inspekcji w formie zapisu obrazu lub dzwigku.

2. Przepisy ust. 1 pkt 1-5, 7-9, 11 1 13stosuje si¢ odpowiednio do osob, o ktorych
mowa w art. 123g ust. 2;

3. Kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona lub osoba, o ktdrej mowa w
art. 123g ust. 8, sa obowigzani umozliwi¢ dokonanie czynnosci kontrolnych, o ktorych
mowa w ust. 1, w szczeg6lnosci:

1) zapewni¢ osobom upowaznionym do przeprowadzenia inspekcji niezakldcone

rejestrowanie przebiegu inspekcji w formie zapisu obrazu lub dZzwigku;



—25—

2) niezwlocznie przedstawi¢ thumaczenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4;

3) niezwlocznie przedstawi¢ zestawienia lub obliczenia sporzadzone na podstawie
dokumentéw, danych lub informacji zwigzanych z przedmiotem inspekcji;

4) zapewni¢ dostep do schowkoéw oraz srodkdw przewozowych lub innych rzeczy
ruchomych znajdujgcych si¢ w miejscu wykonywania inspekcji;

5) zapewni¢ osobom upowaznionym do inspekcji warunki do pracy, a w tym, w
miar¢ potrzeby i mozliwosci, udostgpni¢ samodzielne pomieszczenie z odpowiednim
wyposazeniem i miejsce do przechowywania dokumentow.

4. Inspektorzy farmaceutyczni oraz osoby, o ktérych mowa w art. 123g ust. 2, sg
uprawnieni do poruszania si¢ na terenie objetym inspekcja za okazaniem legitymacji
stuzbowej lub upowaznienia, bez obowigzku uzyskiwania przepustki przewidzianej w
regulaminie wewnetrznym oraz nie podlegaja przeszukaniu.

5. Organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej moze upowazni¢ do dokonywania
inspekcji, o ktorych mowa w art. 123c, inny organ administracji wyspecjalizowany w
przeprowadzaniu inspekcji danego rodzaju dziatalno$ci. Przepisy rozdziatu 8 stosuje si¢
odpowiednio.

Art. 123i. 1. Organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej lub osoba
upowazniona do przeprowadzenia inspekcji moze w razie potrzeby wezwaé, w pilnych
przypadkach takze ustnie, pomocy organu Policji lub Strazy Granicznej, jezeli natrafili
na opor, ktory uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji, jezeli istnieje
uzasadnione przypuszczenie, ze na taki opor natrafig albo jezeli z innych wzgledow jest
to niezbgdne do niezakldconego przeprowadzenia czynnosci kontrolnych.

2. Organy wymienione w ust. 1 nie mogg odmoéwic udzielenia pomocy.

3. Funkcjonariusz organu udzielajagcego pomocy sporzadza notatke urzgdow3g z jej
przebiegu.

4. Koszty udzielonej pomocy ponosi kontrolowany. W przypadku, gdy wezwanie
pomocy byto oczywiscie bezzasadne, koszty udzielonej pomocy ponosi organ
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, o ktorym mowa w ust. 1.

5. Decyzje o obcigzeniu kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy wydaje
organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, o ktorym mowa w ust. 1.

6. Sposob udzielania pomocy organowi Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
lub osobie upowaznionej do przeprowadzenia inspekcji, przypadki, w ktorych

wymagana jest pomoc organow, tryb wystepowania o udzielenie pomocy, sposob jej
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realizacji, a takze sposob dokumentowania udzielonej pomocy i rozliczania jej kosztow,
majgc na wzgledzie cel przeprowadzanej inspekcji, jej prawidtowosé, bezpieczenstwo
0s6b w niej uczestniczacych oraz rozmiar naktadow niezbednych do udzielenia pomocy
okresla, w drodze rozporzadzenia minister wiasciwy do spraw wewngtrznych, w
porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia.

Art. 123j. Wszystkie instytucje panstwowe i samorzadowe sg obowigzane w
zakresie swojego dziatania do wspolpracy z organami Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej przy wykonywaniu przez te organy ustawowych zadan, w
szczegblnosci do przekazania posiadanych dokumentow, danych lub informacji.

Art. 123k. 1. Organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w zwiazku z
prowadzong inspekcja, moze zazada¢ od podmiotow wykonujacych dziatalnosé
okreslong w art. 123c 1 bedacych kontrahentami kontrolowanego, nieodptatnego
przekazania dokumentow, danych lub informacji zwigzanych z transakcjami mig¢dzy
tymi podmiotami, w niezbednym zakresie zwigzanym z przedmiotem inspekcji, w
terminie uwzgledniajagcym charakter tych dokumentéw, danych lub informacji, nie
krotszym niz 3 dni.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sa3 obowigzane do przekazania
dokumentow, danych lub informacji wskazanych przez organ Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej w wyznaczonym terminie.

Art. 1231. 1. Ustalenie inspekcji inspektor farmaceutyczny, inspektor do spraw
obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspektor do spraw
wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, zwani dalej ,,inspektorem”,
dokumentuje w raporcie z inspekcji.

2. Raport z inspekcji zawiera:

1) wskazanie kontrolowanego;

2) wskazanie inspektorow;

3) wskazanie bieglych lub ekspertow, jezeli brali udziat w inspekcji;

4) okreslenie przedmiotu 1 zakresu inspekcji;

5) okres$lenie miejsca i czasu inspekcji;

6) opis dokonanych ustalen;

7) przedstawienie dowodow;

8) pouczenie o prawie ztozenia zastrzezen.
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3. Raport z inspekcji podpisuje inspektor oraz biegli lub eksperci biorgcy udziat w
inspekcji.

4. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z
ktorych jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu w terminie nie dluzszym niz 30 dni od
daty zakonczenia inspekcji. W postepowaniach szczegdlnie skomplikowanych termin
ten moze by¢ wydtuzony do 60 dni.

5. W przypadku, gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z
inspekcji, moze wnie$¢ zastrzezenia do raportu z inspekcji w terminie 7 dni od daty jego
doregczenia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe.

6. Organ kontrolujacy jest obowigzany rozpatrzy¢ zastrzezenia do raportu z
inspekcji w terminie 30 dni od daty ich doreczenia. W przypadku uwzglednienia
zastrzezen organ kontrolujacy uzupehnia raport z inspekcji i przekazuje go ponownie
kontrolowanemu.

7. Inspektor moze, z urzedu lub na wniosek kontrolowanego, prostowac biedy
pisarskie lub rachunkowe oraz inne oczywiste pomyltki w raporcie z kontroli, o ktorym
mowa w ust. 1. O fakcie sprostowania raportu z inspekcji inspektor zawiadamia
kontrolowanego na pismie lub sporzadza nowy raport.

8. Sprostowanie raportu z inspekcji nie wpltywa na terminy, o ktérych mowa w ust.
5i6.

9. W przypadku pobrania podczas inspekcji probek do badan sporzadza sig
protokoét, o ktorym mowa w art. 122h. Protokot stanowi zatacznik do raportu z inspekcji.

Art. 123} Inspektor farmaceutyczny wpisuje do ksiazki kontroli dorazne zalecenia,
uwagi 1 wnioski wynikajace z przeprowadzonej inspekcji.

Art. 123m. Jezeli w nastepstwie inspekcji u przedsigbiorcy zajmujacego si¢
obrotem hurtowym lub wytwarzaniem produktéw leczniczych organ zezwalajacy
stwierdzi, ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub
Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do
wlasciwej unijnej bazy danych.

Art. 123n. 1. Organ przeprowadzajacy inspekcj¢ moze dokona¢ zabezpieczenia
dowodow, jezeli jest to niezbedne dla potrzeb inspekcji.

2. Zabezpieczeniu podlegaja dokumenty lub inne nos$niki informacji, w tym

elektroniczne, pomieszczenia, produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz inne rzeczy,
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jezeli stanowig lub moga stanowi¢ dowdd nieprawidlowosci stwierdzonych w toku
inspekcji.

Art. 1230. 1. Zabezpieczenie dowodow dokonuje si¢ w odniesieniu do:

1) produktow leczniczych - przez opatrzenie opakowania bezposredniego lub
opakowania zewnetrznego znakami urzedowymi oraz przekazanie takiego opakowania
do przechowania kontrolowanemu w miejscu przeprowadzenia inspekcji, w zamknigtym
pomieszczeniu lub urzadzeniu i w wymaganych warunkach;

2) wyrobow medycznych - przez opatrzenie opakowania jednostkowego lub
opakowania zbiorczego znakami urzedowymi oraz przekazanie takiego opakowania do
przechowania kontrolowanemu w miejscu przeprowadzenia inspekcji, w zamkni¢tym
pomieszczeniu lub urzadzeniu i w wymaganych warunkach;

3) dokumentéw lub innych no$nikow informacji - przez umieszczenie ich w
opieczgtowanym  opakowaniu 1  przechowywanie @~ w  siedzibie  organu
przeprowadzajacego inspekcje;

4) rzeczy niebedacych produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi - przez
odpowiednie opatrzenie ich znakami urzgdowymi;

5) pomieszczen - przez ich zamknigcie oraz odpowiednie opatrzenie znakami
urzedowymi;

2. Zabezpieczone dowody pozostaja do wylacznej dyspozycji organu, ktory
dokonat zabezpieczenia i1 nie mogg by¢ wykorzystywane bez jego pisemnej zgody.

Art.123p. 1. Z zabezpieczenia dowoddw sporzadza si¢ protokot.

2. Protokoét zawiera:

1) oznaczenie miejsca i czasu zabezpieczenia oraz 0sOb w nim uczestniczacych;

2) dane identyfikujace kontrolowanego;

3) przebieg czynnosci;

4) doktadng list¢ zabezpieczonych dowoddéw, a w uzasadnionych przypadkach
takze ich opis;

5) w miarg potrzeby stwierdzenie innych okolicznosci dotyczacych przebiegu
czynnosci;

6) podpis osoby dokonujacej zabezpieczenia.

3. Protokot sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach.
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4. Protokot przedstawia si¢ kontrolowanemu, w przypadku jego nieobecnosci —
osobie przez niego upowaznionej, a w przypadku nieobecnosci tych oséb - osobie
uczestniczacej w przeprowadzaniu inspekcji.

5. Protokoét podpisuje kontrolowany, w przypadku jego nieobecnos$ci — osoba przez
niego upowazniona, a w przypadku nieobecnos$ci tych osob - osoba uczestniczaca w
inspekcji. W przypadku odmowy ztozenia podpisu osoba dokonujgca zabezpieczenia
zamieszcza o tym wzmianke w protokole. Odmowa podpisania protokotu nie stanowi
przeszkody do prowadzenia dalszego postgpowania.

6. Jeden egzemplarz protokotu przekazuje si¢ obecnemu przy zabezpieczeniu
kontrolowanemu, a w przypadku jego nieobecnos$ci — osobie przez niego upowaznione;j.

Art. 123r. 1. Jesli w ciggu 7 dni od dnia dokonania zabezpieczenia organ wtasciwy
do przeprowadzenia inspekcji nie zatwierdzi w drodze postanowienia zabezpieczenia
dowodoéw zabezpieczenie upada.

2. W postanowieniu wskazuje si¢ okres zabezpieczenia dowodoéw nie dluzszy niz
30 dni. W uzasadnionych przypadkach organ wtasciwy do przeprowadzenia inspekcji
moze przedtuzy¢ okres zabezpieczenia na dalszy czas oznaczony, ktory tacznie nie moze
przekroczy¢ 6 miesigcy.

3. Jezeli jest to mozliwe, termin zabezpieczenia produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych powinien by¢ okreslany z uwzglednieniem ich terminow
waznosci.

4. Na postanowienie w przedmiocie zabezpieczenia dowoddéw przystuguje
zazalenie.

5. Do postanowien stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 123s. Do doreczen korespondencji i obliczania terminéw stosuje si¢ przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.”;

39) art. 124 otrzymuje brzmienie:

»Art. 124, Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy nie posiadajac pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat
2.

40) uchyla sig art. 125
41) uchyla sie¢ art. 126;



42)
43)

44)

45)
46)
47)
48)

49)
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uchyla si¢ art. 126b;
po art. 126b dodaje si¢ art. 126¢ w brzmieniu:

»Art. 126¢. 1. Karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt podlega przedsigbiorca,
ktory nie wykonuje obowigzku, o ktérym mowa w art. 123k ust. 2.

2. W razie uporczywego uchylania si¢ od wykonania obowigzku, o ktérym mowa
w art. 123k ust. 2, kare pieni¢zng, o ktérej] mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do
300 000 zt.”;
art. 127 otrzymuje brzmienie:

»Art. 127. 1. Kto, wbrew przepisom ustawy, nabywa, zbywa, przywozi, wywozi,
przewozi, przechowuje lub wytwarza produkt leczniczy lub produkt leczniczy terapii
zaawansowanej — wyjatek szpitalny,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto bierze udziat w obrocie produktem leczniczym
uzyskanym za pomocg czynu, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Jezeli przedmiotem czynu, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2, sg produkty lecznicze
0 znacznej warto$ci, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

4. Jezeli przedmiotem czynu, o ktérym mowa w ust. 1-3, jest produkt leczniczy
zamieszczony w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.”;

w art. 127a uchyla si¢ ust. 2 i ust. 3;

w art. 127b uchyla si¢ ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 pkt 1;
uchyla sig¢ art. 129d;

art. 132 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 132. Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia inspekcji dziatalnosci
gospodarczej objetej zezwoleniem, zgoda lub wpisem do wlasciwego rejestru,
udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci shuzbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3 albo obu tym karom
tacznie.”;
po art. 132e dodaje si¢ art. 132f w brzmieniu:

»Art. 132f. Kto narusza zabezpieczenia dowodoéw pozostawionych w siedzibie
kontrolowanego lub wbrew zakazowi wykorzystuje albo usuwa dowody lub produkty

zabezpieczone w toku inspekcji,
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podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2.”;
50) art. 133 otrzymuje brzmienie:
»Art. 133. W przypadku skazania za przestepstwo okreslone w art. 124, art. 124a,
art. 127, art. 132a oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestepstwa,

chociazby nie stanowil on wtasnosci sprawcy 1 moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.”

Art.2. W ustawie z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w
administracji (Dz. U. z 2018 r. poz. 1314, 1356 1 1499) w art. 109 dodaje si¢ § 3 w brzmieniu:
»$ 3. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych, w porozumieniu z
ministrem wilasciwym do spraw zdrowia oraz Ministrem Sprawiedliwosci okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegdlny tryb postepowania przy przechowywaniu i sprzedazy

produktow leczniczych, uwzgledniajac zasady obrotu tymi produktami.”;

Art. 3. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 1, poz. 1718 1
z 2018 r. poz. 1375) po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:

HArt. 2a. 1. Urzad moze wykonywaé wyodrgbniong dzialalno$¢ dotyczaca
udzielania porad naukowych w zakresie prowadzenia testow i badan niezbgdnych do
wykazania jako$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych.

2. Porady, o ktérych mowa w ust. 1, nie s3 wigzace w postgpowaniach
administracyjnych prowadzonych przed Prezesem Urzedu.

3. Do os6b udzielajacych porad, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sig¢ art. 9.

4. Za $wiadczenie uslug w ramach dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1, Urzad
pobiera oplaty, ktore stanowig dochod budzetu panstwa.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb 1
szczegblowe warunki wykonywania dzialalnosci, o ktorej mowa w ust. 1, oraz
wysoko$¢ optat pobieranych za $wiadczenie ustug w ramach tej dziatalno$ci,
uwzgledniajac w szczegdlnosci zasady prowadzenia takiej dziatalno$ci w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca oraz
naktad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnos$ci i poziom kosztow ponoszonych

przez Urzad Rejestracji.”.
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Art. 4. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 .
poz. 160, 650, 1128, 1375, 1532, 1693 1 1669) w art. 111a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku wykorzystania przez podmiot prowadzacy dzialalno$¢ lecznicza
produktow  leczniczych, $rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych w sposob sprzeczny z art. 87 ust. 5 ustawy z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, organ prowadzacy rejestr, w drodze
decyzji, naklada na podmiot wykonujacy dziatalno§¢ lecznicza kar¢ pienigzng w
wysokos$ci dwukrotnej warto$ci niewtasciwie wykorzystanych produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow

medycznych. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697, 1515 1 1544) w art. 29 po ust. 2 dodaje si¢
ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Dane przetwarzane w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi okreslone w ust. 2 pkt 1 i1 2 nie stanowia informacji publicznej

w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz.

U. z 2018 r. poz. 1330) i nie podlegaja udostepnieniu w trybie okres§lonym przepisami

tej ustawy.”.

Art. 6. Do kontroli, inspekcji lub postgpowan administracyjnych wszczetych na
podstawie przepisOw ustawy zmienianej w art. 1 lub 3 niniejszej ustawy 1 niezakonczonych

do dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 7. 1. Przedsiebiorca prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng, ktory przed dniem
wejsScia w zycie niniejszej ustawy zawarl z innym przedsigbiorcg posiadajgcym zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub réwnowazne zezwolenie wydane przez wlasciwe
organy panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, umowe, w ktorej powierza wykonywanie czynnosci objetych
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie przechowywania lub
transportu asortymentu stanowigcego przedmiot obrotu hurtowego jest zobowigzany wystapic¢
z wnioskiem o zmiang zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie

danych, o ktérych mowa w art. 76 ust. 1 pkt 4a 1 4b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne w brzmieniu nadanym art. 1 pkt 17 niniejszej ustawy w terminie 30 dni od

dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Ztozenie wniosku i zmiana zezwolenia, o ktorych mowa w ust. 1, zwolnione sg z

opfat.

1)
2)
3)

4)

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, za wyjatkiem:
art. 1 pkt 11-12 1 27 — ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.;

art. 1 pkt 4-51 pkt 13 — ktore wchodzg w zycie z dniem 1 kwietnia 2019 r.;

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 — ktore
wchodza w zycie po uplywie trzech miesiecy od dnia ogloszenia;

art. 1 pkt 10, 29-30 1 art. 2 — ktére wchodza w zyciu po uptywie szesciu miesiecy od

dnia ogtoszenia.
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Uzasadnienie

Zasadniczym celem proponowanej nowelizacji ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.) zwanej dalej ,,Prawo
farmaceutyczne” jest zmiana przepisOw dotyczacych penalizacji nielegalnego wytwarzania i
dystrybucji produktow leczniczych oraz skupu produktow leczniczych z rynku detalicznego
w celu ich sprzedazy i wywozu za granice. W szczegolnosci celem nowelizacji jest
wprowadzenie instrumentow prawnych, dzigki ktorym mozliwe bedzie skuteczne
przeciwdziatanie procederowi tzw. odwroconego *tancucha dystrybucji deficytowych

produktow leczniczych.

Ponadto projektuje si¢ usystematyzowanie przepisow dotyczacych zasad prowadzenia
kontroli przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng, zwanag dalej ,,PIF”, w tym
ujednolicenie nomenklatury z nig zwigzanej poprzez nazwanie wszystkich dotychczasowych
czynnosci, podejmowanych przez organy PIF w ramach nadzoru nad reglamentowana przez

Prawo farmaceutyczne dziatalno$cia gospodarcza — inspekcja.

Projektowane rozwigzania zmierzaja do poszerzenia kompetencji PIF zaréwno co do
zakresu przedmiotowego sprawowanego przez nig nadzoru, jak réwniez zwigkszenia
uprawnien w toku samej inspekcji 1 usprawnienia podejmowanych przez nig dziatan.
Jednoczesnie doprecyzowany zostal zakres przepisow karnych. Proponowana nowelizacja
prowadzi do penalizacji zachowan zwigzanych zaré6wno z prowadzeniem aptek i hurtowni,
bioragcych udzial w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji”, jak 1 dziataniem podmiotow
wykorzystujacych produkty lecznicze pozyskane w ten sposob. Projektowane przepisy
wprowadzaja nadto odpowiedzialno$¢ karng za zachowania powigzane z nakazami i zakazami
okreslonymi w Prawie farmaceutycznym co, majac na wzgledzie reglamentowany charakter
obrotu produktami leczniczymi, wydaje si¢ szczegdlnie istotne. W tym celu projektuje si¢
zmiang przepisOw karnych, uregulowan dotyczacych kontroli dziatalnos$ci gospodarczej z
zakresu wytwarzania i dystrybucji produktow leczniczych oraz przepisow odnoszacych si¢ do

uprawnien organdéw PIF podczas kontroli.

Potrzeba wprowadzenia rozwigzan przewidzianych w projekcie wynika z koniecznoS$ci
stworzenia kompleksowych i systemowych rozwigzan prawnych pozwalajacych na skuteczne
przeciwdziatanie nieprawidlowosciom wystepujacym na rynku farmaceutycznym, w

szczegOlnosci tzw. odwroconemu tancuchowi dystrybucji produktow leczniczy oraz ich
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nielegalnemu wywozowi za granice. W tym celu konieczne jest znowelizowanie przepisow
okreslajagcych kompetencje organdw PIF nie tylko w kwestiach §cisle zwigzanych z samg
kontrola, ale rowniez w zakresie uprawnien o charakterze administracyjnym. Projektowane
przepisy maja na celu usprawni¢ dzialanie organéw PIF w zakresie wydawania, zmiany,
cofniecia lub stwierdzenia wygasni¢cia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
oraz unieruchamiania miejsca prowadzania dziatalno$ci. Wskaza¢ przy tym nalezy, ze
wprowadzane rozwigzania w znacznej wickszosci stanowig implementacj¢ rozwigzan
przyjetych w innych panstwach cztonkowskich. Ponadto projekt zaklada doregulowanie
kwestii zlecania czynnosci objetych zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
innym organom oraz doprecyzowuje obowigzki naktadane na przedsigbiorcow prowadzacych

takg dzialalnosc¢.

Konieczne jest takze kompleksowe uregulowanie kwestii wstrzymania obrotu lub
wycofania z obrotu produktow leczniczych, co do ktorych istnieje podejrzenie niespelniania
wymagan jako$ciowych, sfalszowania lub wystgpienia innych okoliczno$ci zagrazajacych
bezpieczenstwu pacjentdéw. Obecnie funkcjonujacy system, oparty o przepisy regulujace
postgpowania administracyjne, jest bowiem nieadekwatny do potrzeb — w szczegodlnosci w
zakresie szybko$ci reagowania organow PIF. Projektowane rozwigzania majg na celu
umozliwienie wydania natychmiastowo stosowanego rozstrzygniecia w przedmiocie
wstrzymania obrotu produktu leczniczego oraz usprawnienie nastgpujacego po wstrzymaniu

postepowania wyjasniajacego.

Kolejnym rozwigzywanym problemem jest niedostateczne uregulowanie zar6wno
sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza jak i
bezposredniego dostarczania produktow leczniczych przez farmaceutow osobom
niepelnosprawnym. Projektowane przepisy maja na celu usunigcie nieScistosci w
dotychczasowych zapisach ustawowych oraz wprowadzenie mozliwosci bezposredniej

dostawy produktow leczniczych osobom niepetnosprawnym.

Projekt zaktada rowniez wprowadzenie zmian, pozwalajacych aptekom na honorowanie
Karty Duzej Rodziny. Dotychczasowe regulacje prawne w zakresie zakazu reklamy aptek 1
ich dziatalno$ci uniemozliwialy aptekom uczestnictwa w programie Karty Duzej Rodziny. W
rezultacie projekt wprowadza wyjatki od zakazu reklamy apteki i jej dziatalno$ci w celu

wyeliminowania niebezpieczenstwa natozenia kary na apteke prowadzaca takg dzialalnos¢.
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Projekt wychodzi nadto naprzeciw praktycznym problemom sygnalizowanym przez
wojewodoéw, a dotyczacym kwestii naktadania kar pieni¢znych na podmioty lecznicze
uczestniczace w tzw. odwréconym tancuchu dystrybucji. Obecna regulacja wymaga od
wojewody wykazania zbycia produktow leczniczych, co jest niemozliwe bez wspoétpracy z
podmiotem kontrolowanym. Ten jednak, co oczywiste, nie ma zadnego interesu w
przedstawieniu takich dowodow. Sankcja za utrudnianie kontroli jest za$ o wiele nizsza niz
sankcja za nielegalne zbycie produktow leczniczych. W konsekwencji projekt przewiduje
ulatwienie dla wojewodow w zakresie postgpowania dowodowego w tego typu

postepowaniach.
W zakresie szczegdlowych rozwigzan wyjasni¢ nalezy, co nastepuje.
Art. 2 pkt.7c 1 7d Prawa farmaceutycznego

Proponowane w art. 1 pkt 1 projektu uchylenie przepisu art. 2 pkt 7d Prawa
farmaceutycznego oraz zmiana brzmienia art. 2 pkt 7c Prawa farmaceutycznego zwigzane sg
z ujednoliceniem nazewnictwa stosowanego w zmienianej ustawie odnosnie do czynnosci
kontrolnych podejmowanych przez organy PIF, Gtéwnego Lekarza Weterynarii oraz Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem URPL”. Czynnosci te sa co do zasady
zaklasyfikowane jako ,kontrola”, za wyjatkiem nadzoru nad warunkami wytwarzania i
importu produktow leczniczych, substancji czynnych i1 pomocniczych oraz nad obrotem
hurtowym 1 po$rednictwem w obrocie produktami leczniczymi, sprawowanym przez
Gltoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego dalej ,,GIF”, w formie ,,inspekcji”.
Wskazany powyzej podzial oraz definicja poje¢ ,kontrola” 1 ,inspekcja” zostaly
wprowadzone do Prawa farmaceutycznego ustawg z dnia 9 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. z
2015 r. poz. 1893). W uzasadnieniu projektu przedmiotowej ustawy wskazano, ze: ,,Zmiany
ustawy zwigzane s3 z dostosowaniem jej przepisOw do przepisow ustawy SDG w zakresie
wykonywania kontroli dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorcy. Wprowadzono, dla
realizacji celow tej ustawy, definicje kontroli oraz inspekcji.” (zob. pkt 34 uzasadnienia).
Uzasadnienie nie znajduje jednak odzwierciedlenia w tresci przepisow, do ktoérych sie
odwotuje, poniewaz pojecie ,,inspekcja”, jako okreslenie dzialalnosci podejmowanej przez
organ administracji publicznej, nie wystepowalo w ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie

dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2017 r., poz. 2168, z pézn. zm.). W szczegolnosci
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przedmiotowa ustawa nie dokonywata rozréznienia pomiedzy kontrolg a inspekcja. Co wigcej
podzial taki jest ewenementem wystepujacym jedynie w Prawie farmaceutycznym i jest w
znacznej mierze sztuczny. Nie bez znaczenia pozostaje tez fakt, ze aktualnie obowigzujaca
ustawa z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz.U. poz. 646), zwana dalej
,»Prawo przedsigbiorcow”, ktora weszta w zycie 30 kwietnia 2018 r., takze nie dokonuje
podzialu na kontrole 1 inspekcje. W rezultacie w ocenie projektodawcow powyzsze
rozroznienie jest niecelowe, a co za tym idzie zasadne jest ujednolicenie nomenklatury
stosowanej w Prawie farmaceutycznym. Przemawia za tym nadto fakt, ze w proponowanym
brzmieniu Prawa farmaceutycznego czynnosci dokonywane przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych (dotychczas w formie kontroli) oraz przez GIF (dotychczas w formie
inspekcji - jedyna taka sytuacja w ustawie), zostaty funkcjonalnie ujednolicone. Tym samym
w wyniku nowelizacji wszystkie organy PIF beda wykonywac zadania z zakresu nadzoru nad
dzialalno$ciag gospodarcza, stosujac te same instrumenty prawne, tj. przeprowadzajac
inspekcje w sposob pelny uregulowany w dodawanym rozdziale 8a Prawa farmaceutycznego.
Ujednolicenie sposobu sprawowania nadzoru przez organy PIF jest rowniez wskazane
w zwigzku z planowanym wilaczeniem wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych do
jednolitej, spionizowanej struktury Inspekcji. W tym stanie rzeczy rozroznienie pojgciowe
analogicznych czynno$ci dokonywanych przez organy w ramach jednego pionu administracji

publicznej jest niecelowe.
Art. 4d Prawa farmaceutycznego

Zmiany w zakresie art. 4d Prawa farmaceutycznego sa zmianami o charakterze
technicznym. Maja one takze na celu uporzadkowanie rejestrow prowadzonych przez
Ministra Zdrowia w przedmiocie importu docelowego oraz wnioskéw o refundacje w ramach
procedury importu docelowego. Zmiany te wynikaja z praktyki zwigzanej z prowadzeniem
tych rejestrow. W szczegolnosci zmiany w art. 4d ust. 3 pkt 5 lit. a1 b, a takze w ust. 4 pkt 6 1
6a wprowadzaja zasad¢ jednoznacznej identyfikacji $wiadczeniobiorcy, ktérego dotyczy
wniosek, przez podanie imienia, nazwiska 1 numeru PESEL, przy czym w przypadku
swiadczeniobiorcow nieposiadajacych:

1. pelej zdolnosci do czynnos$ci prawnych (np. 0sob niepetnoletnich) — ich identyfikacja
ma nastepowac przez dane rodzicéw lub opiekuna prawnego;
2. numeru PESEL (np. os6b nieposiadajacych obywatelstwa polskiego) — ich identyfikacja

ma nastgpowac przez wskazanie informacji na temat dokumentu tozsamosci tej osoby.
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W zmianie odnoszacej si¢ do art. 4d Prawa farmaceutycznego doprecyzowano rowniez
sposob wskazania jednostki chorobowej, ktora ma by¢ leczona za pomoca produktow

leczniczych bedacych przedmiotem importu docelowego.

Ponadto proponowane zmiany maja na celu usunigcie z prowadzonych rejestrow
danych, ktore w praktyce okazaty si¢ nieprzydatne do monitorowania przebiegu procesow
objetych rejestrami, a ktorych dotychczasowa konieczno$¢ generowania prowadzi do
zbednych obcigzen administracyjnych. W szczegolno$ci zmiany racjonalizatorskie w tym
zakresie dotyczg przepiséw art. 4d ust. 3 pkt 6 lit. h oraz pkt 7 lit. b Prawa farmaceutycznego,
ktore projektodawca proponuje uchyli¢. Zmiany te majg na celu przyspieszenie postgpowania
w przedmiocie importu docelowego oraz refundacji powigzanej z tym importem, co jest
szczegblnie wazne w kontekscie faktu, ze dzialania Ministra Zdrowia wynikajace z
analizowanego przepisu odbywaja si¢ w okoliczno$ciach realnego zagrozenia zycia lub
zdrowia pacjentéw. Jednoczes$nie uporzadkowanie danych przetwarzanych w rejestrach oraz
ich jednoznaczne uszczegoétowienie umozliwiga w przysztosci sktadanie zapotrzebowan na
import docelowy w postaci elektronicznej, a aktualnie pozwola na opracowanie nowego,
bardziej czytelnego wzoru omawianego zapotrzebowania oraz wniosku o refundacje
przedmiotu importu docelowego. W ocenie projektodawcy proponowane rozwigzanie, oprocz
zmniejszenia nakladu pracy zwigzanej z r¢gcznym wprowadzaniem danych, przyniesie skutek
w postaci skrocenia czasu oczekiwania pacjentOw na rozpatrzenie wnioskéw o import

docelowy, w tym takze wnioskdéw o refundacje przedmiotu tego importu.
Art. 21a Prawa farmaceutycznego

Zmiana w art. 21a ust. 8 Prawa farmaceutycznego, polegajaca na dodaniu do katalogu
dokumentow zataczanych do wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly kopii
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jest uzasadniona faktem, ze wydanie
takiego pozwolenia jest mozliwe wylacznie na rzecz podmiotu prowadzacego obrot hurtowy
produktami leczniczymi. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze zgodnie z art. 2 pkt 7b Prawa
farmaceutycznego, importem rownoleglym jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4
Prawa farmaceutycznego polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich UE lub EFTA
produktu leczniczego spelniajacego wskazane w przepisie warunki. Przepis art. 72 ust. 4
Prawa farmaceutycznego, do ktérego odsyta definicja legalna importu rownolegltego, stanowi
natomiast, ze obrotem hurtowym produktami leczniczymi jest rowniez wywoOz z terytorium

Rzeczypospolite] Polskiej lub przywéz produktow leczniczych z terytorium panstwa
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cztonkowskiego UE Iub EFTA. Wynika z tego jednoznacznie, ze import rownolegly
produktow leczniczych jest dziatalnoscia w zakresie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi. Zgodnie natomiast z art. 72 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, dziatalno$¢ w
zakresie obrotu hurtowego mogg prowadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne, dziatajace
— zgodnie z art. 74 ust. 1 Prawa farmaceutycznego — wylacznie na podstawie zezwolenia
wydanego przez GIF. W konsekwencji za zasadny nalezy uzna¢ obowigzek przedlozenia
przez przedsigbiorce ubiegajacego si¢ o pozwolenie na import réwnolegly dokumentu
potwierdzajacego jego uprawnienie do prowadzenia dziatalnosci w zakresie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi. Brak takiej regulacji nie pozwalal dotychczas Prezesowi
URPL na pozostawienie bez rozpoznania wnioskow sktadanych przez podmioty
nieuprawnione, tj. inne niz hurtownie farmaceutyczne, i1 wymuszal wydawanie
merytorycznych  rozstrzygnig¢ o odmowie udzielenia pozwolenia. Obowigzek
merytorycznego rozstrzygania oczywiscie bezzasadnych wnioskdw nie znajduje jednak
uzasadnienia 1 powinien zosta¢ zniesiony, czemu stuzy projektowany przepis art. 21 ust. 8 pkt

2a.
Art. 36g 1 art. 36z Prawa farmaceutycznego

Zmiany w zakresie regulacji art. 36g 1 art. 36z Prawa farmaceutycznego maja na celu
rozszerzenie 1 doprecyzowanie obowigzkow raportowania za posrednictwem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, zwanego dalej ,,ZSMOPL”, przez
podmioty odpowiedzialne. Projekt zaktada, ze podmiot odpowiedzialny bgdzie zobowigzany
do powiadomienia Prezesa URPL o kazdym przypadku zaprzestania wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu oraz o jego ponownym wprowadzeniu. Ponadto begdzie on
zobowigzany do raportowania o kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego na rzecz
hurtowni farmaceutycznej lub podmiotu prowadzacego dzialalno$¢ leczniczg oraz o
planowanych dostawach na terenie Polski. Regulacja ta ma na celu objecie obowigzkiem
raportowania za posrednictwem ZSMOPL tych elementow obrotu, ktore dotychczas nie byty

uwzglednione w stosownych przepisach.
Art. 37ap Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 37ap ust. 1 Prawa farmaceutycznego polegaja na dodaniu dwoch nowych
przestanek  obligatoryjnego  cofnigcia  zezwolenia na  prowadzenie  dziatalno$ci
reglamentowanej w Prawie farmaceutycznym. Zezwolenia podlega¢ beda cofnigciu w

przypadku uchylenia si¢ przedsigbiorcy od obowigzku poddania si¢ inspekcji oraz w
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przypadku naruszenia nakazu unieruchomienia miejsca prowadzenia dzialalnosci objetej

zezwoleniem lub jego czesci.

Pierwszy z projektowanych przepisow jest odpowiedzia na powszechng na rynku
praktyke opozniania dzialan organow PIF poprzez niepoddawanie si¢ kontroli. Obecnie
obowigzujace przepisy okazaly si¢ by¢ niewystarczajagce dla zapewnienia prawidlowego
przebiegu kontroli. Po pierwsze ustawa przewiduje fakultatywne przestanki cofnigcia
zezwolenia zwigzane z utrudnianiem czynnosci urzedowych organdéw PIF jedynie wobec
zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej (art. 103 wust. 2 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego) oraz hurtowni farmaceutycznej (art. 81 wust. 2 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego), nie dajac PIF takiej mozliwosci w zakresie cofnigcia zezwolenia na np.
wytwarzanie produktéw leczniczych. Ponadto nalezy uznaé, ze sposob sformutowania
przestanek zastosowania sankcji jest nieadekwatny do faktycznych potrzeb. Cofnigcie
zezwolenia jest bowiem mozliwe jedynie w przypadku uprzedniego pouczenia przedsiebiorcy
o potencjalnej sankcji za utrudnianie lub uniemozliwianie wykonywania przez organ
pouczajacy czynnosci urzedowych. Niemozliwe jest cofniecie zezwolenia na tej podstawie w
przypadku niepodj¢cia przez kontrolowanego korespondencji pochodzacej z organu lub
nieudostgpnienia inspektorom miejsca podlegajacego inspekcji. W rezultacie takie brzmienie
regulacji jest powszechnie wykorzystywane przez przedsigbiorcéw prowadzacych nielegalng
dziatalno$¢, ktérzy uniemozliwiaja skuteczne podjecie czynnosci kontrolnych. W
konsekwencji niemozliwe lub znacznie utrudnione staje si¢ zastosowanie sankcji oraz
zebranie materiatlu dowodowego na potrzeby uzasadnienia decyzji o cofnigciu zezwolenia.
Bezwzgledny obowiagzek poddania si¢ inspekcji, zabezpieczony sankcja obligatoryjnego
cofnigcia zezwolenia w przypadku uchylenia si¢ od jego wykonania, jest w ocenie
projektodawcy uzasadniony konieczno$cig zapewnienia skutecznego dziatania organéw PIF

w zakresie ochrony zycia i zdrowia pacjentow.

Wprowadzenie analogicznej sankcji wobec naruszenia postanowienia w przedmiocie
nakazu unieruchomienia miejsca prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem
badz jego czesci jest uzasadnione koniecznoscig zabezpieczenia wykonania tego nakazu.
Obecnie brak jest stosownej regulacji. Nalezy podkresli¢, ze unieruchomienie miejsca
prowadzenia dziatalnosci obj¢tej zezwoleniem lub jego cze$ci nastgpuje jedynie w sytuacjach
wyjatkowych, w ktéorych stwierdzono bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia.

Bezsprzeczna jest wigc konieczno$¢ zabezpieczenia wykonania nakazu organu PIF w zakresie
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zaprzestania prowadzenia dziatalnosci, ktora takie zagrozenie sprowadza. Majac na uwadze
ciezar gatunkowy naruszenia tego zakazu, sankcja w postaci obligatoryjnego cofni¢cia

zezwolenia jest w pelni uzasadniona.

Art. 37at, art. 37au, art. 119, art. 122b-122g, art. 122k oraz art. 123 ust. 1 1 ust. 2 pkt 1 1

4 Prawa farmaceutycznego

W art. 1 pkt 7, 8 oraz 29, 33, 35-36 projektu proponuje si¢ uchylenie art. 37at, art. 37au,
art. 119, art. 122b-122g, art. 122k oraz art. 123 ust. 1 1 ust. 2 pkt 1 1 4 Prawa
farmaceutycznego, co jest zwigzane z dodaniem w nowelizowanej ustawie rozdziatu 8a, ktory
kompleksowo odnosi si¢ do kwestii uregulowanych w uchylanych przepisach. W aktualnie
obowigzujacej treSci Prawa farmaceutycznego przepisy regulujace zasady prowadzenia
kontroli przedsigbiorcow sg rozmieszczone w wielu rozdziatach wchodzacych w sktad tej
ustawy. Uchylenie przedmiotowych przepisow oraz usystematyzowanie tych regulacji w
ramach jednej jednostki systematycznej (rozdziatu) jest wiec uzasadnione przez wzglad na

zasady techniki prawodawcze;.
Art. 46 ust. 1, art. 73g ust. 1 oraz art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego

Nadto w pkt 9, 14 i 18 projektu proponuje si¢ zmiany przepiséOw art. 46 ust. 1, art. 73g
ust. 1 oraz art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktére maja na celu dostosowanie ich
brzmienia do projektowanego rozdzialu 8a - Inspekcja w zakresie, w jakim odnoszg si¢ do
kwestii zawiadamiania przedsigebiorcy o planowanej inspekcji. Kwestie te zostaly
uregulowane w projektowanym art. 123d ust. 2 ustawy. Niezaleznie od zmian przepisow
dotyczacych sposobu prowadzenia inspekcji, projektodawca dostrzega konieczno$¢ zmiany
obecnie obowigzujacej tresci przedmiotowych przepiséw przez wzglad na ich sprzeczno$é z
regulacja art. 48 wust. 2 Prawa przedsigbiorcow. Przepisy Prawa farmaceutycznego
nakazywaly bowiem informowanie przedsigbiorcow o planowanej inspekcji na co najmniej
30 dni przed jej rozpoczgciem, co jest ewidentnie sprzeczne z normga art. 48 ust. 2 Prawa
przedsigbiorcow, zgodnie z ktdrag kontrole wszczyna si¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i
nie poézniej niz przed uplywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia o zamiarze
wszczecia kontroli. Jezeli kontrola nie zostanie wszczeta w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia zawiadomienia, wszczecie kontroli wymaga ponownego zawiadomienia. Przepis
art. 45 ust. 2 Prawa przedsigbiorcow stanowi natomiast, ze w zakresie nieuregulowanym w

Rozdziale 5 stosuje si¢ odrebne przepisy. W rezultacie przepisy Prawa farmaceutycznego w
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obecnym brzmieniu de facto nie moga by¢ stosowane jako sprzeczne z normga szczegdlng

zawartg w Prawie przedsigbiorcow, pozostajac tzw. przepisami martwymi.
Art. 67 Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 67 Prawa farmaceutycznego s3a konsekwencja przyjecia nowych
rozwigzan w zakresie wstrzymania obrotu badz wycofania z obrotu produktow leczniczych.
Dotychczasowe brzmienie przedmiotowego przepisu byto nieprecyzyjne. Nalezy bowiem
zauwazyC, ze ustawodawca wskazal, ze zakazany jest obrét i stosowanie produktow
leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz wobec ktérych
uptynat termin waznosci. Jednocze$nie podkresli¢ trzeba, ze katalog przestanek wycofania z
obrotu produktu leczniczego, okreslony dotychczas m.in. w art. 119a ust. 2a, art. 120 ust. 1
pkt 1, art. 121 i art. 122a Prawa farmaceutycznego, jest zakreslony szerzej. Nie ulega
natomiast watpliwosci, ze obrdt i stosowanie produktu leczniczego, wobec ktérego zaistniata
przestanka wycofania go z obrotu, powinien by¢ explicite zakazany, a zakaz ten powinien by¢
zabezpieczony adekwatng sankcja. Wobec powyzszego projektowane brzmienie ust. 1
przedmiotowego przepisu przewiduje rozszerzenie zakresu przestanek, ktorych wystapienie
wylacza mozliwos¢ prowadzenia obrotu 1 stosowania produktéow leczniczych poprzez
odniesienie si¢ do przepisu okreslajacego przestanki wstrzymania obrotu tych produktow,
zawarte w dodawanym art. 119b Prawa farmaceutycznego. Rozwigzanie takie ma na celu
wyrazne wskazanie, ze produkty lecznicze, co do ktorych ziscity si¢ przestanki uzasadniajace
wstrzymanie nimi obrotu, nie moga by¢ przedmiotem tego obrotu. Obowigzek ten bedzie
korelowat z sankcja karng przewidziang w projektowanym art. 127. W ten sposob regulacja w

tym zakresie begdzie jednoznaczna i petna.

Nadanie nowego brzmienia ust. 2 art. 67 ma na celu doprecyzowanie kwestii ponoszenia
kosztow zniszczenia produktow leczniczych, wobec ktorych uptynat termin waznosci. Projekt
zaktada, Zze produkty lecznicze, dla ktorych uptynal termin wazno$ci, powinny by¢
zutylizowane na koszt podmiotu, ktory byl ich wlascicielem w dacie uptywu terminu ich
waznosci. Projektowany przepis ma na celu wyeliminowanie watpliwos$ci interpretacyjnych w
stosowaniu przepisu art. 67 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, ktory w obecnym brzmieniu
stanowi, ze produkt leczniczy, dla ktdrego uptynat termin waznosci, jest utylizowany na koszt
podmiotu, u ktérego powstala przyczyna koniecznos$ci wycofania z obrotu tego produktu
leczniczego. Taka redakcja przepisu jest niezrozumiata. Po pierwsze przepis nie precyzuje,

jak nalezy rozumie¢ sformutowanie ,,u ktorego powstala przyczyna”. W braku wytycznych
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interpretacyjnych, wykladnia literalna przedmiotowego przepisu moze prowadzi¢ do
wniosku, ze odnosi si¢ on do podmiotu, ktéry sprawuje jakiekolwiek fizyczne wtadztwo nad
rzecza, w tym rowniez jednorazowe, krotkotrwale wladztwo, ktérego nie mozna uzna¢ nawet
za posiadanie. W §wietle wyktadni gramatycznej dopuszczalna jest wiec sytuacja, w ktorej
koszty utylizacji produktu leczniczego, wobec ktérego uptynal termin waznos$ci, ponosi¢
moze podmiot, ,,u ktorego powstata przyczyna” réwniez w sytuacji objecia wladztwa nad
produktem leczniczym w sposéb niezalezny od jego woli — na przyktad hurtownia
farmaceutyczna przyjmujaca zwrot produktéw leczniczych w ostatnim dniu ich terminu
waznosci, ktora nie rozpatrzy zwrotu przed jego uptywem. Taki stan prawny moze prowadzic¢
do naduzy¢ 1 wymaga doprecyzowania. Po drugie obecne brzmienie przepisu uzaleznia
ponoszenie kosztow utylizacji produktu od powstania przyczyny koniecznosci wycofania z
obrotu. Jednoczes$nie ustawa nie wskazuje, ze uplyw terminu wazno$ci produktu leczniczego
jest podstawa do jego wycofania z obrotu — wskazuje jedynie, ze obr6t takim produktem jest
zakazany. W konsekwencji obowigzek poniesienia kosztow utylizacji przeterminowanego
produktu leczniczego aktualizuje si¢ dopiero po zaistnieniu innej okolicznosci wylaczajacej
mozliwo$¢ obracania tym produktem, np. utraty jakosci. Taka sytuacja jest w oczywisty
sposob nieprawidtowa gdyz brak jest konkretnej regulacji wskazujacej podmiot, ktory
powinien ponies¢ koszty utylizacji przeterminowanych produktéw leczniczych. Nadanie
przedmiotowemu przepisowi jednoznacznego brzmienia ma na celu usuni¢cie wskazanych
powyzej niescistosci interpretacyjnych 1 jednoznaczne wskazanie podmiotu ponoszacego
koszty utylizacji produktu leczniczego, ktorego termin wazno$ci uptynal. Jednocze$nie
przepis w brzmieniu nadanym w projekcie wskazuje, ze rozstrzygnigcie o kosztach utylizacji
produktu leczniczego, wobec ktorego zaistnialy przestanki wstrzymania obrotu badz
wycofania z obrotu, bedzie elementem stosownej decyzji administracyjnej GIF, co koreluje z
projektowanymi rozwigzaniami co do rozstrzygni¢¢ GIF w tym zakresie (projektowany art.

119c ustawy).
Art. 68, art. 68a-68b oraz art. 103 Prawa farmaceutycznego

Zmiany wprowadzane w art. 68 Prawa farmaceutycznego oraz dodanie art. 68a 1 art. 68b
Prawa farmaceutycznego maja na celu rozbudowanie i uzupetnienie instytucji wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych prowadzonej przez apteki lub punkty apteczne w zakresie
zaopatrywania osob niepelnosprawnych. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o

systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2018 r. poz.
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1515) dopuscita sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych wytacznie z
przepisu lekarza, pod warunkiem, ze zostaly one przepisane na rzecz osoby posiadajacej
orzeczenie o niepetlnosprawnosci. Przepisy przewidziane w projekcie stanowig naturalng
kontynuacje zatozen przyjetych we wskazanej powyzej ustawie i stanowig ich uzupehienie.
Katalog produktow, ktore mogg by¢ wysylkowo sprzedawane osobom niepelnosprawnym
poszerza si¢ o wyroby medyczne. Doprecyzowano rowniez przepisy dotyczace podstawy
wydawania produktéw sprzedawanych wysytkowo oraz upowaznienie ustawowe do wydania
przepisdow wykonawczych, okreslajagcych wymogi techniczne tego typu dziatalnosci. Ponadto,
wychodzac naprzeciw postulatom zgtaszanym przez §rodowisko aptekarskie, projektowane
regulacje wprowadzaja mozliwos¢ bezposredniego dostarczania produktow leczniczych lub
wyroboéw medycznych do 0s6b niepelnosprawnych przez farmaceute zatrudnionego w aptece

lub punkcie aptecznym.

Rozwigzania przyjete w projekcie maja na celu rozszerzenie dostepu 0sOb
niepelnosprawnych do ustlug $§wiadczonych przez apteki lub punkty apteczne w zakresie
zaopatrywania takich os6b w niezbedne im wyroby medyczne. Uzasadnieniem takiej
regulacji jest fakt, ze osoby niepelnosprawne sa grupa pacjentow o szczegdlnie duzym
zapotrzebowaniu na wyroby medyczne, przy jednoczesnych praktycznych trudnosciach w ich
zaspokojeniu. Doregulowane zostaly réwniez kwestie zwigzane z technicznymi aspektami
sktadania zamowien na produkty lecznicze wydawane wytacznie na recepte oraz wyroby
medyczne przepisywane na recepcie lub zamowieniu. Przepisy te sg szczegolnie istotne przez

wzglad na to, Ze umozliwig one skuteczne refundowanie tych produktéw lub wyrobow.

Zgodnie z projektowanym przepisem art. 68 ust. 30 Prawa farmaceutycznego,
zabroniona bedzie sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych objetych wykazem, o ktorym
mowa w art. 37av ust. 14 , tj. produktami leczniczymi, ktorych dostgpnos$¢ na terenie
Rzeczypospolite] Polskiej jest zagrozona. Rozwigzanie te uzasadnione jest koniecznoscia
scislejszego nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi szczegdlnie narazonymi na wywoz
za granice. Niniejszy projekt przewiduje rozszerzenie uprawnien organéw PIF, w tym
umozliwienie im przeprowadzania inspekcji kazdego podmiotu, ktory posiada lub przewozi
produkty lecznicze (np. kuriera dostarczajacego produkty lecznicze sprzedawane
wysytkowo). W ocenie projektodawcow mechanizmy przewidziane w ustawie s3
wystarczajace dla zabezpieczenia prawidtowego obrotu produktami leczniczymi rowniez w

obszarze sprzedazy wysylkowej. Niemniej jednak, wtasciwa ocena skuteczno$ci przyjetych



45—

rozwigzan, w szczegdlnosci w kontek$cie zwalczania zjawiska tzw. odwroconego tancucha
dystrybucji 1 nielegalnego wywozu produktéw leczniczych, bgdzie mozliwa dopiero po ich
wejSciu w zycie. Dlatego tez, majac na uwadze potencjalne zagrozenia zwigzane z
ewentualnym wykorzystaniem tej instytucji do wywozu produktéw leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci za granice, uzasadnione jest wprowadzenie regulacji zakazujacej
sprzedazy wysytkowej tych produktoéw. Jest to szczegdlnie istotne w okresie miedzy 1
stycznia 2019 r. a dniem wejsciem w zycie przepisOw przyznajacych nowe uprawnienia

organom PIF, jak rowniez w poczatkowym okresie ich obowigzywania.

W perspektywie dtugofalowej - zakladajac znaczace zmniejszenie skali lub catkowite
wyeliminowanie zjawiska tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji 1 w konsekwencji
zwigkszenia dostepnosci produktéow leczniczych - dopuszcza si¢ zniesienie zakazu
ustanowionego w projektowanym przepisie art. 68 ust. 30 Prawa farmaceutycznego. Jezeli
bowiem system nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi bedzie funkcjonowat na tyle
wydajnie, ze ryzyko wykorzystania sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych
dostepnych wylacznie na recepte¢ bedzie zdecydowanie nizsze niz potencjalna korzysé
zwigzana z dostarczaniem produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, ratio
legis przedmiotowego przepisu zdezaktualizuje si¢ 1 konieczne bedzie jego uchylenie.
Zmiany wprowadzone w art. 103 ust. 2 pkt 7 1 8 Prawa farmaceutycznego, ktory okresla
przestanki zastosowania przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego sankcji
administracyjnych za nieprawidlowe prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw
leczniczych, sa konsekwencja rozszerzenia zakresu tego typu dzialalno$ci w ustawie z dnia
20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2018 r. poz. 1515) oraz przewidzianych w niniejszym projekcie.
Dotychczasowa regulacja byta sformutowana kazuistycznie, wskazujac konkretne naruszenia,
za ktore przewidziana byla sankcja (prowadzenie sprzedazy wysytkowej bez zgtoszenia lub
sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych wydawanych wylacznie z przepisu lekarza lub
stosowanych w lecznictwie zamknigtym). Zmiany wprowadzane w projekcie stanowig wiec
naturalng konsekwencje zmian wprowadzonych wskazang powyzej ustawa 1 pozwolg na
kompleksowe zabezpieczenie prawidlowego wykonywania dziatalnosci w zakresie sprzedazy
wysytkowej lub bezposredniego dostarczania produktow leczniczych lub wyrobow

medycznych pacjentom poprzez obwarowanie tego obowigzku stosowng sankcja.

Art. 72a Prawa farmaceutycznego,
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Dodanie art. 72a ust. 3a Prawa farmaceutycznego ma na celu uzupeknienie regulacji w
zakresie raportowania do ZSMOPL o przepis okreslajacy czgstotliwo$¢ przekazywania
danych dotyczacych planowanych dostaw produktéow leczniczych przez podmioty
odpowiedzialne 1 jest wynikiem zmiany brzmienia art. 36z ust 2 pkt 4 Prawa
farmaceutycznego. Uregulowanie kwestii czestotliwosci raportowania jest wynikiem
natozenia na podmiot odpowiedzialny obowigzku raportowania wskazanych powyzej danych
wylacznie za posrednictwem ZSMOPL, a nie jak to mialo miejsce dotychczas — w sposob
dowolny. Aby uniknaé watpliwosci interpretacyjnych co do potencjalnego stosowania innych
przepisOw ustawy, ktore regulujg czestotliwos¢ raportdéw w systemie, konieczne byto dodanie

wyraznej normy w tym zakresie.
Art. 74 Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 74 Prawa farmaceutycznego doprecyzowuja regulacje w zakresie

postgpowan zwigzanych z zezwoleniami na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

Dodawane w projekcie przepisy art. 74 ust. 2a i 2b Prawa farmaceutycznego majg na
celu przyznanie GIF kompetencji do zatwierdzania zmian wprowadzanych przez posiadacza
zezwolenia w lokalu przeznaczonym na hurtowni¢ farmaceutyczng 1 dotyczacych
powierzchni oraz rozktadu pomieszczen. Zgodnie z obecnie obowigzujacymi uregulowaniami
prawnymi w zakresie nadzoru GIF nad zgodno$cig tresci ujawnianych w zezwoleniu ze
stanem faktycznym, posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do zlozenia wniosku o zmiang
zezwolenia jedynie w przypadku, w ktorym zmianie ulegly dane zawarte w zezwoleniu (art.
78 ust. 1 pkt 13 Prawa farmaceutycznego). Zakres danych ujawnianych w zezwoleniu,
okreslony w art. 76 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, odnosi si¢ jednak jedynie do adresu
lokalu przeznaczonego na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Prowadzi to do sytuacji, w
ktorej przedsiebiorca moze dokona¢ daleko idacych zmian w prowadzonej przez siebie
dziatalnos$ci (np. dodanie nowych pomieszczen do lokalu hurtowni badz istotna przebudowa
wewnatrz jego ram) bez zgody, a nawet wiedzy, organu wydajacego zezwolenie. Badanie
przydatnosci lokalu przeznaczonego na hurtowni¢ stanowi jednak jeden z gléwnych
elementéw postgpowania wyjasniajacego, poprzedzajacego wydanie zezwolenia. Analiza ta
ma charakter kompleksowy i ma kluczowe znaczenie w kontekscie oceny, czy przedstawione
we wniosku zatozenia co do planowanej dzialalno$ci spelniaja wymagania stawiane przez
Prawo farmaceutyczne i Dobra Praktyke Dystrybucyjng. W obecnym stanie prawnym

dopuszczalna jest jednak sytuacja, w ktérej zasadnicze warunki prowadzenia dziatalnos$ci sa
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przez przedsigbiorcow zmieniane de facto dowolnie. Przedmiotowa luka w przepisach jest
wykorzystywana m.in. do obchodzenia przepisow dotyczacych udzielania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej poprzez skladanie wniosku wskazujacego tylko
niektore z pomieszczen, w ktorych dziatalno§¢ objgta zezwoleniem bedzie faktycznie
prowadzona. Po uzyskaniu zezwolenia przedsi¢biorca informuje (lub nie) organ o fakcie
powigkszenia powierzchni hurtowni, obejmujac zezwoleniem pomieszczenia, ktore nie
zostaty zweryfikowane przez PIF. Wystepuja réwniez sytuacje odwrotne, w ktérych
przedsigbiorca informuje GIF o fakcie ograniczenia powierzchni lokalu hurtowni
farmaceutycznej po otrzymaniu zawiadomienia o planowanej inspekcji, aby nast¢pnie — po
zakonczeniu postgpowania kontrolnego — ,,przywroci¢” wytaczone pomieszczenia do
prowadzonej przez siebie dziatalnosci. Sytuacja taka jest w oczywisty sposob nieprawidtowa,
a luka prawna w tym zakresie powinna zosta¢ usuni¢ta. Projektowane przepisy przewiduja, ze
zmiany w powierzchni lub w rozktadzie pomieszczen w lokalu hurtowni farmaceutycznej
beda wymagaty zgody GIF, wydawanej w formie postanowienia, na ktore przystugiwac
bedzie zazalenie. Postepowanie wyjasniajace w sprawie bedzie za$ prowadzone analogicznie
do postgpowania w przedmiocie wydania zezwolenia, tj. organ bedzie miat prawo

wnikliwego zbadania stanu faktycznego.

Przepis art. 74 ust. 2b Prawa farmaceutycznego w sposob wyrazny wskazuje rowniez, ze
regulacje pozwalajace organowi na badanie stanu faktycznego w postgpowaniu w
przedmiocie wydania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (art. 37ap Prawa
farmaceutycznego) stosuje si¢ odpowiednio rowniez w postgpowaniu w przedmiocie zmiany
tego zezwolenia. Wprowadzenie takiego rozwigzania podyktowane jest faktem, ze
postgpowania w przedmiocie wydania zezwolenia oraz jego zmiany wymagajg analizy stanu
faktycznego sprawy w stopniu pozwalajacym na wydanie prawidlowego rozstrzygnigcia
organu. Uzasadnione jest wigc zrownanie uprawnien organu rozstrzygajacego w toku tych

postepowan.

Projektowane przepisy art. 74 ust. 6 1 6a Prawa farmaceutycznego wprowadzaja zmiang
W pobieraniu optat w zwigzku z wydawaniem zezwolen na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Dotychczasowa regulacja przewidywata pobieranie optaty wylacznie za
wydanie zezwolenia, projektowane przepisy zakladaja za§ pobieranie optaty juz za ztozenie
wniosku. Zmiana ta jest podyktowana wzgledami celowosciowymi. Nalezy bowiem

zauwazyc¢, ze zakres badanych okolicznos$ci w postgpowaniu, a co za tym idzie naklad pracy
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organu administracji publicznej, jest identyczny zarowno w przypadku pozytywnego, jak i
negatywnego rozpatrzenia wniosku strony. Nie jest wiec uzasadnione pobieranie opftaty
wylacznie od pozytywnych rozstrzygnig¢ organu. Rozwigzania analogiczne do
projektowanych wystgpuja chociazby w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii, ktora przewiduje pobieranie optaty juz na etapie sktadania m.in. wniosku o
wydanie zezwolenia na obrét hurtowy, dystrybucje, wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb lub
stosowanie do badan srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow
kategorii. Projekt przewiduje rowniez zwigkszenie gornego limitu optaty, ktéora moze zostac
pobrana za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutyczne;.
Art. 75 Prawa farmaceutycznego

Projektowane zmiany do art. 75 Prawa farmaceutycznego sa nastgpstwem
wprowadzenia ustawowej regulacji dotyczacej zlecania niektoérych czynno$ci objetych
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej innym podmiotom. Wobec
dopuszczenia mozliwo$ci zawarcia takiej umowy rowniez przed uzyskaniem zezwolenia (np.
pod warunkiem zawieszajacym) konieczne stato si¢ uwzglednienie tego faktu w przepisach

dot. wniosku oraz zatacznikow do niego.

Ponadto projekt przewiduje uchylenie przepisu, ktory nakazuje wskazywanie we
wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej planowanej daty
rozpoczecia tej dziatalnosci. Uchylenie przedmiotowego przepisu podyktowane jest tym, ze
jest to przepis de facto martwy. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze ustawodawca zatozyl, ze
dziatalno$¢ objeta zezwoleniem musi zosta¢ rozpoczeta w terminie 4 miesigcy od jego
udzielenia (art. 81 ust. 2 pkt 3 Prawa farmaceutycznego,). Obowigzek ten jest zabezpieczony
sankcjg w postaci cofnigcia zezwolenia, podczas gdy data wskazywana we wniosku nie jest w
zaden sposob wiazaca dla wnioskodawcy 1 jej niezachowanie nie niesie za soba zadnych
konsekwencji. Wskazywanie jej na etapie sktadania wniosku nie stuzy wiec jakiemukolwiek

celowi 1 obowigzek w tym zakresie powinien zosta¢ zniesiony.
Art. 76 Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 76 Prawa farmaceutycznego podyktowane sa potrzeba zastosowania
zalecen zawartych w wytycznych Europejskiej Agencji Lekow (Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information, str. 204) w zakresie przyjecia

zatacznikoéw fakultatywnych do zezwolen, uprawniajacych podmioty do prowadzenia obrotu
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hurtowego produktami leczniczymi (zataczniki nr 2 1 3). Wobec wprowadzenia mozliwosci
zlecenia czynnosci z zakresu przechowywania produktéw leczniczych innemu przedsigbiorcy
posiadajacemu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zasadne jest
zamieszczenie w zezwoleniu listy hurtowni farmaceutycznych, ktorych produkty lecznicze
beda przechowywane w ramach dziatalnosci objetej zezwoleniem Iub w ktorych
przechowywane beda produkty lecznicze stanowigce asortyment tej hurtowni. Uwzglednienie
tych danych w treéci zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jest powszechnie
przyjeta praktyka w innych panstwach cztonkowskich UE, ktoére dopuszczaja mozliwos¢
przechowywania produktow leczniczych i1 innego asortymentu w innych hurtowniach
farmaceutycznych. Rozwigzanie takie jest uzasadnione konieczno$cig posiadania przez
organy nadzorujace obrét produktami leczniczymi biezacych informacji o fizycznej
lokalizacji tych produktéw. W braku dostepu do tych informacji przed rozpoczeciem
czynno$ci kontrolnych niemozliwe jest prawidlowe zaplanowanie przebiegu inspekcji. W
szczegolnos$ci znacznie utrudnione sg tzw. kontrole krzyzowe, ktorych przeprowadzenie jest
niezbedne dla weryfikacji ustalen dokonanych w poszczegdlnych lokalizacjach podlegajacych

kontroli.

Projektowane brzmienie przepiséw przewiduje réwniez, ze w zezwoleniu wskazane
beda dane Osoby Odpowiedzialnej. Jest to uzasadnione faktem, Ze juz w obowigzujacych
obecnie przepisach przedsigbiorca ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia jest obowigzany do
wskazania tych danych we wniosku. Brak jest jednak korelujacego z tym przepisu,

nakazujacego zamieszczenie tych danych w zezwoleniu.

Zmiany w przepisach art. 76 Prawa farmaceutycznego wymagaja zmiany przepisow
rozporzadzenia wykonawczego okreslajacego wzor wniosku o udzielenie zezwolenia na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, wydawanego na podstawie art. 75 ust. 6.
Art. 77 Prawa farmaceutycznego

Przewidziana projektem zmiana art. 77 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego ma na celu
doprecyzowanie warunkow prowadzenia dziatalnosci, polegajacej na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej. Obecne brzmienie przepisu zawiera odwotanie do obowigzkéw wskazanych
w art. 78 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, co jest rozwigzaniem nieprecyzyjnym. Spetnienie
przez podmiot podejmujacy przedmiotowa dziatalno$¢ wszystkich wymienionych w tym
przepisie obowigzkow jest bowiem niemozliwe. Znaczna cz¢$¢ z nich z samej swej istoty

dotyczy dziatan, ktére moga zosta¢ podjete dopiero po uzyskaniu zezwolenia, co czyni
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dyspozycje¢ art. 77 ust. 1 Prawa farmaceutycznego niemozliwg do wykonania w stosunku do
nich. W konsekwencji utrudnione jest rowniez stosowanie przepisow o odmowie udzielenia
zezwolenia, tj. art. 80 Prawa farmaceutycznego. Niejasna jest bowiem przestanka odmowy
udzielenia zezwolenia dotyczaca niespelniania przez podmiot ubiegajacy si¢ o jego wydanie
obowigzkow art. 80 wust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego. Nalezy podkresli¢, ze
wykonywanie niektorych z wymienionych w art. 77 i art. 78 ustawy obowigzkoéw jest
mozliwe dopiero po uzyskaniu zezwolenia. Wykladnia gramatyczna tego przepisu pozwala
wigc na odmowe udzielenia zezwolenia przez wzglad na niespelnienie niemozliwych
wymagan. Takie brzmienie przepisow jest wigc w oczywisty sposéb nieprawidtowe i wymaga

zmiany.

Dotychczasowe brzmienie przepisu art. 77 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego jest
rowniez zrodtem watpliwosci co do stosowania dwoch odrgbnych przepisow, pozwalajacych
na cofnigcie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Zgodnie z art. 37ap ust. 1
pkt 2 Prawa farmaceutycznego organ wydajacy zezwolenie cofa je w przypadku, gdy
przedsiebiorca przestal speilnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Warunki te dla
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej
okresla natomiast art. 77 ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Zgodnie z pkt 3 tego przepisu
przedsigbiorca podejmujacy tego typu dziatalno$¢ powinien spetnia¢é wymagania okreslone w
przepisach art. 78 ustawy. Nalezy podkresli¢, ze takie uksztaltowanie normy prawnej
prowadzi do konfliktu z przepisem art. 81 ust. 2 pkt 4 Prawa farmaceutycznego, ktory
stanowi, ze GIF moze cofnaé zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w
przypadku nieprzestrzegania przez przedsigbiorce obowiazkoéw okreslonych w art. 77 1 art. 78
ust. 1 ustawy. Abstrahujac od oczywiscie nieprawidtowej konstrukcji przepisu, ktéry zawiera
odwotanie zarowno do przepisu art. 77 ust. 1 pkt 3 ustawy, ktéry z kolei zawiera odwolanie
do przepisow art. 78 ust. 1, jak rowniez odwolanie do art. 78 ust. 1 bezposrednio, podkresli¢
nalezy, ze w sytuacji naruszenia ktoregokolwiek z obowigzkoéw okreslonych w art. 78 ust. 1
Prawa farmaceutycznego zastosowanie znajduje zaréwno art. 37ap ust. 1 pkt 2 (w zw. z art.
77 ust. 1 pkt 3 w zw. z wlasciwym przepisem art. 78 ust. 1), jak rowniez art. 81 ust. 2 pkt 4
(w zw. z wlasciwym przepisem art. 78 ust. 1 — zardwno poprzez bezposrednie odwotanie, jak
roOwniez posrednio, przez odwotanie do art. 77 ust. 1 pkt 3 ustawy). Obecna konstrukcja jest
wiec oczywiscie nieprawidtowa, skutkujac ponadto problemami natury praktycznej, poniewaz

art. 37ap ust. 1 oraz art. 81 ust. 2 ustawy przewiduja rézne sankcje w tozsamym stanie
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faktycznym — odpowiednio obligatoryjne lub fakultatywne cofnigcie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Co wigcej literalna wyktadnia art. 37ap ust. 1 pkt 2 i
art. 77 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego prowadzi do wniosku, ze sankcja obligatoryjnego
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jest naktadana za naruszenie
jakiegokolwiek z obowiazkow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 ustawy. Takie rozwigzanie
jest w oczywisty sposOb nieuzasadnione, prowadzac w rezultacie do konkluzji, ze GIF de
facto nie ma mozliwosci zastosowania przepiséw art. 120 ust. 1 pkt 2 lub art. 122g ust. 4
Prawa farmaceutycznego, ktére przewiduja mozliwos¢ zobligowania przedsigbiorcy w drodze
decyzji administracyjnej do usunigcia stwierdzonych naruszen. Jezeli bowiem kazde
naruszenie obowigzkéw okre§lonych w art. 78 ust. 1 ustawy jest podstawg do zastosowania
obligatoryjnej sankcji cofnigcia zezwolenia, to zastosowanie sankcji uzaleznionych od
pozostawania tego zezwolenia w obrocie prawnym jest praktycznie niemozliwe.
Analogicznie, literalna wyktadnia przedmiotowych przepisow wskazuje, ze regulacje zawarte
w art. 81 ust. 2 Prawa farmaceutycznego (fakultatywne cofnigcie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej) sa w znacznej wigkszosci przepisami martwymi, poniewaz ich
zastosowanie uzaleznione jest od uprzedniego naruszenia przez przedsigbiorce obowigzkow
wskazanych w art. 77 1 78 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, co jest podstawg do zastosowania

art. 37at ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 77 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego.

Projektowane brzmienie przepisu art. 77 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego usuwa
opisane powyzej niescistosci. Przepis w zaproponowanym brzmieniu przewiduje jako jeden z
warunkéw prowadzenia dzialalno$ci w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej
zagwarantowanie przez przedsigbiorce, ze wypelnione zostang najistotniejsze z obowigzkow
wskazanych w ustawie — analogicznie jak ma to miejsce w przypadku dawania rekojmi
prowadzenia apteki. Rozwigzanie to ma celu jasne zakreslenie kryteriow badania wniosku
przedsigbiorcy o udzielenie zezwolenia oraz wyrazne rozroznienie, kiedy zastosowanie
znajduje art. 37ap, a kiedy art. 81 Prawa farmaceutycznego, co bylo przedmiotem
rozbieznego orzecznictwa sagdow administracyjnych. Projekt przewiduje bowiem, ze sankcja
obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego (niespetnianie przez przedsigbiorce warunkéw prowadzenia dziatalnosci)
bedzie miata zastosowanie, gdy naruszone zostang przepisy art. 77 ust. 1, okreslajace te
warunki. Natomiast naruszenie obowigzkéw wskazanych w art. 78 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego bedzie — co do zasady — sankcjonowane przez zastosowanie art. 81 ust. 2

pkt 4 Prawa farmaceutycznego (naruszenie obowigzkow wskazanych w ustawie). Usunigta
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zostanie wigc sytuacja, w ktorej w jednym stanie faktycznym zastosowanie znajdujg dwie

normy prawne, okreslajace rozne sankcje za to samo naruszenie.
Art. 77a Prawa farmaceutycznego

Dodawana w projekcie regulacja art. 77a Prawa farmaceutycznego ma na celu
usankcjonowanie prawne umownego zlecania wykonywania czynnosci z zakresu transportu
lub przechowywania asortymentu hurtowni farmaceutycznej innym podmiotom posiadajgcym
zezwolenia na prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w tym zakresie. Dotychczasowe
brzmienie przepisow Prawa farmaceutycznego nie przewidywato takiej mozliwosci. W
konsekwencji, majagc na uwadze brzmienie art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, nalezy
uznaé¢, ze bez wprowadzenia stosownej regulacji prawnej nieuprawnione bedzie
przechowywanie produktéw leczniczych stanowigcych asortyment hurtowni farmaceutycznej
w jakimkolwiek innym miejscu niz lokal hurtowni wskazany w zezwoleniu. Stanowisko takie
podzielil rowniez Naczelny Sad Administracyjny, ktory wypowiadal si¢ w przedmiotowej
kwestii kilkukrotnie. Przyktadowo, w wyroku z 31 stycznia 2017 r., sygn. akt II GSK
2577/16, NSA stwierdzil: ,,Z powyzszych regulacji, zdaniem NSA wynika, ze podmiot
prowadzgcy hurtownig farmaceutyczng, dziata w oparciu o zezwolenie, a to determinuje i
delimituje dziatalnos¢ hurtowni. Jednym z elementow, ktore wyszczegolniono w zezwoleniu,
jest wskazanie miejsca prowadzenia hurtowni farmaceutycznej. Przedsiebiorca prowadzgcy
obrot hurtowy produktami leczniczymi obowigzany jest przechowywac produkty lecznicze w
magazynach bedqgcych czescig jego hurtowni farmaceutycznej okreslonych w zezwoleniu na
prowadzenie hurtowni”’. Konieczno§¢ wprowadzenia stosownej regulacji znajduje réwniez
potwierdzenie systemowe. Nalezy bowiem podkresli¢, ze umowne zlecanie niektorych
czynnosci objetych zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktow leczniczych
uregulowane jest ustawowo w art. 50 Prawa farmaceutycznego. W braku analogicznej
regulacji przechowywanie produktow leczniczych przez hurtownie farmaceutyczne bedzie

mozliwe wylgcznie w jednym miejscu, wskazanym w zezwoleniu.

W ocenie projektodawcoéw tak daleko idace ograniczenie swobody gospodarczej w
obrocie produktami leczniczymi nie jest uzasadnione w obecnych realiach funkcjonowania
rynku. Fizyczne przywigzanie asortymentu hurtowni farmaceutycznej do konkretnego lokalu
nie jest bowiem jedyng metoda sprawowania nadzoru nad prawidlowos$cia prowadzenia
obrotu, a jednoczesnie znacznie utrudnia 1 tak juz skomplikowang logistyke zwigzang z tego

typu dzialalno$cig. Zasadne wydaje si¢ umozliwienie przedsiebiorcom na ograniczone
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korzystanie z infrastruktury magazynowej innych podmiotow na rynku — przy jednoczesnym
zabezpieczeniu bezpieczenstwa obrotu. Zabezpieczeniem takim bedzie przede wszystkim
obowigzek wskazywania w zezwoleniu zar6wno podmiotow, ktérych produkty lecznicze
beda przechowywane w lokalu objetym zezwoleniem, jak rowniez wszystkich innych
hurtowni farmaceutycznych, w ktorych przechowywany bedzie asortyment hurtowni, do
ktorej przypisane jest dane zezwolenie. Rozwigzanie takie, ugruntowane w praktyce panstw
cztonkowskich UE i zawarte w wytycznych Komisji Europejskiej i Europejskiej Agencji
Lekow (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of
Information), umozliwig organom PIF na prawidlowy nadzér nad dziatalnoscig hurtowni.
Wiedza o fizycznym potozeniu wszystkich produktow leczniczych stanowigcych przedmiot
obrotu prowadzonego w ramach danego zezwolenia pozwoli na prawidtowe rozplanowanie
czynnosci kontrolnych, a w razie potrzeby, na przeprowadzenie tzw. inspekcji krzyzowych, w

kilku hurtowniach rownoczesnie.

Jednoczes$nie nalezy w tym miejscu wskaza¢ na pewna niekonsekwencj¢ prawodawcy w
kwestii umownego zlecania wykonywania czynno$ci objetych zezwoleniem. Zgodnie z pkt
7.1 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509), czynnosci objete DPD
moga by¢ zlecane podmiotom zewngtrznym w formie pisemnej umowy. Analizujac
wewnetrzny uktad przedmiotowego zalacznika, nalezy stwierdzi¢, ze przez pojecie
»czynnosci” nalezy rozumie¢ m.in. przechowywanie (pkt 5.1 w Rozdziale 5 - Czynnosci), ale
juz nie transport (pkt 9.1 w Rozdziale 9 - Transport). Przywotany zapis nie moze oczywiscie
stanowi¢ podstawy do uznania, Ze przedsigbiorcy prowadzacy S$ciSle reglamentowana
dziatalnos¢ w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi moga ja prowadzi¢ w
sposoOb sprzeczny z ustawg (art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Rozporzadzenie, jako akt
nizszego rzedu, musi by¢ bowiem interpretowane w zgodzie z ustawa. Taka niekonsekwencja
w dwu aktach normatywnych moze by¢ jednak mylaca dla obecnych i potencjalnych
uczestnikow rynku. Konieczne jest wigc doprecyzowanie na poziomie ustawowym
dopuszczalnego zakresu zlecania czynnosci objetych zezwoleniem na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Docelowo, konieczna bedzie réwniez nowelizacja przepisow

wykonawczych w tym zakresie.

Projektowana regulacja ma brzmienie analogiczne do przepisu art. 50 Prawa

farmaceutycznego, ktory okresla zasady zawierania oraz dozwolony zakres przedmiotowy
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uméw o wytwarzanie lub import produktéw leczniczych. Ograniczenie czynnoS$ci
podlegajacych zleceniu do przechowywania oraz transportu asortymentu hurtowni wynika z
faktu, ze w polskim systemie prawnym brak jest mozliwosci prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej w zakresie prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi wytacznie
w oparciu o infrastrukture innych przedsiebiorcow (art. 77 ust. 1 Prawa farmaceutycznego).
Polski ustawodawca przyjat wigc model regulacji tej dziatalno$ci nakazujacy kazdemu
posiadaczowi zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej dysponowanie i
wykorzystanie lokalu tej hurtowni. W konsekwencji, kazde zlecenie wykonywania czynnosci
objetych zezwoleniem bedzie mialo wylgcznie subsydiarny charakter, stanowigc swoiste
uzupehnienie zasadniczej dziatalnosci. Charakter innych czynnos$ci objetych zezwoleniem (np.
weryfikacja dostawcéw 1 odbiorcow, dziatania zwigzane z wstrzymaniem obrotu produktem
leczniczym czy prowadzenie ewidencji) nie pozwala natomiast na ich podzielenie pomigdzy

kilka podmiotow.

Zawarcie umowy, o ktérej mowa w projektowanych przepisach wigzaé si¢ bedzie z
konieczno$ciag wskazania w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej innych
hurtowni, w ktérych przechowywany bedzie asortyment hurtowni objetej zezwoleniem lub
ktorych asortyment bedzie w niej przechowywany. Konieczno$¢ uwzglednienia postanowien
umownych w zezwoleniu wynika z faktu, ze przechowywanie asortymentu hurtowni
farmaceutycznej w miejscu innym niz jej zasadniczy lokal wynika z obowigzku prowadzenia
dziatalnosci objetej zezwoleniem wylacznie w miejscu w niej wskazanym. W obecnym stanie
prawnym oznacza to wylacznie lokal hurtowni farmaceutycznej, natomiast zgodnie z
zatozeniami projektu dopuszczalne bedzie rowniez przechowywanie asortymentu w innych
hurtowniach — pod warunkiem ich wyraznego wskazania w zezwoleniu. Rozwigzanie takie
jest przewidziane w zaleceniach Komisji Europejskiej/Europejskiej Agencji Lekow
(Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information) jako
fakultatywny zalacznik do zezwolenia i jest powszechnie przyjete w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Zmiany zawarte w niniejszym projekcie przewidujg wigc

dostosowanie regulacji krajowej do standardéw europejskich.
Art. 78 Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 78 Prawa farmaceutycznego maja na celu przede wszystkim
doprecyzowanie  obowigzkéw  posiadaczy zezwoleh na  prowadzenie  hurtowni

farmaceutycznej oraz ujednolicenie sposobu ich uregulowania.
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Zmiana brzmienia art. 78 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ma za zadanie wyrazne
odwotanie si¢ do zamknigtego katalogu podmiotow uprawnionych do zaopatrywania
hurtowni farmaceutycznej, w miejsce dotychczasowego nieprecyzyjnego zwrotu ,,podmioty
uprawnione”. Ponadto projekt przewiduje usunigcie niezrozumiatego zwrotu ,,posiadanie, w
tym przechowywanie” oraz wyrazne wskazanie, ze posiadane produkty lecznicze muszg by¢

przechowywane wylacznie w miejscach wskazanych w zezwoleniu.

Dodanie przepisu art. 78 ust. 1 pkt 2a Prawa farmaceutycznego ma z kolei na celu
wyrazne okreslenie, ze przechowywanie produktéw leczniczych zgodnie z warunkami
dopuszczenia do obrotu jest obowigzkiem posiadacza zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Dotychczasowe brzmienie przepisow Prawa farmaceutycznego umozliwiato
wyprowadzenie takiego obowigzku jedynie z normy pozwalajacej GIF na cofnigcie
zezwolenia w przypadku nieprawidlowego przechowywania produktow leczniczych.
Rozwigzanie takie jest nieprecyzyjne i rodzi problemy praktyczne, poniewaz nie pozwala
chociazby na zastosowanie przepisow art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego w
zakresie, w jakim pozwalaja one na zobowigzanie przedsigbiorcy w drodze decyzji

administracyjnej do usuni¢cia naruszen w prowadzonej dzialalnosci.

Dodanie art. 78 ust. 1 pkt 3a Prawa farmaceutycznego — analogicznie jak w przypadku
pkt 2a — ma na celu wyrazne wyartykulowanie obowigzku podmiotu prowadzacego hurtownie

farmaceutyczna, ktory w obecnym stanie prawnym wynika jedynie z normy sankcyjne;.

Dodanie art. 78 ust. 1 pkt 13a Prawa farmaceutycznego ma na celu zapewnienie kontroli
GIF nad zmianami w powierzchni oraz rozkladzie pomieszczen wchodzacych w sklad lokalu
hurtowni farmaceutycznej. W obecnym stanie prawnym przedsigbiorcy maja nieograniczong
swobode w tym zakresie, pod warunkiem, ze nie zmieniajg si¢ dane zawarte w zezwoleniu, tj.
adres lokalu hurtowni. Majac na uwadze donioste znaczenie tych elementow dla
prawidlowego nadzoru nad prowadzong dziatalno$cia, uzasadnione jest wprowadzenie

mechanizmu zabezpieczajacego.

Projekt przewiduje réwniez zmiang delegacji ustawowej dla wydania rozporzadzenia
okreslajagcego podmioty uprawnione do zaopatrywania si¢ w hurtowni farmaceutycznej.
Obecne brzmienie delegacji wskazuje wylacznie na uprawnienie do zakupu produktow
leczniczych, co nie odpowiada obecnej definicji obrotu hurtowego, ktora postuguje sie
zwrotem ,,zaopatrywanie”. W konsekwencji rozporzadzenie nie zostato znowelizowane od

2002 r. 1 jest nieaktualne. Dla prawidlowego zakreslenia katalogu podmiotéw uprawnionych
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do zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze w hurtowni farmaceutycznej konieczna jest wigc

zmiana brzmienia przepisu okreslajacego zakres przedmiotowy przepisow wykonawczych.
Art. 78b Prawa farmaceutycznego

Projekt przewiduje dodanie przepisu explicite zakazujacego zaopatrywania si¢ przez
hurtownie farmaceutyczne od podmiotow innych niz wskazane w przepisach ustawy.
Rozwigzanie takie podyktowane jest koniecznoscig zakre§lania zakazéw 1 nakazoéw
ustawowych na potrzeby stosowania znowelizowanego art. 127 Prawa farmaceutycznego
Dodanie art. 78b Prawa farmaceutycznego wprowadzi wyrazny zakaz zaopatrywania si¢
przez hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze od podmiotéw prowadzacych obrot
detaliczny. W obecnym stanie prawnym brak jest takiego przepisu. Przepis art. 78 ust. 1 pkt 1
Prawa farmaceutycznego okresla bowiem jedynie katalog podmiotéw, u ktoérych hurtownia
farmaceutyczna moze zaopatrywac si¢ w produkty lecznicze. Nie przewiduje on zatem wprost
zakazu zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze u podmiotéw detalicznych, cho¢ teoretycznie
taki posredni zakaz mozna wywies¢ z jego tresci. Majac jednak na uwadze liczne przypadki
proéby ,,obejscia” tego przepisu, gtownie przez przesuni¢cia migdzymagazynowe z podmiotow
leczniczych do hurtowni farmaceutycznych dziatajacych w ramach tego samego
przedsigbiorstwa, proponuje si¢ wprowadzenie regulacji expressis verbis zakazujacej
zaopatrywanie si¢ w leki u podmiotow detalicznych oraz podmiotéw leczniczych, powigzanej
z normg sankcjonujaca z projektowanego art. 127. Zakaz zaopatrywania si¢, o ktorym mowa
w tym przepisie, ma by¢ przy tym rozumiany rowniez jako zakaz przesunieé
mi¢dzymagazynowych migdzy roéznymi zorganizowanymi cze$ciami przedsigbiorstwa.
Zaopatrywanie si¢ nie dotyczy bowiem tylko dokonania czynno$ci cywilnoprawnej pomiedzy
dwoma roéznymi przedsigbiorstwami, ale dotyczy roéwniez przesuni¢¢ pomiedzy rdznymi
zorganizowanymi czeSciami tego samego przedsigbiorstwa. W tym konteks$cie dzialalnos¢
hurtowni farmaceutycznej powinna by¢ rozumiana jako dziatalno$¢ niejako odrebnego
zaktadu. Proponowane brzmienie regulacji jest nadto analogiczne do obowigzujacego art. 86a
Prawa farmaceutycznego (z uwzglednieniem zmian przewidzianych niniejszym projektem) 1
ma na celu objecie odpowiedzialnoscia, w tym karng, za tzw. odwrdcony tancuch dystrybucji,
réwniez podmioty prowadzace obrét hurtowy produktami leczniczymi. W obecnym stanie
prawnym jedyna sankcja wobec podmiotu prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng, ktory
dokonuje skupu produktéw leczniczych z aptek, jest cofnigcie zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej. Wobec proponowanego brzmienia art. 127 Prawa
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farmaceutycznego konieczne jest jednak jednoznaczne wskazanie, ze dziatalno$¢ taka jest

sprzeczna z Prawem farmaceutycznym.
Art. 81 Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 81 ust. 2 Prawa farmaceutycznego sa wynikiem zmian w przepisach art.
77 1 art. 78 Prawa farmaceutycznego. Ponadto projekt przewiduje zmiany w przepisach
dotyczacych stwierdzania wygasnigcia zezwolenia. Obecne brzmienie przepisow nakazuje
wydawanie przez GIF decyzji deklaratoryjnej w kazdym przypadku ziszczenia si¢ przestanki
ustawowej. Wymog ten nalezy uzna¢ za zbyt daleko idacy. Brak jest bowiem podstaw do
potwierdzania rozstrzygnigciem organu stanu prawnego nastg¢pujacego z mocy prawa.
Przemodelowania wymagata rowniez instytucja stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia w
przypadku rezygnacji z prowadzonej dzialalno$ci przez przedsigbiorcg. W obecnym stanie
prawnym skutek prawny powstaje w niedajacym si¢ okresli¢ momencie dokonania przez
posiadacza zezwolenia aktu rezygnacji z prowadzonej dzialalno$ci. Majac na uwadze, ze
prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie obrotu produktami leczniczymi wigze si¢ z
szeregiem obowigzkow, z ktorych najwazniejsze dotycza zabezpieczania interesu pacjentow,
niezasadne jest pozostawienie mozliwo$ci rezygnacji z ich wykonywania ,,z dnia na dzien”,
bez konieczno$ci wymogu notyfikacji wlasciwych organow panstwowych. Ponadto
obowigzujaca obecnie konstrukcja prawna jest wykorzystywana do unikania przez
przedsigbiorcow odpowiedzialnosci — poprzez rezygnacje z prowadzonej dziatalnosci przed
wszczgciem postgpowania kontrolnego. Celem sanacji tego stanu rzeczy projektowane
rozwigzania przewiduja obowigzek wydania przez GIF konstytutywnej decyzji
administracyjnej, potwierdzajacej rezygnacj¢ z dzialalnoSci 1 zwolnienie posiadacza

zezwolenia z nalozonych na niego obowigzkow.

Uchylenie art. 81 ust. 3 pkt 4 Prawa farmaceutycznego jest uzasadnione faktem, ze
przepis ten stanowi powtdrzenie art. 74 ust. 2 Prawa farmaceutycznego w zakresie, w jakim
dotyczy decyzji innych, niz stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia. Wobec zmiany regulacji
prawnej w zakresie stwierdzenia wygasnigcia tego zezwolenia, przedmiotowy przepis stat si¢

catkowicie zbedny.
Art. 86a Prawa farmaceutycznego

Projektowane zmiany w art. 86a Prawa farmaceutycznego daza do jednoznacznego

wskazania, ze zasadniczym celem funkcjonowania apteki 1 punktu aptecznego jest zbycie, na
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zasadach okreslonych w ustawie lub w przepisach odrgbnych, produktu leczniczego

wylacznie:
1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza — na podstawie

zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3;
3) nieodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 2 1 3.

Projektuje si¢ takze umozliwienie aptece lub punktowi aptecznemu przekazanie produktu

leczniczego za zgoda wlasciwego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego:

1) domowi pomocy spotecznej — wylacznie w celu umozliwienia i organizowania
pomocy, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spolecznej

(Dz. U. 22018 r. poz. 1508);

2) instytucji panstwowej — wylacznie w celu zaspokojenia potrzeb wynikajacych ze

stanu wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu klgski zywiotowej;

3) podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, na podstawie zapotrzebowania, o

ktéorym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 — wylacznie w celu jego zaopatrzenia;
4) pacjentowi — wytacznie na potrzeby jego leczenia.

Dotychczasowe brzmienie przepisu bylo w znacznym stopniu niekompletne, poniewaz
wprowadzalo wyltacznie zakaz zbywania produktow leczniczych przez apteki ogoélnodostgpne
1 punkty apteczne do innych aptek ogoélnodostgpnych i punktow aptecznych oraz hurtowni
farmaceutycznych. Regulacja nie obejmowata wielu sytuacji spotykanych w praktyce, takich
jak np. zbywanie produktéw leczniczych przez apteki ogoélnodostepne do domow opieki
spotecznej albo do innych przedsigbiorcow niebgdacych pacjentami oraz zbywania
produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych za posrednictwem sklepdéw zielarskich
1 ogolnodostepnych. W obecnym stanie prawnym jedynym wyjatkiem od zasady
bezposredniego zaopatrywania ludno$ci jest wlasnie zapotrzebowanie podmiotu
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza (art. 96 ust. 1 1 nastepne Prawa farmaceutycznego).
Prawo farmaceutyczne reguluje t¢ instytucje kompleksowo 1 precyzyjnie, nie przewidujac
innych przypadkéw, w ktérych apteka mogtaby zby¢, w tym nieodptatnie, produkty lecznicze
do podmiotu innego niz pacjent. Zgodnie natomiast z art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego

obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony wytacznie na zasadach opisanych w
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ustawie. W tym stanie rzeczy brak regulacji w art. 86a Prawa farmaceutycznego, ktora bytaby
w pelni spojna ze wskazanymi powyzej zasadami prowadzenia obrotu produktami
leczniczymi byt wykorzystywany przez przedsiebiorcow, ktérzy ww. kanalami zbywali leki
za granic¢. Proponowane brzmienie przepisu wskazuje, ze apteka lub punkt apteczny moga
zby¢ produkty lecznicze wytacznie w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci lub na
podstawie zapotrzebowania wystawionego przez podmioty wykonujgce dziatalnos$¢ leczniczg
- na zasadach okre$lonych w relewantnych przepisach prawa powszechnie obowiazujacego
(przede wszystkim Prawa farmaceutycznego i regulacji dotyczacych cen urzedowych
produktow leczniczych objetych refundacjg). Ponadto, zgodnie z projektowanym przepisem
art. 86a ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, apteki lub punkty apteczne beda mogly
nicodplatnie przekazywaé produkty lecznicze (nieobjete refundacjg) jedynie w czterech,
enumeratywnie wymienionych przypadkach, tj. na rzecz domoéw pomocy spolecznej — w
zakresie zadan ustawowych zwigzanych z pomoca w organizowaniu farmakoterapii,
instytucjom panstwowym — w przypadku wystgpienia konstytucyjnych stanéw wyjatkowych,
podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza — wyltacznie w celu zaopatrzenia oraz
pacjentom — wyltacznie na potrzeby ich leczenia. Nieodptatne zbycie produktow leczniczych
na rzecz tych podmiotéw bedzie musiato by¢ poprzedzone zgoda wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, udzielanej w drodze postanowienia, na
wniosek skladany przez podmiot prowadzacy apteke w okreslonym przez ustawe terminie.
Jednoczesnie wojewodzki inspektor farmaceutyczny bedzie mial prawo odmowi¢ udzielenia
zgody, w przypadku podejrzenia, ze produkt leczniczy bedzie wykorzystany w celu innym niz
zadeklarowany. Udzielenie albo odmowa udzielenia zgody, w powotlanych wypadkach,

bedzie nastgpowala w formie postanowienia, na ktore przystuguje zazalenie.

Projektowane regulacje maja przede wszystkim na celu usunigcie luk prawnych, ktore sa
w obecnym stanie prawnym wykorzystywane do nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi. Potrzeba uzaleznienia darowizn lub innych form nieodplatnego przekazania
produktéw leczniczych od zgody wiasciwego miejscowo organu PIF jest uzalezniona
koniecznoscig kontroli nad niestandardowymi przypadkami rozporzadzenia produktem
leczniczym. Nalezy bowiem podkresli¢, Ze mozliwo$¢ zbycia lub przekazania nieodplatnie
lekow na rzecz podmiotoéw innych niz pacjenci lub podmioty prowadzace dziatalnos¢
leczniczg jest poszerzeniem obecnego katalogu potencjalnych odbiorcéw. Konieczne jest
wiec wyrazne wskazanie, w jakim celu zostang wykorzystane przekazywane produkty

lecznicze. W przypadku doméw pomocy spotecznej bedzie to pomoc w korzystaniu ze
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swiadczen zdrowotnych przystugujacych im na podstawie odrebnych przepisow. W
przypadku instytucji panstwowych bedzie to natomiast przeciwdziatanie skutkom stanow
nadzwyczajnych. Konieczne bylo réwniez ograniczenie mozliwosci nieodptatnego
przekazywania lekéw na rzecz podmiotdéw, ktore moga je nabywacé odptatnie, tj. pacjentow i
podmiotow prowadzacych dziatalnos$¢ lecznicza. W przypadku pacjentow, bedzie im mozna
przekaza¢ produkty lecznicze pod tytutem darmym wylgcznie w celu zaspokojenia swoich
indywidualnych potrzeb zdrowotnych (jedynie na uzasadnione potrzeby leczenia danego
pacjenta), co uniemozliwi wykorzystanie przedmiotowego uprawnienia do przekazywania
irracjonalnie duzej liczby produktéw leczniczych pod pretekstem dzialalnosci charytatywne;,
w celu osiagniecia korzysci majatkowej. W przypadku podmiotu prowadzacego dziatalnos$¢
leczniczg konieczne bedzie za$ wykazanie, ze przekazywane produkty lecznicze postuza
zaopatrzeniu podmiotu sktadajacego zamowienie — analogicznie, jak ma to miejsce w

przypadku zapotrzebowania ,.,komercyjnego”, tj. realizowanego odptatnie.
Art. 94a Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 94a Prawa farmaceutycznego, tj. przepisach zakazujacych reklamy aptek,
punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci sg konieczne dla umozliwienia honorowania Karty
Duzej Rodziny. Wymaga ono bowiem zamieszczenia stosowanych oznaczen w lokalu apteki
lub punktu aptecznego oraz w odpowiednim wykazie prowadzonym w postaci elektroniczne;j.
Obecne brzmienie przepisow uniemozliwia dokonanie tych czynno$ci bez narazenia si¢ na

odpowiedzialnos¢ z tytutu prowadzenia nieuprawnionej reklamy.

Art.103 Prawa farmaceutycznego — zobacz uzasadnienie do art. 68 — 68b Prawa

farmaceutycznego.
Art. 106 Prawa farmaceutycznego

Projektowana zmiana brzmienia art. 106 Prawa farmaceutycznego ma na celu
umozliwienie aptekom szpitalnym zaopatrzenie pacjenta konczacego hospitalizacje w
produkty lecznicze, ktére sa niezbedne do kontynuowania leczenia poza placowka zakladu
leczniczego w przypadku, w ktorym istnieje uzasadnione podejrzenie, ze nie bedzie on miat
mozliwos$ci zaopatrzenia si¢ w ten produkt leczniczy w aptece ogolnodostepnej. Przyktadem
takiej sytuacji jest chociazby brak produktu leczniczego Valcyte, stosowanego w celu
zapobiegania cytomegalii u pacjentow, ktdrzy otrzymali przeszczep narzadu migzszowego od
dawcy zarazonego wirusem cytomegalii, w aptekach ogoélnodostepnych. Kontynuowanie

farmakoterapii tym produktem leczniczym po zakonczeniu hospitalizacji jest absolutnie
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niezbe¢dne 1 w przypadku braku jego dostepnosci w obrocie detalicznym konieczne jest albo
narazenie pacjenta na daleko idgce konsekwencje zdrowotne albo przedtuzenie hospitalizacji.
W konsekwencji uzasadnione jest umozliwienie aptekom szpitalnym wydania produktow
leczniczych w ramach udzielanego $wiadczenia, bez konieczno$ci pozostawania pacjenta w
zaktadzie leczniczym wytacznie w celu umozliwienia podania produktu leczniczego, ktory

moze by¢ przyjmowany w warunkach poza szpitalnych.
Art. 119a Prawa farmaceutycznego

Projekt przewiduje zniesienie obowigzku wydawania decyzji administracyjnej przez GIF
w celu zobowigzania podmiotu odpowiedzialnego do skierowania produktu leczniczego
wprowadzanego po raz pierwszy na rynek do badan jakosciowych. Obecna regulacja
przewiduje, ze podmiot odpowiedzialny ma obowigzek zglosi¢ wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu w terminie 30 dni do GIF, ktory nastgpnie wydaje decyzje o
skierowaniu do badan ,niezwlocznie”. Majac na uwadze fakt, ze kazde pierwsze
wprowadzenie do obrotu wymaga zgloszenia do GIF, ktory ma kazdorazowo obowigzek
wydania rozstrzygnigcia o skierowaniu produktu leczniczego do badan, koniecznosé
wydawania decyzji administracyjnej — ze wszystkimi jej wymaganiami formalnoprawnymi —
jest zbedna. Projekt przewiduje, ze podmiot odpowiedzialny bedzie — w dotychczasowym
terminie — kierowal wprowadzany przez siebie produkt leczniczy do badan i informowat GIF
o wynikach tych badan. Pozwoli to na odcigzenie GIF i1 wyeliminowanie obowigzku

wydawania decyzji administracyjnych o charakterze wylacznie technicznym.
Art. 119b - art. 119c Prawa farmaceutycznego

Projektowane regulacje art. 119b i art. 119¢ Prawa farmaceutycznego maja analogiczny
cel, co wprowadzenie niniejszym projektem rozdziatlu 8a, ktory kompleksowo reguluje
zasady prowadzenia inspekcji przez organy PIF. Projektowane zmiany majg na celu
stworzenie jednolitego, kompleksowego uregulowania prawnego w zakresie wstrzymywania
obrotu produktu leczniczego, wycofania z obrotu tego produktu oraz zakazu dystrybucji i
stosowania substancji czynnej. Dotychczasowe regulacje w przedmiotowym zakresie byty
zawarte w szeregu niepowigzanych ze sobg przepiséw ustawy. Byly one nadto niekompletne
w kontekscie przestanek pozwalajacych organom PIF na usunigcie z obrotu produktéw lub
substancji, ktore nie powinny si¢ w nim znajdowaé oraz nakazywaly stosowanie przepiséw
regulujgcych postgpowanie administracyjne, przez co znaczaco utrudniaty dziatanie

wlasciwych organow.
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Odnoszac si¢ w pierwsze] kolejnosci do systematyki przepisow zwigzanych z
wstrzymaniem lub wycofaniem z obrotu lub zakazem dystrybucji substancji czynnej nalezy
stwierdzi¢, ze w Prawie farmaceutycznym relewantne przepisy nie stanowig koherentnej i
catosciowe] regulacji prawnej, ale sg rozsiane po szeregu przepisow odnoszacych si¢ do
przedmiotowej tematyki cze$ciowo lub posrednio. Przywolujac tylko niektore z istotnych
przepisOw - regulacja art. 120 ust. 1 pkt 1 ustawy przewiduje mozliwo$¢ wydania decyzji o
wycofaniu produktu leczniczego z obrotu w razie stwierdzenia naruszen dotyczacych
warunkéw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych. Ustep 2 przywotanego artykutu
stanowi natomiast, ze jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1 moga powodowac
bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wlasciwy organ moze m.in. nakazaé, w
drodze decyzji, wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.
Ustawodawca nie wskazal, jaka jest zalezno$¢ miedzy tymi normami, ktore — jak sie¢ wydaje —
przyznaja organowi administracji publicznej identyczne uprawnienie, z tym ze jeden z
przepisow uzaleznia wydanie rozstrzygniecia od zaistnienia przestanek irrelewantnych z
punktu widzenia stosowania innego przepisu, ktory to przepis przewiduje identyczne
rozstrzygnigcie. Nastgpnie, w art. 121 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, uregulowana jest
kwestia wstrzymania obrotu produktem leczniczym przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego przez wzglad na podejrzenie niespetniania przez ten produkt ustalonych
dla niego wymagan lub podejrzenie sfalszowania — na obszarze danego wojewodztwa.
Dodany do Prawa farmaceutycznego w drodze nowelizacji przepis ust. la stanowi, ze GIF
wydaje decyzj¢ o zakazie dystrybucji i stosowaniu substancji czynnej, wobec ktorej zaistniato
uzasadnione podejrzenie wystapienia analogicznych przestanek — na terenie catego kraju. Art.
120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze decyzj¢ o wstrzymaniu obrotu na terenie
catego kraju podejmuje GIF. Zgodnie z art. 121a ust. 1 Prawa farmaceutycznego, w razie
uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywoluje cigzkie
niepozadane dziatanie, zmieniajace stosunek korzysci do ryzyka, GIF, na wniosek Prezesa
Urzedu, wydaje m.in. decyzj¢ o wycofaniu tego produktu z obrotu. Nalezy w tym miejscu
podkresli¢, ze przestanka wskazana w przywotanym przepisie moze by¢ — i czesto jest —
nastgpstwem niespelniania przez produkt leczniczy ustalonych dla niego wymagan lub jego
sfalszowania (art. 121 ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Moze wigc doj§¢ do konfliktu
stosowania dwoch regulacji, z ktorych jedna przewiduje uprawnienie wstrzymanie obrotu
produktu leczniczego z inicjatywy wtasnej GIF (art. 121 ust. 1 Prawa farmaceutycznego), a

druga nakazuje GIF wycofanie tego produktu z obrotu — na wniosek Prezesa URPL (art. 121a
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ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Ponadto wywotywanie przez produkt leczniczy ci¢zkiego
niepozadanego dziatania, zmieniajgcego stosunek korzysci do ryzyka, jest tozsame z
bezposrednim zagrozeniem zycia i zdrowia, tj. przestanka fakultatywnego wycofania takiego
produktu leczniczego z obrotu z inicjatywy wilasnej GIF (art. 120 ust. 1 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego), ale wylacznie w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan
dotyczacych wytwarzania lub importu produktéw leczniczych. Przepisy te pozostajg wigc w

oczywistej sprzecznosci ze sobg i ich stosowanie jest znacznie utrudnione.

Kolejnym przepisem regulujagcym uprawnienia organéw PIF w przedmiotowych
kwestiach jest art. 122 wust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym w razie
stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym, GIF wydaje decyzj¢ m.in. o wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego lub substancji czynnej. Taka redakcja przepisu rodzi szereg problemow. Po
pierwsze ustawa przewiduje mozliwo$¢ wstrzymania obrotu produktu leczniczego, co do
ktérego powzigto podejrzenie, ze zostal sfalszowany (art. 121 wust. 1 Prawa
farmaceutycznego), ale nie przewiduje mozliwo$ci wycofania takiego produktu z obrotu na
podstawie art. 122 ust. 1 ustawy w przypadku potwierdzenia tego podejrzenia. Po drugie
ustawodawca przewidzial mozliwo$¢ wycofania z obrotu substancji czynnej (w innych
przepisach jest mowa o zakazie dystrybucji), ale nie przewidziat zakazu jej wykorzystania w
wytwarzaniu produktu leczniczego, co dopuszcza chociazby art. 121 ust. la Prawa

farmaceutycznego.

Przywolane powyzej niescistosci 1 niekonsekwencje, wynikajace zapewne z
wielokrotnego, czg¢$ciowego nowelizowania relewantnych przepisdw, stanowia znaczny
problem praktyczny i1 utrudniajg podejmowanie skutecznych dziatan przez organy PIF. W
ocenie projektodawcoOw uzasadnione 1 konieczne jest wigc usystematyzowanie przepisow w

tym zakresie i usunigcie ich wzajemnej sprzecznosci.

Ponadto ustawa w jej obecnym brzmieniu nie przewiduje mozliwosci wycofania z
obrotu produktu leczniczego lub permanentnego zakazania dystrybucji 1 stosowania
substancji czynnej, co do ktorych potwierdzito si¢ podejrzenie, ze zostaty sfalszowane. Brak
takiej regulacji stanowitl oczywista luke i w znaczacy sposdb ograniczal zakres dzialan
organéw PIF. Prowadzito to rowniez do sytuacji, w ktorej wlasciwy organ PIF dokonywat
wstrzymania obrotu lub czasowego zakazu dystrybucji i stosowania substancji czynnej, co do

ktorych powzigt podejrzenie, ze zostaly one sfatszowane, ale po potwierdzeniu tych
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podejrzen nie dysponowal podstawa prawng do trwalego usuni¢cia tych produktéw lub

substancji z obrotu.

Na podkreslenie zasluguje réwniez fakt, ze przyjeta przez ustawodawce procedura
podejmowania przez organy PIF dziatan w zakresie wstrzymywania obrotu produktu
leczniczego, wycofywania z obrotu produktu leczniczego oraz zakazywania dystrybucji i
stosowania substancji czynnej, nakazywata wydawanie rozstrzygnie¢ w formie decyzji
administracyjnych, tj. w trybie postgpowania administracyjnego. Majac na wzgledzie
specyfike postgpowania administracyjnego i wymagania ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, z p6zn. zm.), zwanej
dalej ,k.p.a.”, takie uregulowanie sposobu wydawania rozstrzygnie¢ w tym zakresie
doprowadzilo do tego, ze organy PIF nie dysponowaly instrumentem prawnym,
pozwalajagcym na szybkie podjecie stosowanych dziatan. W przypadku wstrzymania obrotu
produktu leczniczego lub czasowego zakazania dystrybucji substancji czynnej standardem
europejskim jest podjecie wszystkich adekwatnych dzialan (w tym przestania stosownego
raportu do pozostatych panstw cztonkowskich UE) w przeciaggu 24 godzin od momentu, w
ktérym do organu wplyneta informacja uzasadniajaca wstrzymanie obrotu produktem
leczniczym lub zakazanie dystrybucji substancji czynnej (Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information). Aby uczyni¢ zado$¢ wymaganiom
k.p.a., organ PIF, jako organ administracji publicznej, powinien m.in. poinformowa¢ stron¢ o
wszczgciu postepowania, zapewni¢ jej mozliwo$¢ czynnego udzialu, wyda¢ stosowne
rozstrzygniecie 1 skutecznie dorgczy¢ je stronie. W tym kontekscie, nawet zakladajac pelna
wspélpracg strony postgpowania oraz przy zastosowaniu wszystkich przepisow
pozwalajacych na jego przyspieszenie (np. art. 10 § 2 lub art. 108 § 1 k.p.a.), okres miedzy
powzigciem informacji o podstawie do wstrzymania obrotu produktem leczniczym a
wejsciem do obrotu prawnego wykonalnego rozstrzygnigcia w sprawie nalezy liczy¢ w
dniach lub tygodniach. W przypadku, w ktorym strona postgpowania nie wspotpracuje $cisle
z organem PIF, okres ten moze si¢ jeszcze wydluzy¢ - chociazby poprzez niepodejmowanie
przez stron¢ pism w postgpowaniu lub podejmowanie ich ostatniego dnia ustawowego
terminu (14 dni na kazde pismo). W konsekwencji, zachowanie standardow w zakresie
szybkosci dziatania, przyjetych w innych panstwach cztonkowskich, jest de facto niemozliwe.
Obecnie obowigzujace przepisy nie przewiduja rowniez mozliwosci publikacji stosowanych
rozstrzygnie¢, w szczegolnosci publikacji ze skutkiem doreczenia (art. 47 k.p.a.). Jest to

szczegoblnie istotne przez wzglad na fakt, Ze wstrzymanie obrotu produktu leczniczego rodzi
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obowiazki po stronie wszystkich uczestnikoéw rynku. Decyzja administracyjna jest natomiast
rozstrzygnigciem o charakterze konkretnym 1 indywidualnym, kierowanym do strony
postgpowania. Stosowana obecnie praktyka organdéw PIF, ktoére publikuja decyzje
administracyjne wydawane we wskazanych powyzej sprawach na swoich stronach
internetowych, nie jest umocowana w przepisach prawa. Samo rozstrzygni¢cie powoduje
natomiast skutki prawne wylacznie wobec strony postgpowania, nie zas wobec wszystkich
podmiotow dziatajacych na rynku. Obecne uregulowania prawne przewiduja wiec, ze zgodne
z prawem dzialanie organu PIF polega na wydaniu decyzji w przedmiocie wstrzymania
obrotu produktu leczniczego, ktora wigze wylgcznie strone postepowania (zazwyczaj podmiot
odpowiedzialny) oraz dorgczeniu tej decyzji wytacznie stronie postepowania. Rozwigzanie
takie jest oczywiscie nieprawidlowe 1 sprzeczne z zatozeniem przepisOw o wstrzymaniu
obrotu produktu leczniczego. W ocenie projektodawcoOw stosowanie rezimu postepowania
administracyjnego w postepowaniach w przedmiocie wstrzymania obrotu produktu
leczniczego lub czasowego zakazu dystrybucji 1 stosowania w wytwarzaniu produktu
leczniczego substancji czynnej nie pozwala na zrealizowanie najbardziej podstawowego celu
tych regulacji, tj. zabezpieczenia zycia i zdrowia pacjentéw, ktorzy mogliby poniesé
negatywne konsekwencje zastosowania produktu leczniczego, ktory nie powinien znajdowaé
si¢ w obrocie. Konieczne jest przyjecie rozwigzan prawnych, ktore pozwolg na
natychmiastowe dziatanie organow PIF i ktore umozliwig wlasciwy dostep do stosownej

informacji wszystkim podmiotom funkcjonujgcym na rynku.

Projektowane rozwigzania przewiduja jednolita procedur¢ wstrzymania obrotu
produktem leczniczym lub czasowego zakazu dystrybucji i wykorzystania w wytwarzaniu
produktu leczniczego substancji czynnej. Po pierwsze, jedynym organem, ktory bedzie
wydawat rozstrzygniecia w przedmiocie wstrzymywania obrotu produktu leczniczego lub
zakazania dystrybucji 1 wykorzystania substancji czynnej bedzie GIF. Uzasadnieniem takiego
rozwigzania jest odstapienie od dotychczasowego podziatu terytorialnego (dane
wojewodztwo lub caly kraj) na rzecz bardziej elastycznego okreslania przedmiotu
rozstrzygniecia (np. przez wskazanie produktow leczniczych znajdujacych si¢ w posiadaniu
podmiotu, ktéry podejrzewa si¢ o wprowadzenie sfatszowanych produktow do obrotu).
Pozwoli to na wicksza swobode w ksztalttowaniu rozstrzygnie¢ i na wieksza precyzje
dziatania. W tej sytuacji dotychczasowe uprawnienia wojewoddzkich inspektorow
farmaceutycznych sg zbedne. Begda oni uczestniczyé w procesie wstrzymywania obrotu

produktow leczniczych i1 zakazywania dystrybucji substancji czynnych poprzez zbieranie i
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przekazywanie do GIF informacji o potencjalnym wystgpieniu przestanek takiego

wstrzymania lub zakazu.

Ponadto wszystkie przestanki wstrzymania obrotu lub czasowego zakazania dystrybucji
sa wskazane w projektowanym art. 119b ust. 1-3. Pozwoli to na uniknigcie konfliktow
pomiedzy poszczegdlnymi przepisami oraz ujednolicenie sposobu postepowania i zakresu

uprawnien GIF.

Przepisy art. 119b ust. 4-5 Prawa farmaceutycznego doprecyzowuja sposob okreslania
produktéw lub substancji, ktorych obrdt jest wstrzymywany lub dystrybucja jest zakazywana.
Jest to uzasadnione wskazanym powyzej zatozeniem, ze GIF, dokonujac wstrzymania lub
naktadajac zakaz, powinien mie¢ duza swobod¢ w okreslaniu produktéw leczniczych lub
substancji czynnych, ktore maja by¢ objete nakazem. Najczgstszym dziataniem pozostanie
najprawdopodobniej wstrzymywanie obrotu lub zakazywanie dystrybucji calych serii
produktéw leczniczych lub substancji czynnych ale nalezy dopusci¢ mozliwos¢, ze w wyniku
czynno$ci kontrolnych organéw PIF zgromadzone zostang dowody na np. sfalszowanie
produktow leczniczych pochodzacych z jednej tylko wytworni lub hurtowni farmaceutycznej
albo na utrate jakosci produktow w jednym transporcie. W takiej sytuacji wstrzymanie i
wycofanie z obrotu calej serii produktu leczniczego jest nieuzasadnione i zbyteczne. GIF
powinien mie¢ wiec mozliwos¢ precyzyjnego okreSlenia jakie produkty lecznicze lub

substancje czynne powinny by¢ czasowo wytaczone z obrotu.

Projektowane przepisy art. 119b ust. 6-7 Prawa farmaceutycznego maja na celu
umozliwienie GIF na publikacje komunikatu, w ktorym wskazane zostang produkty
lecznicze, ktdrych obrét zostal wstrzymany lub substancje czynne, ktore zostaty objete
czasowym zakazem dystrybucji 1 wykorzystania w wytwarzaniu produktu leczniczego, w
Biuletynie Informacji Publicznej. Jak wskazano powyzej, rozwigzanie te jest podyktowane
konieczno$cig szybkiego dziatania w celu wyeliminowania z obrotu potencjalnie

niebezpiecznych produktow lub substancji 1 zabezpieczenia zycia 1 zdrowia pacjentow.

Projektowany przepis art. 119b ust. 8 Prawa farmaceutycznego ma na celu jednoznaczne
wskazanie momentu, w ktérym wygasaja obowigzki zwigzane z wstrzymaniem obrotu

produktu leczniczego lub zakazem dystrybucji substancji czynne;j.

Projektowane przepisy art. 119b ust. 9-10 Prawa farmaceutycznego stanowig

powtorzenie obowigzkdéw raportowych natozonych na organ dokonujgcy wstrzymania obrotu
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produktu leczniczego albo zakazania dystrybucji substancji czynnej przez przepisy prawa UE

(odpowiednio art. 121 ust. 3a i art. 121a ust. 4 Prawa farmaceutycznego).

Projektowany przepis art. 119b wust. 11 Prawa farmaceutycznego pozwala na
odpowiednie stosowanie przepisOw poprzedzajacych przez Gltéwnego Lekarza Weterynarii w

stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych.

Opisane powyze] rozwigzania maja charakter zabezpieczajagcy 1 majg shuzyc
zapewnieniu bezpieczenstwa pacjenta na czas postgpowania wyjasniajacego, ktorego celem
jest weryfikacja powzietych przez organy PIF podejrzen co do produktu leczniczego lub
substancji czynnej. Dlatego tez post¢powanie wyjasniajagce nastepujace po wstrzymaniu
obrotu produktu leczniczego lub czasowym =zakazie dystrybucji 1 wykorzystania w
wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej bedzie prowadzone w rezimie
postgpowania administracyjnego i bedzie si¢ konczylo rozstrzygnieciem w formie decyzji
administracyjnej. Rozwigzanie takie ma na celu zard6wno umozliwienie GIF pelnego 1
wnikliwego zbadania stanu faktycznego, jak rdOwniez zabezpieczenie interesow strony takiego

postepowania.

Zgodnie z projektowanymi przepisami art. 119¢ ust. 1-2 Prawa farmaceutycznego,
przestanki wycofania z obrotu produktu leczniczego lub zakazu dystrybucji i wykorzystania
w wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej sg analogiczne do tych, ktore
uzasadniaja dzialania zabezpieczajace (art. 119b ust. 1-2 Prawa farmaceutycznego ), pod
warunkiem wykazania w toku postgpowania wyjasniajacego, ze przestanki te faktycznie

wystapity — w miejsce wezesniejszego uzasadnionego podejrzenia ich wystgpienia.

Projektowane przepisy art. 119c ust. 3-4 Prawa farmaceutycznego okreslaja zakres
postepowania wyjasniajacego, przeprowadzanego po podjeciu dziatan zabezpieczajacych oraz
zakres czynnos$ci, ktére moga w szczegdlnosci zosta¢ podjete przez organ prowadzacy
postepowanie. Podkresli¢ nalezy, Zze postgpowanie wyjasniajace ma by¢ prowadzone w trybie
k.p.a., wiec wszystkie przepisy dotyczace zasad ustalania okolicznosci sprawy (w
szczegOlnosci art. 7 1 art. 77 k.p.a.), jak rowniez przepisy dotyczace kwestii dowodowych
(m.in. art. 75 1 nastepne k.p.a.) znajda zastosowanie w toku postgpowania. Katalog okreslony
w projektowanym ust. 4 ma na celu wskazanie kluczowych czynnosci, ktore powinny by¢
podjete w zwiazku z weryfikowaniem, czy wystapita przestanka uzasadniajaca permanentne

wyeliminowanie produktu leczniczego lub substancji czynnej z obrotu.



— 68 —

Projektowane przepisy art. 119c ust. 5-6 Prawa farmaceutycznego okreslaja rodzaje
rozstrzygnie¢, ktére moga zosta¢ podjete przez GIF po zakonczeniu postgpowania
wyjasniajacego. W przypadku potwierdzenia wystgpienia przestanek ustawowych, GIF
wydaje decyzje o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu lub zakazaniu dystrybucji i
stosowania w wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej. W sytuacji, w ktorej
wystapienie przestanek nie potwierdzito si¢, GIF wydaje rozstrzygni¢cie przywracajace te
produkty lub substancje do obrotu. Ponadto wydajac pierwsze z wymienionych powyzej
rozstrzygnie¢ GIF moze wyda¢ rozstrzygnigcie nakazujace zniszczenie produktow
leczniczych lub substancji czynnych na koszt wskazanego podmiotu. W przypadku utylizacji
catych serii bedzie to podmiot odpowiedzialny, a w przypadku indywidualnie oznaczonych

opakowan lub pojemnikoéw — ich wlasciciel.

Projektowany przepis art. 119c wust. 7 Prawa farmaceutycznego przyznaje GIF
uprawnienie do nakazania utylizacji produktu leczniczego, wobec ktorego uptynat termin
waznosci. Obrot takim produktem, na podstawie art. 67 ust. 1 ustawy, jest zakazany, ale brak
byto dotychczas instrumentu prawnego pozwalajacego na zobowigzanie podmiotu do jego

zniszczenia.

Projektowany przepis art. 119¢ ust. 8 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze decyzje o
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub zakazaniu dystrybucji i stosowania w
wytwarzaniu produktu leczniczego substancji czynnej podlegaja natychmiastowemu
wykonaniu. Nalezy bowiem podkresli¢, ze wykonanie tego typu decyzji zawsze bedzie
niezbg¢dne przez wzglad na ochrong zycia lub zdrowia ludzkiego. Przedmiotowa regulacja ma
wiec na celu zwolnienie organu z obowigzku kazdorazowego uzasadniania nadawania tego
typu decyzjom klauzuli, o ktérej mowa w art. 108 § 1 k.p.a. Przepis ten odpowiada regulacji

obowigzujacej obecnie.

Projektowany przepis art. 119c ust. 9 Prawa farmaceutycznego pozwala na doreczenie
decyzji poprzez ich publikacje w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogiem

zakreslonym w art. 47 k.p.a.

Projektowany przepis art. 119¢ ust. 10 Prawa farmaceutycznego przewiduje obowigzek
wydania rozporzadzenia wykonawczego okreslajagcego obowigzki posiadaczy produktéw
leczniczych, ktorych obrét zostal wstrzymany lub wycofanych z obrotu oraz posiadaczy
substancji czynnych, objetych zakazem lub czasowym zakazem dystrybucji 1 wykorzystania

w wytwarzaniu produktu leczniczego, tryb postepowania z tymi produktami lub substancjami.
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Art. 120c Prawa farmaceutycznego

Projekt przewiduje nowg procedure¢ unieruchomienia dziatalnosci objetej zezwoleniem
lub jej czeSci. Obecne rozwigzania prawne s3 bowiem w tym zakresie niepelne i
niewystarczajace. Ustawa w jej aktualnym brzmieniu przewiduje konieczno$¢ wydania
decyzji administracyjnej w przedmiocie unieruchomienia dzialalnosci objetej zezwoleniem
lub jej czesci. Rozwigzanie takie jest nieadekwatne do potrzeb, poniewaz znaczaco opdznia
moment skutecznego podjecia dzialania przez organ PIF. Majac na uwadze fakt, ze
unieruchomienie stosowane jest w sytuacjach mogacych powodowac bezposrednie
zagrozenie zycia lub zdrowia, zasadne jest uksztaltowanie uprawnien organu w sposob
pozwalajacy na podjecie natychmiastowych dziatan zmierzajacych do zabezpieczenia zycia
lub zdrowia pacjentéw. Projekt przewiduje, ze unieruchomienie bedzie dokonywane w formie
zaskarzalnego postanowienia, ktore jest doreczane poprzez publikacje w BIP, ze skutkiem na
dzien nastgpny po dniu publikacji. Pozwoli to na skrocenie czasu reakcji organu z kilku
tygodni (dorgczenie zawiadomienia o wszczgciu postgpowania wraz z informacjg zwrotng
oraz skuteczne dorgczenie decyzji wraz z informacjg zwrotng) do kilkunastu-kilkudziesigciu
godzin. Jednoczes$nie, w celu zabezpieczenia interesu przedsigbiorcow, wprowadzona
zostanie regulacja wyraznie okreslajaca maksymalny okres unieruchomienia dziatalno$ci.
Organ dokonujacy unieruchomienia bedzie zobowigzany podja¢ stosowane dzialania (np.
cofng¢ =zezwolenie) w terminie zakre§lonym w postanowieniu o unieruchomieniu
(maksymalnie 90 dni) albo unieruchomienie upadnie. Doprecyzowano réwniez obowigzki
przedsigbiorcy zwigzane z unieruchomieniem prowadzonej przez niego dzialalnosci lub jej

czesSci.
Rozdziat 8a ,,Inspekcja”

W pkt 38 projektu proponuje si¢ wprowadzenie rozdziatu 8a ,,Inspekcja”, w ktorym

kompleksowo uregulowano kwestie zwigzane z prowadzeniem inspekcji przez organy PIF.
Art. 123¢ Prawa farmaceutycznego

Zgodnie z proponowang trescig przepisu art. 123c zakres inspekcji obejmowac bedzie:
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania i1 importu produktéw leczniczych i
substancji pomocniczych, wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej, obrotu
hurtowego produktami leczniczymi i produktami wskazanymi w art. 72 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego prowadzonego przez hurtownie farmaceutyczne, posrednictwo w obrocie

produktami leczniczymi, dziatalno§¢ w zakresie obrotu detalicznego produktami leczniczymi
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oraz obrotu produktami wskazanymi w art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego, prowadzonego
przez apteki 1 punkty apteczne, dziatalnos¢ aptek szpitalnych oraz dzialéw farmacji szpitalnej,
jako$¢ produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych, jak rowniez dziatalno$¢ innych
podmiotow, ktore moga posiadaé, dokonywaé obrotu lub posredniczy¢é w obrocie produktami
leczniczymi - w zakresie prawidtowosci tych czynnosci, takze co do jakosci oraz warunkow
przechowywania tych produktow lub substancji. Ponadto proponuje si¢ wprowadzenie
instytucji inspekcji o charakterze sprawdzajacym, pozwalajacej na weryfikacje wykonania
przez posiadacza zezwolenia decyzji zobowigzujacych do usuni¢cia naruszen prawa
stwierdzonych podczas wczesniejszej inspekcji 1 wydanych na podstawie obecnie
obowigzujacych art. 120 ust. 1 pkt 2-3 lub art. 122g ust. 3-4 Prawa farmaceutycznego.
Decyzje administracyjne wydawane na podstawie powotanych przepisow obliguja bowiem
przedsiebiorce do dostosowania prowadzonej przez siebie dziatalno$ci gospodarczej do
obowigzujacych przepisow w terminie wskazanym przez organ PIF. Konsekwencja
niewykonania tych decyzji jest, zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego,
cofnigcie zezwolenia na prowadzenie wykonywanej dziatalno$ci. Naturalnym nastepstwem
nalozenia na przedsigbiorcg obowigzku dostosowania prowadzonej przez niego dziatalno$ci
do wymogdéw prawa jest wiec weryfikacja wykonania tego obowigzku. W obecnym stanie
prawnym organy PIF nie majg jednak mozliwos$ci kontroli przedsigbiorcy wylacznie w celu
ustalenia, czy wykonal on zalecenia zawarte w decyzjach wydawanych przez te organy.
Aktualnie werytfikacja ta moze by¢ dokonywana wylgcznie w toku kontroli planowych, ktore
przeprowadzane sg raz na 3 lata albo w toku kontroli doraznych, ktérych przeprowadzenie
wymaga uprzedniego uzyskania informacji o nieprawidlowosciach w prowadzonej przez
przedsigbiorce dziatalnosci. Co jednak oczywiste, zaden z powotanych trybéw kontroli nie
gwarantuje nalezytego 1 rzeczywistego nadzoru nad wykonaniem decyzji administracyjnych
organéw PIF, tym bardziej, Zze terminy na wykonanie zalecen w znacznej wigkszo$ci nie
przekraczaja jednego miesigca. W tych okoliczno$ciach weryfikacja wykonania zalecen w
toku kontroli planowej, tj. raz na 3 lata, nie stanowi nalezytej gwarancji prawidtowego
prowadzenia dzialalno$ci przez przedsigbiorce. W  konsekwencji nie zapewnia
bezpieczenstwa w zakresie obrotu 1 stosowania produktow leczniczych. Ponadto uzaleznienie
mozliwosci weryfikacji wykonania decyzji administracyjnej od uprzedniego powzigcia
informacji o nieprawidtlowosciach w prowadzonej dziatalnos$ci jest dysfunkcjonalne i nie
realizuje celu ustawy w zakresie zapewnienia realnego nadzoru nad bezpieczenstwem

stosowania produktéw leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania. W
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ocenie projektodawcy konieczne 1 uzasadnione jest wigec usankcjonowanie inspekcji
sprawdzajacej, ktorej jedynym celem jest weryfikacja wykonania decyzji administracyjnych
nakazujacej usunigcie przez przedsigbiorce stwierdzonych nieprawidtowosci w prowadzone;j

przez niego dziatalnosci.
Art. 123d Prawa farmaceutycznego

Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 123d Prawa farmaceutycznego
przedsigbiorca bedzie informowany o planowanej inspekcji w sposob analogiczny do
przewidzianego w art. 48 ust. 2 Prawa przedsi¢biorcow. Tym samym inspekcja bedzie mogta
zosta¢ przeprowadzona miedzy 7. a 30. dniem od daty dorgczenia zawiadomienia o zamiarze
jej przeprowadzenia. Inspekcja dorazna (bez zawiadomienia) begdzie mozliwa jedynie w
przypadkach juz przewidzianych w ustawie (art. 46 ust. 3, art. 51g ust. 4-6, art. 73g ust. 3-4
oraz art. 76b ust. 3-4 Prawa farmaceutycznego), w razie uzasadnionego podejrzenia, ze
dziatalnos$¢ przedsigbiorcy jest prowadzona z naruszeniem wymogow okreslonych w ustawie
oraz w przypadku uniemozliwienia przeprowadzenia inspekcji planowej. Kontrolujacy bedzie
mial obowigzek pisemnego poinformowania kontrolowanego o przyczynie braku

zawiadomienia o zamiarze przeprowadzenia inspekcji planowe;.
Art. 123e Prawa farmaceutycznego

Proponowane brzmienie art. 123e Prawa farmaceutycznego ma na celu przyznanie
organom PIF kompetencji do sprawdzenia rzetelnosci 1 terminowoS$ci prowadzenia przez
przedsigbiorcow ewidencji transakcji zbycia 1 nabycia produktéw leczniczych, weryfikacji
dokumentow, ktorych dane zawiera ewidencja oraz sprawdzania dokumentéw zwigzanych z
odmowami realizacji zamowien na produkty objete refundacja, bez konieczno$ci
przeprowadzania postepowania kontrolnego. Organy beda miaty réwniez mozliwos¢
weryfikacji danych zawartych w ww. ewidencjach 1 dokumentach. Wprowadzenie takiej
regulacji ma na celu ograniczenie ucigzliwos$ci inspekcji dla przedsigbiorcy, zwlaszcza w
sytuacjach uzyskania informacji od innych organdéw lub podmiotéw o mogacych istnie¢
nieprawidlowos$ciach. Dla przeprowadzenia analizy 1 weryfikacji ww. informacji, zawartych
w dokumentach, nie jest konieczne przeprowadzenie inspekcji w miejscu prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej, ktoéra zawsze wigze si¢ z pewnymi utrudnieniami dla
przedsigbiorcy. Ponadto proponowane rozwigzanie pozwoli na weryfikacj¢ ustalen inspekcji
przez poréwnanie zgromadzonych w jej toku dokumentéw z korespondujgcymi dokumentami

innych podmiotow — bez koniecznosci przeprowadzania tzw. inspekcji krzyzowej.
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Proponowana regulacja ma rowniez zapewni¢ PIF mozliwos$¢ doktadnego przesledzenia drogi
leku od producenta/importera az do podmiotu detalicznego, bez koniecznosci prowadzenia w
tym zakresie postepowan kontrolnych. Powyzsze istotne jest zwilaszcza w przypadkach
wstrzymania obrotu lub wycofania produktow leczniczych, ktére moglyby zagrazaé¢ zdrowiu
lub zyciu pacjentow, umozliwiajac w bezposredni sposob, bez koniecznosci wszczynania
postepowan kontrolnych, pozyskanie danych dotyczacych obrotu takimi lekami. PIF bedzie w
istocie w rzeczywistym czasie mogla sprawdzié, czy niebezpieczne dla zdrowia lub zycia
produkty lecznicze zostaty w calo$ci skutecznie wycofane z rynku przez wszystkie podmioty

biorace udziat w ich obrocie.
Art. 123f Prawa farmaceutycznego

Proponowane brzmienie art. 123f Prawa farmaceutycznego okresla zakres informacji
zawartych w upowaznieniu do przeprowadzenia inspekcji udzielonym przez organ na rzecz
pracownika faktycznie przeprowadzajacego czynnosci kontrolne i jest tozsamy z uchylonym

przepisem art. 122b ust. 3.
Art. 123g Prawa farmaceutycznego

Przepis art. 123g Prawa farmaceutycznego w projektowanym brzmieniu reguluje
kwestie wszczecia inspekcji. Ustepy 1-4 art. 123g stanowig powtdrzenie istniejacych

unormowan, z uwzglednieniem zmian w nomenklaturze i systematyce regulacji.

Projektowany ust. 5 art. 123g Prawa farmaceutycznego wprowadza rozwigzanie
pozwalajace na przeprowadzenie inspekcji doraznej bez koniecznos$ci doreczenia
upowaznienia, jezeli takie dorgczenie nie jest mozliwe. Wprowadzenie zapisu tej tresci jest
uzasadnione powszechnymi w praktyce sytuacjami, w ktorych przedsigbiorcy blokuja
przeprowadzenie inspekcji, uniemozliwiajagc dorgczenie im upowaznienia do inspekcji, co
obecnie jest warunkiem koniecznym skutecznego rozpoczecia inspekcji/kontroli. Ma to
miejsce w dwoch zasadniczych sytuacjach, tj. braku faktycznej dziatalno$ci hurtowni
farmaceutycznej — gdzie kontrolerzy zastaja ,,pusta” hurtowni¢ oraz w sytuacji braku osoby
upowaznionej do reprezentowania przedsigbiorcy. W aktualnym stanie prawnym brak
mozliwosci  dorgczenia upowaznienia osobie umocowane] do reprezentowania

kontrolowanego efektywnie uniemozliwia przeprowadzenie inspekcji/kontroli.

Brzmienie projektowanego ust. 6 art. 123g Prawa farmaceutycznego pozwala na

przeprowadzenie inspekcji doraznej réwniez poza godzinami deklarowanej aktywnosci
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hurtowni farmaceutycznej, jezeli jest to uzasadnione zagrozeniem dla jakos$ci, bezpieczenstwa
stosowania lub skutecznosci produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych. W ocenie
projektodawcy nieuzasadnione jest ograniczenie inspekcji do godzin pracy hurtowni, jezeli
organ PIF powzigl uzasadnione podejrzenie o okoliczno$ciach, ktéore moga stanowié
zagrozenie dla zycia 1 zdrowia pacjentdéw, np. niewlasciwe przechowywanie lekow
termolabilnych (takich, ktéorych prawidlowe przechowywanie wymaga okreslonej

temperatury).

Proponowana tres¢ ust. 7 art. 123g Prawa farmaceutycznego jest analogiczna do
obowigzujacego art. 122c¢c ust. 1 Prawa farmaceutycznego i1 wskazuje, ze inspekcja
przeprowadzana jest w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej,
chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia w czynno$ciach kontrolnych.
Rezygnacja z prawa uczestniczenia dokonywana jest w formie pisemnego os$wiadczenia

kontrolowanego lub poprzez adnotacje¢ w raporcie z inspekcji (ust. 9).

Projektowany ust. 8 art. 123g Prawa farmaceutycznego ma na celu wprowadzenie
regulacji zobowiazujacej Osobge Wykwalifikowang, Osobe Odpowiedzialng i kierownika
apteki do udzialu w czynno$ciach kontrolnych prowadzonych w miejscu wykonywania
obowigzkow przez te osoby. W ocenie projektodawcy takie rozwigzanie jest konieczne przez
wzglad na kluczowg role ww. 0sob w prowadzeniu dziatalno$ci kontrolowanych podmiotéw
oraz specyfike wykonywanych przez nie funkcji. Wymienione osoby s3 bowiem
odpowiedzialne za prawidtowe prowadzenie dziatalnosci w zakresie wytwarzania lub
dystrybucji produktow leczniczych, podejmowanie szeregu decyzji w ramach prowadzonej
dziatalno$ci oraz sprawowanie fachowego nadzoru nad pozostalym personelem. Z racji
pelnionych funkcji osoby te powinny dysponowa¢ szeroka wiedzg dotyczaca dzialalnos$ci
kontrolowanego podmiotu. W ocenie projektodawcy udzial tych os6b w czynnosciach
kontrolnych jest niezbedny do ustalenia w toku kontroli zasad prowadzenia dziatalno$ci przez
przedsiebiorcow. W praktyce coraz czestsze sa bowiem sytuacje, w ktorych ww. osoby sa
albo nieobecne podczas inspekcji albo nie biorg w niej aktywnego udziatu - rowniez z uwagi
na ograniczanie im tych mozliwosci przez pracodawcg. Powyzsze znacznie utrudnia
przeprowadzenie inspekcji, albowiem przedsigbiorcy badZz osoby ich reprezentujace
zazwyczaj nie s3 farmaceutami, nie wykonuja obowigzkéw Osoby Odpowiedzialnej, Osoby
Wykwalifikowanej lub kierownika apteki na co dzien i nie posiadaja fachowej wiedzy z

zakresu zasad obrotu produktami leczniczymi. Co istotne kazdy z podmiotow biorgcych
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udziat w obrocie produktami leczniczymi, czy to producent, czy hurtownia czy wreszcie
apteka, ma obowigzek =zatrudnia¢ jako kierownika takiego podmiotu farmaceute z
odpowiednim do$wiadczeniem. Jest to jeden z podstawowych wymogdéw juz przy udzieleniu
przedsigbiorcom zezwolenia. Co wiecej brak zatrudnienia w hurtowni np. Osoby
Odpowiedzialnej, powoduje obligatoryjne cofnigcie zezwolenia na obrét hurtowy. W zwiagzku
z powyzszym celem tego przepisu jest nalozenie na Osob¢e Wykwalifikowang, Osobe
Odpowiedzialng lub kierownika apteki obowigzkowego udziatu w inspekcji. Podkresli¢ przy
tym nalezy, ze chodzi oczywiscie o osobe zatrudniong jako Osoba Wykwalifikowana, Osoba
Odpowiedzialna oraz kierownik apteki u danego przedsi¢biorcy i w tym konkretnie zaktadzie,
hurtowni czy aptece, a nie jakiegokolwiek farmaceute speiniajagcego wymogi do bycia taka
osobg czy zastgpujacego taka osobe lub pelnigcego taka funkcje w innym zakladzie
przedsiebiorcy. Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze w wyjatkowych przypadkach (urlop
macierzynski, pobyt w szpitalu), gdy zastepstwo zostalo zgloszone do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, dopuszcza si¢ mozliwo$¢ uczestnictwa w inspekcji osoby, ktéra zastepuje
Osobg Wykwalifikowang lub Osobg Odpowiedzialng zgodnie z zapisami pkt 2.3 zalacznika
nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 1979 z pdézn.zm.) lub pkt 2.2 ppkt 3 lit. b
zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Dobrej

Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2017 r. poz. 509).

Proponowany ust. 10 art. 123g Prawa farmaceutycznego stanowi naturalng kontynuacje
zmian projektowanych w ust. 5 tego przepisu i wprowadza mozliwo$¢ przeprowadzenia
inspekcji w  hurtowni farmaceutycznej pod nieobecno$¢ o0s6b umocowanych do
reprezentowania kontrolowanego. W takiej sytuacji przeprowadzenie inspekcji bedzie
mozliwe przy obecnosci pracownikow lub  przywotanego $wiadka, bedacego
funkcjonariuszem publicznym. Tres$¢ przepisu jest analogiczna do regulacji z art. 50 ust. 5

Prawa przedsigbiorcow.

Ustep 11 art. 123g Prawa farmaceutycznego stanowi powtorzenie regulacji art. 122b ust.
5 Prawa farmaceutycznego w obecnym brzmieniu ustawy z uwzglednieniem zmian w
zakresie przeprowadzania inspekcji pod nieobecnos¢ oséb uprawnionych do reprezentowania

kontrolowanego.

Art. 123h Prawa farmaceutycznego
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Projektowany art. 123h zawiera doprecyzowany i poszerzony zakres uprawnien
inspektorow podczas inspekcji. W wust. 1 tego przepisu zawarte zostaly uprawnienia
przewidziane dotychczas w uchylonych przepisach art. 37at i art. 119 Prawa
farmaceutycznego, jak rowniez kompetencje nieprzewidziane dotychczasowymi przepisami
ustawy, ale niezbedne dla prawidlowego przeprowadzenia inspekcji. Poszerzone mianowicie
zostaly uprawnienia dotyczace wstepu i ogledzin miejsc wykonywania dzialalno$ci, w tym
srodkdw przewozowych wykorzystywanych w prowadzonej dziatalnosci. Praktyka PIF
pokazuje bowiem, ze zmiana taka, dla efektywnej i1 realnej inspekcji, jest konieczna i
uzasadniona, albowiem w obecnym stanie faktycznym kontrolowani rutynowo
uniemozliwiajg dostep do pomieszczen, pojazdow, schowkow, itd., co do ktorych istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze shluza one do faktycznego prowadzenia dzialalno$ci z zakresu
wytwarzania 1 dystrybucji produktow leczniczych. Analogicznie doprecyzowano przepisy w
zakresie zadania przez inspektorow dokumentacji zwigzanej z prowadzong dzialalnosciag. W
tym przypadku inspektorzy PIF spotykajg si¢ z oporem ze strony kontrolowanych, ktérzy nie
przekazuja kluczowych dokumentéw niezbednych do odtworzenia schematu prowadzenia
dziatalnosci. W obu wskazanych powyzej przypadkach przedsigbiorcy uzasadniaja swoje
dziatania brakiem stosownej regulacji w Prawie farmaceutycznym. W rezultacie w ocenie
projektodawcy uzasadnione jest doprecyzowanie relewantnych przepisOw przez wyrazne
wskazanie zakresu uprawnien inspektorow, wykonujacych czynnosci stuzbowe w toku
inspekcji. Ponadto wprowadzono mozliwos¢ legitymowania osob przebywajacych w miejscu
prowadzenia inspekcji oraz zobowigzania kontrolowanego do wusunigcia uchybien
porzadkowych 1 organizacyjnych, w szczego6lnosci do usunigcia osob przeszkadzajacych w jej
wykonywaniu. Dodano takze mozliwo$¢ zasiggnigcia opinii biegtych lub specjalistow,
uregulowano kwestie zabezpieczania dowodow zgromadzonych w toku inspekcji oraz
mozliwo$¢ sprawdzenia poprawnosci wykonywania obowiazkoéw przez personel hurtowni
poprzez zobowigzanie kontrolowanego do przeprowadzenia symulacji dzialan z zakresu

prowadzonej dziatalnosci.

Przepis art. 123h ust. 2 Prawa farmaceutycznego przyznaje uprawnienia wymienione w
ust. 1 rowniez uczestniczacym w inspekcji ekspertom i biegtym. Jest to o tyle konieczne i
zasadne, ze osoby te wykonuja w trakcie inspekcji czynno$ci merytoryczne, majace
bezposredni wplyw na wnioski koncowe inspekcji. Z tych przyczyn uprawnienia z ust. 1

winny by¢ przyznane takze uczestniczacym w inspekcji ekspertom i bieglym.
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Projektowany wust. 3 art. 123h Prawa farmaceutycznego naktada z kolei na
kontrolowanego obowigzek wspotpracy z kontrolerami i1 doprecyzowuje zakres czynnosci, do

ktorych kontrolowany jest zobowigzany w toku inspekcji.

W ust. 4 art. 123h Prawa farmaceutycznego przewiduje si¢, ze kontrolerzy prowadzacy
inspekcje bedg mogli swobodnie poruszac si¢ po terenie objetym inspekcja, nie beda mieli
obowigzku uzyskiwania przepustek 1 nie beda podlega¢ przeszukaniu. Uniemozliwi to
obstrukcje inspekcji przez kontrolowanych. Praktyka Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
pokazuje bowiem, ze kontrolowani stosuja zapisy swoich wewnetrznych regulamindéw
obiektow, w ktorych wykonywana jest dzialalno$¢ gospodarcza, do opdzniania lub

utrudniania przeprowadzenia czynnos$ci kontrolnych przez kontrolerow.

Dyspozycja art. 123h ust. 5 Prawa farmaceutycznego przyznaje organom PIF
uprawnienie do upowaznienia innego wyspecjalizowanego organu administracji do
przeprowadzenia inspekcji danego rodzaju dziatalnosci. Przepis ten ma na celu usprawnienie
wspolpracy pomiedzy organami PIF na linii GIF — Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Uprawnienie takie jest szczegoOlnie istotne dla organizowania i koordynowania dzialan
poszczegolnych organow w celu rownolegltego kontrolowania wielu podmiotow w ramach

tzw. inspekcji krzyzowe;.
Art. 1231 Prawa farmaceutycznego

Projektowany art. 1231 Prawa farmaceutycznego reguluje kwestie wspotpracy Policji, w
tym Centralnego Biura Sledczego Policji i Strazy Granicznej z organami Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej. Proponowane rozwigzania zobowigzuja ww. organy do pomocy
pracownikom PIF w sytuacji, gdy jest to konieczne do przeprowadzenia przez nich czynnos$ci
kontrolnych. Wprowadzenie takiego rozwigzania wynika 2z narastajagcego zjawiska
blokowania inspekcji przez kontrolowanych, m.in. poprzez kierowanie grozb wobec
kontroleréw, fizyczne uniemozliwianie wstepu do pomieszczen, w ktorych prowadzona jest
kontrolowana dzialalno$¢, ograniczanie swobody poruszania si¢ po kontrolowanych
obiektach oraz utrudnianie przeprowadzenia poszczegélnych czynno$ci. Ponadto coraz
czestsze sg przypadki ujawnienia podczas inspekcji dziatalnosci sankcjonowanej karnie, np.
nielegalnej produkcji i1 dystrybucji produktéw leczniczych, w tym zawierajacych substancje
kontrolowane, falszowania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych oraz przestepstw
skarbowych. Obecno$¢ funkcjonariuszy organdéw S$cigania w okreslonych przypadkach

miataby wiec na celu zapewnienie bezpieczenstwa i swobody dziatania inspektoréw oraz
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bezzwloczne zabezpieczenie materiatow, ktore moga §wiadczy¢ o popetnieniu przestepstwa.
Proponowana regulacja przewiduje mozliwo$¢ pisemnego wystgpienia o pomoc
wymienionych organdéw przed inspekcja, jak rowniez wezwania Policji lub Strazy Granicznej

ad hoc, jezeli wymagaja tego okoliczno$ci zastane w miejscu inspekcji.
Art. 123j Prawa farmaceutycznego

Projektowana regulacja art. 123j Prawa farmaceutycznego ma na celu wprowadzenie
ogo6lnego obowiazku wspoétpracy, w szczegdlnosci przekazywania posiadanych informacji
zwigzanych z dzialalno$cig organéw PIF. Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie dostgpu do

mozliwie szerokiego zakresu informacji.
Art. 123k Prawa farmaceutycznego

Z kolei przepis art. 123k Prawa farmaceutycznego umozliwia organowi kontrolujgcemu
zobowigzanie kontrahentéw kontrolowanego do przekazania informacji na temat transakcji z
nim przeprowadzonych. Projektowana regulacja umozliwi weryfikacje autentycznos$ci i
prawidtowosci przedstawionych dokumentéw bez koniecznosci réwnoleglego wszczynania
inspekcji wielu podmiotow. Pozwoli to na usprawnienie i zmniejszenie kosztow czynnos$ci
kontrolnych, jak réwniez zwigkszy wykrywalno§¢ nieprawidtowosci w ewidencjonowaniu

obrotu oraz przypadkoéw tworzenia dokumentacji wirtualnego obrotu.
Art. 1231 Prawa farmaceutycznego

Projektowany art. 1231 Prawa farmaceutycznego reguluje kwestie dotyczace raportu z
inspekcji oraz postepowania poinspekcyjnego. Proponowane zmiany wprowadzajg termin na
przekazanie przez organ kontrolujacy raportu z inspekcji oraz ujednolicaja postgpowanie
pokontrolne. W obecnie obowigzujacych przepisach terminy na wniesienie i rozpoznanie
dwoch srodkow odwotawczych biegng réwnolegle, co prowadzi do sytuacji, w ktorej
kontrolowany ma obowigzek przedlozenia harmonogramu dzialan naprawczych przed
rozpatrzeniem (i potencjalnie) zaakceptowaniem przez organ kontrolujacy zastrzezen do
raportu. Prowadzi to do sytuacji, w ktérej kontrolowany zobligowany jest do przedstawienia
dziatan naprawczych wobec zarzutow, ktore nie zostang umieszczone w ostatecznej wersji
raportu. W ocenie projektodawcy obowigzujagce obecnie rozwigzania sg nieprawidlowe i

wymagaja zmiany.

Art. 123t Prawa farmaceutycznego
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Proponowane brzmienie art. 123t Prawa farmaceutycznego stanowi powtdrzenie
uchylonego przepisu art. 122k ust. 1 Prawa farmaceutycznego 1 pozwala na wpisywanie

doraznych zalecen i uwag do ksigzki inspekcji prowadzonej przez kontrolowanego.
Art. 123m Prawa farmaceutycznego

Przepis art. 123m stanowi powtorzenie zapisu uchylonego art. 37at ust. 7 Prawa

farmaceutycznego.
Art. 123n-r Prawa farmaceutycznego

Uregulowania art. 123n-123r Prawa farmaceutycznego okreslaja procedurg
zabezpieczania dowodoéw zgromadzonych w toku inspekcji. W obecnym stanie prawnym

brak jest takich uregulowan.
Art. 123s Prawa farmaceutycznego

Przepis art. 123s Prawa farmaceutycznego wprowadza odwotanie do k.p.a. w zakresie
dorgczen korespondencji w toku postgpowania kontrolnego i1 pokontrolnego. Przyjecie
takiego rozwigzania jest niezbedne przez wzglad na konieczno$¢ uregulowania i
zabezpieczenia skuteczno$ci dorgczen w toku tych postepowan. Praktyka wskazuje, ze
najczestszym sposobem na utrudnienie badz opdznienie dziatan organdéw kontroli jest
niepodejmowanie korespondencji przez przedsigbiorcéw lub ich petnomocnikow. Wyrazne
odwotanie do przepisow k.p.a. jednoznacznie wskaze na mozliwo$¢ zastosowania

przewidzianych w nim instytucji, m.in. dor¢czenie zastgpcze.
Art. 124 1 art. 125 Prawa farmaceutycznego

Przemodelowanie zakresu uprawnien organow PIF, kompleksowe uregulowanie
inspekcji przeprowadzanej przez te organy oraz wprowadzenie prawnych mechanizmow
przeciwdziatajacych tzw. odwroconemu tancuchowi dystrybucji 1 kontroli skutkowato takze,
celem kompletnosci 1 efektywnosci projektowanych zmian, ingerencjg legislacyjna w zakresie
przepiséw karnych. W pierwszej kolejnos$ci, celem uporzadkowania przepisow karnych, z art.
124 Prawa farmaceutycznego usunig¢to czynno$¢ w postaci ,,przechowywania w celu
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu™.
Czynno$¢ ta zostala bowiem, w szerszym zakresie, objeta penalizacjg w projektowanym art.
127 Prawa farmaceutycznego (pkt 44 projektu), gdzie odpowiedzialnosci karnej podlega ten,
kto m.in. przechowuje produkt leczniczy wbrew przepisom ustawy. Analogicznie uchylenie

art. 125 Prawa farmaceutycznego uzasadnione jest objeciem wszystkich stanow faktycznych
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podlegajacych penalizacji na jego podstawie przez hipoteze art. 127 ustawy w jego

projektowanym brzmieniu.
Art. 126 Prawa farmaceutycznego

Uchylenie art. 126 Prawa farmaceutycznego (pkt 41 projektu), penalizujacego
wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego, dla ktorego uptynat termin waznosci,
uzasadnione bylo objeciem tego typu czynnosci zakresem przedmiotowym projektowanego
art. 127 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym odpowiedzialnos$ci karnej podlega ten,
kto wbrew przepisom ustawy, nabywa, zbywa, przywozi, wywozi, przewozi lub przechowuje
produkt leczniczy. Tym sposobem penalizowana jest wiec kazda czynnosci, ktéra moglaby
konstytuowa¢ wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, jezeli jest ona niegodna z
przepisami ustawy. Prowadzenie obrotu produktami leczniczymi, dla ktérych uptynat termin
wazno$ci, jest natomiast niezgodne z przepisem art. 66 ustawy, w oparciu o ktéry produkty

lecznicze moga znajdowac si¢ w obrocie jedynie w ustalonym dla nich terminie waznosci.
Art. 126b Prawa farmaceutycznego

Analogicznie uchylenie art. 126b Prawa farmaceutycznego (pkt 42 projektu), ktory
wprowadza odpowiedzialno$¢ karng za naruszenie zakazu zbycia produktow leczniczych z
apteki ogodlnodostepnej lub punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki
ogolnodostepnej lub innego punktu aptecznego, uzasadnione jest projektowanym brzmieniem
art. 127 Prawa farmaceutycznego, uwzgledniajacego zachowania objete art. 126b. Czynnos$ci
penalizowane w uchylanym przepisie s3 bowiem niezgodne =z art. 86a Prawa
farmaceutycznego. W konsekwencji nalezy rowniez podkresli¢, Ze niniejszy projekt rozszerza
zakaz przewidziany przedmiotowym przepisem, jak rowniez wprowadza wyrazny zakaz
zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze przez hurtownie farmaceutyczne od podmiotow
prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi lub dzialalnos$¢ lecznicza (art. 78b
Prawa farmaceutycznego). Odpowiedzialno$ci karnej podlega¢ bedzie wigc kazdy uczestnik
procederu, w tym osoba decydujaca o przesunigciach miedzymagazynowych w hurtowni, a
nie tylko osoba prowadzaca apteke lub punkt apteczny. Proponowana konstrukcja pozwoli na

skuteczniejsze przeciwdziatanie procederowi odwroconego tancucha dystrybuc;i.
Art. 126¢ Prawa farmaceutycznego

Celem zapewnienia terminowego, niezakloconego i kompleksowego przeprowadzenia

inspekcji, majac na uwadze rozbudowane 1 uszczegdlowione kompetencje PIF w trakcie
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projektowanej inspekcji, zaszta konieczno$¢ usankcjonowania niepozadanych zachowan
kontrolowanych przedsiebiorcéw, ktorzy, nie przekazujac na zadanie organu PIF okreslonych
dokumentéw, danych lub informacji w wyznaczonym terminie, mogliby celowo utrudnia¢ lub
uniemozliwia¢ przeprowadzenie inspekcji — pkt 43 — projektowany art. 126c Prawa
farmaceutycznego. Z uwagi na ustawowe cele inspekcji (przede wszystkim zapewnienie
bezpieczenstwa w zakresie wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi) penalizacja dziatan
sabotujacych inspekcje jest w pelni zasadna, szczeg6lnie w kontek$cie tozsamych uprawnien
innych shuzb publicznych. Z uwagi na charakter deliktu oraz katalog podmiotéw
zobowigzanych do wywigzania si¢ z zadan inspekcji uznano, ze adekwatnym rezimem
odpowiedzialno$ci za projektowane naruszenie bedzie rezim administracyjnej kary
pieni¢znej. Powyzsze, z uwagi na mozliwo$¢ ukarania w tym trybie takze osoby prawnej,
pozwoli PIF na natychmiastowa reakcj¢ na stwierdzone naruszenie co, w przypadku
powtarzajacej si¢ obstrukcji podmiotu kontrolowanego, ma niebagatelne znaczenie dla
sprawno$ci czynno$ci kontrolnych. Do wymierzania administracyjnej kary pienieznej
zastosowanie beda mialy przepisy dzialu IVa ,,Administracyjne kary pieni¢zne” k.p.a., w

szczegolnosci art. 189d normujacy dyrektywy wymiaru kary.
Art. 127 Prawa farmaceutycznego

Jednym z gtownych zalozen projektu pozostaje gruntowna zmiana podejscia do sposobu
penalizacji zachowan zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, przede wszystkim w
kontekscie zdiagnozowanego, dziatajacego na szeroka skale, procederu tzw. odwrdconego
fancucha dystrybucji lekow. Mechanizm ten, polegajacy w uproszczeniu na pozyskiwaniu
lekow z rynku detalicznego w celu ich odsprzedazy za granicg¢ za cen¢ wielokrotnie wyzsza
anizeli dopuszczalna (w przypadku lekow refundowanych) cena krajowa, powoduje daleko
1dace niedobory na rynku detalicznym oraz brak dostgpnosci lekéw, w tym ratujgcych zycie,
ktére wystepuja na terenie catego kraju i powoduja powazne zagrozenie dla prawidtowo
prowadzonych procesow leczniczych pacjentéw, stosujacych leki stanowigce przedmiot
,»odwroconego tancucha dystrybucji”. W skrajnych przypadkach taka dziatalno$¢ moze za$
powodowaé zagrozenie dla ich zycia i zdrowia. Proceder ten z biegiem lat ewoluowal do
form coraz bardziej skomplikowanych, majacych na celu obejscie obowigzujacych w danym
czasie przepisOw, za pomoca ktorych ustawodawca zmierzat do ograniczenia tego zjawiska.
Obecnie w mechanizmy zwigzane z odwrdéconym tancuchem dystrybucji lekow

zaangazowane pozostaja podmioty na wszystkich etapach obrotu zwigzanego z odwrdoceniem
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dystrybucji ukierunkowanej na pacjenta, na obrot zmierzajacy do wywozu produktow
leczniczych za granice. W zakres ten wchodzg wigc nie tylko apteki oraz hurtownie, poprzez
ktére dochodzi do wywozu lekow z kraju, ale wszystkie inne podmioty, ktore stanowig
ogniwa posrednie pomiedzy tymi dwoma kategoriami podmiotdw, w tym hurtownie
pozyskujace leki z rynku detalicznego, hurtownie prowadzace dalszy nimi obrét, az do
hurtowni wywozacych, a takze wszelkie podmioty uprawnione do nabycia produktow
leczniczych np. niepubliczne zaklady opieki zdrowotnej, szpitale itd., ktére s3
wykorzystywane do pozyskiwania lekéw z rynku detalicznego na etapie pomigdzy zbyciem
leku z apteki do hurtowni. Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze dziatanie kazdego z podmiotow
dokonujgcych obrotu produktami leczniczymi na poszczegolnych etapach odwroconej
dystrybucji pozostaje niezb¢dne do osiagniecia celu organizatoréw procederu jakim jest
sprzedaz produktéw leczniczych za granice ze znacznym zyskiem, kosztem dostgpnosci

lekow dla pacjentow w kraju.

Majac na wzgledzie te wieloetapowa konstrukcje niepozadanego procederu uznano, ze
dotychczasowe rozwigzania prawnokarne (art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne w
powigzaniu z dotychczasowg trescig art. 86a ustawy) ukierunkowane jedynie na pojedynczy
etap zwiazany ze zbyciem produktu leczniczego przez podmiot, ktdrego dziatalno$¢ polega na
zaopatrywaniu pacjentow oraz podmiotdéw prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg (aptek
ogo6lnodostepnych, punktow aptecznych), na rzecz hurtowni lub innej apteki, punktu
aptecznego, pozostaje dalece niewystarczajacy. Pomija bowiem catg strukture stworzong dla
osiggnigcia zatozonego celu (tj. zysku ze sprzedazy lekow za granice ze zwigkszong marza), z
powodu ktorego dochodzi do drenazu rynku detalicznego z produktéw leczniczych
przeznaczonych dla pacjentow. Objecie penalizacja wszystkich podmiotow dziatajacych w

ustalonej strukturze stato si¢ wigc jednym z priorytetdéw projektowanych rozwigzan.

Z tych wiasnie wzgledow konstrukcja proponowanego przepisu art. 127, okreslajacego
znamiona przestgpstwa, zostala oparta na charakterystycznych cechach obrotu tego rodzaju
towarem. Nalezy bowiem zwrdci¢ uwage, ze produkty lecznicze, z uwagi na ich funkcje
zwigzang przede wszystkim z zapewnieniem prawidtowych proceséw leczniczych, podlegaja
daleko idacym normatywnym okresleniem regut zwigzanych nie tylko z ich obrotem, ale
réwniez ich opracowaniem, badaniami, wytwarzaniem, czy reklamowaniem, a podjecie
wiekszosci tych czynnosci jest reglamentowane 1 wymaga specjalnych zezwolen

wydawanych przez organy administracji publicznej. Powyzsze reguly zostaly okreslone w
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ustawie Prawo farmaceutyczne w wyniku implementacji dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE.L.2001.311.67),
ktoérej celem jest zsynchronizowanie zasad dopuszczenia do obrotu, wytwarzania, badania,
przechowywania 1 transportowania produktow leczniczych na poziomie panstw Unii
Europejskiej, co z kolei zmierza do utatwienia swobodnego przeptywu produktow
leczniczych we Wspodlnocie przy uwzglednieniu nadrzednej zasady ochrony zdrowia
publicznego. Przestrzeganie regut okre§lonych w Prawie farmaceutycznym jest wigc istotne
nie tylko z punktu widzenia gwarancji zaopatrywania pacjentOw poszczegoOlnych Panstw
Cztonkowskich w produkty lecznicze o odpowiedniej jakosci i w ilosci niezbednej dla
zapewnienia prawidtowej ochrony zdrowia, ale rowniez z uwagi na koniecznos$¢ zapewnienia

prawidlowego przeptywu tego rodzaju towardw co najmniej w obrebie Unii Europejskie;.

W zwiazku z tak daleko idgcym uregulowaniem sposobu prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi przez Prawo farmaceutyczne projektowany przepis art. 127,
okreslajacy znamiona przestepstwa, zostal oparty na konieczno$ci przestrzegania juz
okreslonych w ustawie zasad, w =zakresie w jakim odnosza si¢ one do znamion
czasownikowych wskazanych w projektowanym artykule. Przepis nie tworzy wigc nowych
regut zachowan w zakresie obrotu produktami leczniczymi, a jedynie penalizuje naruszenie
istniejacych juz obowigzkow, ktore powinny by¢ przestrzegane przez uczestnikow obrotu juz

od momentu ich wprowadzenia przez ustawe, bez wzgledu na rodzaj przewidzianej sankcji.

Nalezy podkresli¢, ze nie wszystkie nakazy 1 zakazy okreslone w ustawie Prawo
farmaceutyczne podlegalyby penalizacji na podstawie projektowanego art. 127, ale wylacznie
te, ktore odnosityby si¢ do czynno$ci zwigzanych z nabywaniem, zbywaniem, przywozem,
wywozem, przewozem lub przechowywaniem albo wytwarzaniem. W gtownej mierze chodzi
o nakazy z art. 36z, art. 86a, 78b zwigzane z klasycznym tancuchem dystrybucji czy art. 74
ust. 1 1 art. 99 ust. 1, ktore odnosza si¢ do konieczno$ci uzyskania zezwolenia na obrot

danego rodzaju.

W zwiazku z powyzszym w obreb penalizacji wchodzityby nie tylko wszystkie sytuacje
dotyczace odwrdconego tancucha dystrybucji, ale rowniez te nieprawidlowosci, ktore bytyby
powigzane ze sposobem obrotu, w tym obrét produktami leczniczymi niespetniajagcymi
wymogow jakosciowych (67 ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Poza zakresem penalizacji na

tej podstawie pozostawatyby przy tym czyny zwigzane z naruszeniami innego rodzaju, np.
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nakazy z art. 24 ust. 1 pkt 2, art. 36g ust. 1 pkt 3 ustawy, regulujace konieczno$¢ prowadzenia
rejestru zgloszen dzialan niepozadanych produktéw leczniczych, za ktorych naruszenie
przewidziana bylaby w dalszym ciggu sankcja administracyjna za delikt okreslony w art.

132d Prawa farmaceutycznego itp.

Ponadto nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze przedmiotem wykonawczym projektowanego
przepisu pozostajg wytacznie: produkt leczniczy rozumiany zgodnie z definicjg legalng
okreslong w art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego oraz produkt leczniczy terapii
zaawansowane] — wyjatek szpitalny okreslony w art. 2 pkt 33b tej ustawy. Prawidlowos¢
obrotu tego rodzaju produktami powinna bowiem zosta¢ zapewniona w sposob szczegolny z

uwagi na ich kluczowg role z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego.

Powyzsze ograniczenia podyktowane sg celem projektowanych zmian, jakim pozostaje
konieczno$¢ wzmozenia reakcji Panstwa w tych obszarach, w ktorych dotychczasowe

uregulowania nie przyniosty spodziewanych efektow.

Jak juz wyzej czeSciowo wspomniano, konsekwentnie zrezygnowano z odrgbnej
regulacji czynéw okreslonych w art. 125, art. 126, art. 126b, art. 127a ust. 2 i 3, art. 127b ust.
1 pkt 1 i art. 129d Prawa farmaceutycznego, ktore co do istoty zwigzane sg z naruszeniem
nakazow ustawy w powigzaniu z jednym ze znamion czasownikowych projektowanego art.
127 1 tym samym mieszcza si¢ w jego zakresie. W tym stanie rzeczy utrzymywanie
odrebnosci uznano za bezcelowe. Z tych samych powodéw w art. 124 Prawa
farmaceutycznego usuni¢to znami¢ Ww postaci czynno$ci ,,przechowywania w celu
wprowadzenia do obrotu”. Czynno$¢ ta zostala bowiem, w szerszym zakresie, obj¢ta
penalizacja w projektowanym art. 127 Prawa farmaceutycznego, gdzie odpowiedzialno$ci

karnej podlega ten, kto m.in. przechowuje produkt leczniczy wbrew przepisom ustawy.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze odpowiedzialnosci karnej na podstawie projektowanego
przepisu art. 127 podlegataby osoba dzialajaca w warunkach okre$lonych w art. 9 § 1 k.k.
Oznacza to, iz naruszenie regut Prawa farmaceutycznego musi zosta¢ popetnione umyslnie, a
wiec sprawca musi chcie¢ je naruszy¢ lub przewidujac taka mozliwos¢ godzi€ si¢ z tym, ze
jego dziatanie doprowadzi do takiego skutku. Nie chodzi tu wigc o kazde naruszenie nakazow
zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, ale tylko o dziatanie (lub zaniechanie)
intencjonalne, przy czym spoteczna szkodliwo$¢ popelnionego czynu nie moze by¢ znikoma.
Celem projektu nie jest bowiem penalizowanie czynéw stanowigcych np. drobne pomytki, a

jedynie zamierzonych naruszen obowigzkéw wynikajacych z ustawy.
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W ust. 2 art. 127 Prawa farmaceutycznego proponuje si¢ penalizacje ,,udzialu w
obrocie” produktem leczniczym uzyskanym za pomocg czynu, o ktérym mowa w ust. 1 art.
127, co ma w sposob zupelny obja¢ kryminalizacja kazdy etap procederu polegajacego na
nielegalnym obrocie produktami leczniczymi. Odpowiedzialno$ci karnej na podstawie tego
przepisu podlegalyby osoby uczestniczace w obrocie na etapie nast¢pujacym po naruszeniu
obowigzku zwigzanego z nabywaniem, zbywaniem, przywozem, wywozem, przewozem,
przechowaniem lub wytwarzaniem produktu leczniczego, a wigc po realizacji jednego z
wymienionych dziatan, popelnionego z naruszeniem konkretnego obowigzku ustawowego.
Innymi stowy odpowiedzialnosci podlega¢ bedzie dzialanie osoby w ramach podmiotu, ktory
nabyt produkt leczniczy od hurtowni, ktéra z kolei nabyta go z naruszeniem art. 78b z apteki.
Przy czym, dla przypisania odpowiedzialnos$ci, niezbedne bedzie, aby osoba bioraca udziat w
obrocie takim produktem miata §wiadomos$¢, ze zostal on uzyskany z naruszeniem przepisow
ustawy. Nalezy tez zwroci¢ uwagge, ze art. 127 ust. 2 nie wprowadza ograniczenia w zakresie
etapu obrotu nastepujacego po naruszeniu. Odpowiedzialno$ci nie podlega jedynie osoba
nabywajaca produkt bezposrednio od osoby naruszajacej nakaz ustawowy, ale wszystkie
podmioty — osoby, ktore, majac §wiadomos$¢ naruszenia nakazu ustawowego przez jednego z
uczestnikow obrotu, wziely w nim udziat na ktérymkolwiek pozniejszym etapie. Z tego
powodu penalizowana moze by¢ nawet transakcja pomiedzy podmiotami posiadajacymi
zezwolenia na odpowiedni rodzaj obrotu danym produktem i spetlniajacymi wymogi prawne,
w przypadku, gdy transakcja ta zostala dokonana ze $wiadomos$cig, ze produkt leczniczy

zostal na wczes$niejszym etapie uzyskany z naruszeniem nakazu lub zakazu ustawowego.

Jednoczesnie w art. 127 ust. 3 1 4 Prawa farmaceutycznego proponuje si¢ typy
kwalifikowane nielegalnego obrotu produktami leczniczymi w sytuacji, gdy przedmiotem
takiego obrotu sg produkty lecznicze o znacznej wartosci (ust. 3), a takze gdy przedmiotem
obrotu jest produkt leczniczy zamieszczony w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14

Prawa farmaceutycznego (ust. 4).

Pojecie znacznej wartosci powinno by¢ przy tym rozumiane zgodnie z definicjg
okreslong w art. 115 § 5 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1600) zwanej dalej ,,k.k.”, natomiast wykaz, o ktdrym mowa w ust. 4 projektowanego
art. 127, obejmuje produkty lecznicze zagrozone brakiem dostgpnosci na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, ktére z tej przyczyny powinny zosta¢ objete wzmozong ochrong.
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Z uwagi na znaczny stopien karygodnosci penalizowanych zachowan adekwatng sankcja
za czyn podstawowy pozostaje, zdaniem projektodawcow, kara pozbawienia wolnosci od 3
miesiecy do 5 lat. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze nie jest to sankcja sztywna, gdyz zgodnie z
art. 37a kk., jezeli ustawa przewiduje =zagrozenie kara pozbawienia wolnosci
nieprzekraczajgcg 8 lat, sad moze zamiast tej kary orzec grzywne albo kar¢ ograniczenia
wolnosci, o ktérej mowa w art. 34 § 1a pkt 1 lub 4 k.k. Powyzsze umozliwia sagdowi szerokie

mozliwo$ci dostosowania odpowiedniej sankcji karnej do ustalonych stanow faktycznych.

Natomiast w przypadku typow kwalifikowanych proponuje si¢ zaostrzenie sankcji
podstawowej. W odniesieniu do typu z ust. 3 ustawy proponuje si¢ sankcje w postaci kary
pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8 (co w dalszym ciggu, w szczegolnych
okolicznosciach, uprawnia sad do zastosowania normy z art. 37a k.k.), a w przypadku ust. 4
zagrozenie karg pozbawienia wolnos$ci od roku do lat 10, co wynika z faktu, ze obrot
produktami leczniczymi zagrozonymi brakiem dostgpno$ci na terytorium RP, z uwagi na
konieczno$¢ zapewnienia dostepnosci ze wzgledow zwigzanych z ochrong zdrowia
pacjentdw, powinien by¢, zdaniem projektodawcow, szczegdlnie napigtnowany. Z drugiej
strony w tym przypadku oddzialywanie proponowanego przepisu powinno mie¢ roéwniez

odpowiedni charakter prewencyjny.

Reasumujac, z uwagi na skale problemu oraz stopien spotecznej szkodliwosci
opisanych czyndw, powigzany ze znacznymi 1 wymiernymi stratami bezprawnego procederu
dla Skarbu Panstwa, koniecznym byta zmiana art. 127 poprzez dwutorowe poszerzenie
zakresu penalizacji — co do czynno$ci sprawczych (z ,,wykonywania” dzialalno$ci na
»~habywanie, zbywanie, przywéz, wywoz, przewo6z lub przechowywanie”) oraz co do
kategorii podmiotéw objetych normg sankcjonujaca (z zamknigtego katalogu w postaci
,Lhurtowni farmaceutycznej, apteki ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego” na kazda osobg).
Zdaniem projektodawcy tylko takie przekonstruowanie przepisu pozwoli w sposob skuteczny

1 efektywny walczy¢ z tzw. odwroéconym tancuchem dystrybucji produktéw leczniczych.
Art. 127a Prawa farmaceutycznego

W pkt 45 projektu proponuje si¢ uchylenie w art. 127a ust. 2 1 3 Prawa
farmaceutycznego, ktore regulowaty odpowiedzialno$¢ karng za prowadzenie wysylkowej
sprzedazy produktow leczniczych bez wymaganego zezwolenia badZ zgloszenia. Powyzsze
jest, uzasadnione objeciem tych czynow projektowanym brzmieniem art. 127 Prawa

farmaceutycznego. Zasady prowadzenia dziatalno$ci w zakresie wysytkowej sprzedazy
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produktow leczniczych okreslone zostaly w art. 68 Prawa farmaceutycznego. Kazde
naruszenie tych przepisow — w tym prowadzenie dziatalno$ci bez zezwolenia badz zgloszenia
— bedzie wigc objete zakresem stosowania art. 127 w jego projektowanym brzmieniu.
Przepisy art. 127a ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego bylyby wiec redundantne i konieczne

jest ich uchylenie.
Art. 127b Prawa farmaceutycznego

W pkt 46 projektu proponuje si¢ uchylenie art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego. Spowodowane jest to zmiang kwalifikacji opisanych w nim czynéw i
odejsciem od rezimu odpowiedzialno$ci administracyjnej (administracyjnych kar
pieni¢znych) na rzecz odpowiedzialno$ci karnej. W ocenie projektodawcow wywoz
produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej jest dzialaniem o najwyzszym stopniu karygodno$ci sposrdd nielegalnych dziatan
podejmowanych przez podmioty zajmujace si¢ dystrybucja produktéw leczniczych. Dzialania
takie sg przy tym najwigkszym — zarowno w rozumieniu skali, jak 1 doniostosci negatywnych
nastepstw - problemem wystepujacym obecnie na krajowym rynku farmaceutycznym. Co
wiecej, wickszo$¢ pozostatych nielegalnych dziatan podejmowanych przez podmioty
uczestniczace w obrocie, a w szczegdlnosci ,,odwrocony tancuch dystrybucji produktow
leczniczych”, jest bezposrednio zwigzana z akumulacja deficytowych produktow leczniczych
w celu ich nielegalnego wywozu za granice. Rozwigzaniem przewidzianym w niniejszym
projekcie jest uchylenie przepisu art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, ktory
przewidywal karg¢ pieni¢zng naktadang w trybie administracyjnym oraz obj¢cie nielegalnego
wywozu za granice deficytowych produktow leczniczych odpowiedzialno$cia karng
regulowang projektowanym art. 127 Prawa farmaceutycznego. Ponadto czyny opisane
dotychczas w przepisie art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego zostaty
zaklasyfikowane jako przestepstwo w typie kwalifikowanym, zagrozone kara pozbawienia

wolnosci od roku do 10 lat.
Art. 129d Prawa farmaceutycznego

W pkt 46 projektu proponuje si¢ uchylenie art. 129d Prawa farmaceutycznego, co jest
podyktowane objeciem czynno$ci polegajacych na prowadzeniu wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, rezimem
odpowiedzialnos$ci karnej na podstawie projektowanego art. 127 Prawa farmaceutycznego. W

ocenie projektodawcoOw potencjalna szkodliwos¢ dzialan stypizowanych w uchylanym
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przepisie uzasadnia ich penalizacj¢. Przedmiotowa zmiana podyktowana jest réwniez

zmianami wprowadzonymi w instytucji wysytkowej sprzedazy lekéw.
Art. 132f Prawa farmaceutycznego

W pkt 48 projektu proponuje si¢ dodanie art. 132f Prawa farmaceutycznego,
penalizujgcego bezprawne naruszenie zabezpieczenia dowodow pozostawionych w siedzibie
kontrolowanego albo bezprawne wykorzystanie lub usuni¢cie dowoddéw lub produktow
zabezpieczonych w toku inspekcji. Uzasadnieniem objecia karalno$cig tego rodzaju
zachowan jest, co oczywiste, potrzeba nalezytego zabezpieczenia dowodow lub produktow
zakwestionowanych w toku inspekcji, ktére maja przeciez dla wynikéw inspekcji
pierwszorzgdne znaczenie. Z tej przyczyny penalizacja zachowan majacych wplyw na istote,
jako$¢ lub wartos¢ ww. dowodow powinna by¢ objeta sankcja karng juz na przedpolu takiego
zamierzenia, tj. takze w postaci samego naruszenia zabezpieczen dowodow lub bezprawnego

ich wykorzystywania.
Art. 109 § 3 ustawy o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji (art. 2 projektu)

Proponowana w art. 2 projektu zmiana w ustawie z dnia 17 czerwca 1966 r. o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2018 r. poz. 1314, 1356 1 1499) polega
na dodaniu w art. 109 § 3 tej ustawy, stanowigcego delegacje do wydania rozporzadzenia
okreslajacego szczegdlny tryb postepowania przy przechowywaniu i sprzedazy produktow
leczniczych, uwzgledniajac zasady obrotu tymi produktami. Wydanie takiego rozporzadzenia
jest konsekwencja dokonania zabezpieczenia ruchomosci, w tym produktéw leczniczych, w
postepowaniach prowadzonych przez organy Policji oraz prokurature. W przypadku
zabezpieczenia produktéw leczniczych z bliskim terminem waznosci lub wymagajacych
szczegolnych warunkow przechowywania, np. produkty lecznicze termolabilne lub bardzo
silnie dziatajace, moze zachodzi¢ badz to potrzeba szybkiej sprzedazy takich produktow
(majac na uwadze, ze jest to dziatalno$¢ regulowana nalezy sprecyzowaé zasady obrotu tymi
produktami) badZ zapewnienia przechowywania ich w kontrolowanych warunkach tak, by

zostala zachowana ich jakos¢.

Art. 2a ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych (art.3 projektu)

W art. 3 projektu przewidziano zmian¢ w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
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z 2016 1, poz. 1718 1 z 2018 r. poz. 1375), polegajaca na dodaniu po art. 2 art. 2a ustawy,
ktory umozliwia prowadzenie Urzedowi dziatalno§ci w zakresie udzielania porad
dotyczacych wykazywania przez podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci tego

produktu.

Analogiczne doradztwo jest obecnie prowadzone przez organy krajowe wszystkich
pozostatych panstw cztonkowskich UE i przynosza one wymierne korzysci dla srodowisk
pacjentow, wiadz rejestracyjnych, jak 1 podmiotdow odpowiedzialnych. Omawiane
rozwigzanie jest istotne z punktu widzenia szeroko pojetej innowacyjnosci, w tym akceptacji
programOw rozwoju na wczesnym etapie projektowania lekéw. Wdrozenie procedury
doradztwa naukowego wiaze si¢ z potrzebg wprowadzenia zmian w obowigzujacym prawie.
Z uwagi na fakt, ze w obszarze produktow biobojczych obowigzujace przepisy prawa
regulujg juz doradztwo Prezesa Urzedu w zakresie odpowiedzialnosci i obowigzkéw, o
ktérych mowa w art. 81 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
maja 2012 r. Nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, zasadne jest objgcie ewentualng nowelizacja, obok produktow leczniczych,
rowniez udzielania porad w zakresie speiniania wymagan zasadniczych, przeprowadzania

ocen zgodnosci 1 klasyfikacji wyrobow medycznych.
Art. 111a ustawy o dziatalno$ci leczniczej (art. 4 projektu)

W art. 4 projektowanej ustawy wprowadza si¢ zmiang w art. 111a ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160 z pdzn. zm.), tj. w
przepisie pozwalajagcym wojewodom na naktadanie kar finansowych za nielegalng sprzedaz
produktéw leczniczych przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza. Zmiana
podyktowana jest praktycznymi problemami w stosowaniu tego przepisu w jego obecnym
brzmieniu. Ustawodawca uzaleznit mozliwo$¢ natozenia kary pieni¢znej od pozyskania przez
wojewodg¢ jednoznacznych dowodow na dokonanie sprzedazy produktow leczniczych. Majac
na uwadze fakt, ze sankcja za takie dziatania jest o wiele surowsza niz sankcja za niepoddanie
si¢ kontroli albo za nieprzedtozenie dokumentéw w jej toku, podmioty prowadzace
dziatalnos$¢ lecznicza mogg stosunkowo tatwo uchyli¢ si¢ od odpowiedzialno$ci na podstawie
tego przepisu. W projektowanym brzmieniu przepisu przestanka natozenia kary zostata
uksztaltowana w odmienny sposob. Kar¢ pienig¢zng bedzie mozna natozy¢ za

niewykorzystanie produktow leczniczych zgodnie z ich ustawowym przeznaczeniem,
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okreslonym w art. 87 ust. 5 Prawa farmaceutycznego. W konsekwencji podmiot prowadzacy
dziatalno$¢ leczniczg, ktéry nie udokumentuje prawidtowego wykorzystania nabytych
produktéw leczniczych (do czego jest zobowigzany ustawowo), bedzie mogt zosta¢ ukarany
karg finansowa. Zmiana ta jest podyktowana faktem, ze w niemal kazdym przypadku
wystapienia odwroconego tancucha dystrybucji produktéw leczniczych gtdownym podmiotem
W nim uczestniczgcym jest wlasnie podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza. Obecny stan
prawny sprawia, ze pociagniecie takiego podmiotu do odpowiedzialno$ci jest niemal

niemozliwe.

Art. 29 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (art. 5 projektu)
Zmiana w art. 29 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697, 1515 i 1544) jest zmiang techniczna,
ktéra ma na celu wyrazne wskazanie, ze dane przetwarzane w SMOPL nie stanowia

informacji publicznej.

W art. 6 projektu przewiduje si¢ przepisy przejSciowe w zakresie kontroli, inspekcji
oraz postgpowan administracyjnych prowadzonych na podstawie przepisOw ustawy w
dotychczasowym brzmieniu przyjmujac, ze do kontroli, inspekcji lub postepowania
administracyjnego wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w  zycie
projektowanej ustawy zastosowanie beda mialy przepisy Prawa farmaceutycznego w
brzmieniu dotychczasowym. Powyzsze rozwigzanie ma zapewni¢ przeprowadzenie
postepowan kontrolnych i administracyjnych w oparciu o zasady obowigzujace w chwili ich
rozpoczecia, co nie powinno negatywnie wplyng¢ na ich przebieg oraz zapewni
kontrolowanym oraz stronom postgpowan administracyjnych skorzystanie z praw
przystugujacych im w chwili wszczgcia tych czynnosci lub postgpowan.

W art. 7 projektu przewidziano przepis regulujacy kwesti¢ obowiazkéw podmiotow
prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, ktore zawarlty umowe¢ w zakresie uregulowanym w
dodawanym w projekcie art. 77a Prawa farmaceutycznego. Zgodnie z przyjetymi
zatozeniami, przedsigbiorcy ci beda musieli wystapi¢ o zmiang posiadanych zezwolen w celu

ich dostosowania do nowych wymagan. Zmiany te beda zwolnione z opfat.

Projekt ustawy nie dotyczy majatkowych praw i1 obowigzkow przedsiebiorcow lub
praw 1 obowigzkoéw przedsigbiorcow wobec organéw administracji publicznej 1 nie wptywa

na dziatalno$¢ mikro przedsiebiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.
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Planuje sie¢, ze zasadnicza czg$¢ przepisOw projektowanej ustawy wejdzie w zycie po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia. Przyjete vacatio legis podyktowane jest koniecznoscig

niezwlocznego zahamowania procederu tzw. odwroconego tancucha dystrybucji.

Przewidziane w art. 8 projektu wyjatki od wskazanego powyzej terminu wejscia w
zycie przepisow uwzgledniajg przede wszystkim konieczno$¢ dostosowania si¢ adresatow
poszczegdlnych norm do nowych wymagan. Trzymiesieczny okres vacatio legis
przewidziano dla wigkszo$ci przepiséw dotyczacych sposobu przeprowadzania inspekcji i
przepisbw powigzanych. Wejscie w zycie przepisOw zwigzanych ze Zintegrowanym
Systemem Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi odroczono do 1 kwietnia 2019 r.,
tj. do dnia, od ktérego obowigzywaé bedzie obowigzek raportowania do tego systemu.
Wreszcie przepisy zwigzane z wstrzymaniem obrotu lub wycofaniem z obrotu produktow
leczniczych lub zakazaniem dystrybucji i wykorzystania substancji czynnych majg wejs¢ w
zycie po uplywie szesciu miesigcy od dnia ogloszenia projektowanej ustawy. Tak dlugie
vacatio legis podyktowane jest konieczno$cig przystosowania si¢ zarowno organéw PIF, jak
roéwniez przedsigbiorcow, do nowej procedury w tym zakresie oraz konieczno$cig wydania
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia wykonawczego o wysokim

stopniu technicznego skomplikowania.
Zakres projektu ustawy nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych 1 nie podlega notyfikacji Komisji
Europejskiej zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i

aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt nie byt przedstawiany wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w
tym Europejskiemu Bankowi Centralnego, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnien.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt zostal udostgpniony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
Rzadowy Proces Legislacyjny oraz na stronach internetowych Ministerstwa Sprawiedliwos$ci

w zaktadce ,,Projekty aktow prawnych — prawo karne”.



