PREZES RADY MINISTROW

Warszawa /elektroniczny znacznik czasu/
DKPL.WK.10.2.55.2019.JW(10)

RM-10-107-19
UDS553

Pan Marek KUCHCINSKI

Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi
projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci proponowanych regulacji

z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac

parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem,
Mateusz Morawiecki

Prezes Rady Ministrow

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

POLSKA
STULECIE ODZYSKANIA
NIEPODLEGLOSCI




Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.

poz. 499, 399 1 959) w art. 86a:

1)

2)

3)

w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) w celu zaopatrzenia podmiotéw innych niz wymienione w pkt 1 i 2, niebedacych
podmiotami uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty
lecznicze o kategorii dostgpnoSci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1,
z wylaczeniem produktéw leczniczych zawierajagcych w sktadzie substancje
o dziataniu psychoaktywnym, okreS§lone w przepisach wydanych na podstawie art.
7laust.5.”;

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,»la. Zbycie produktéw leczniczych, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4, moze podlegac
ograniczeniu takze ze wzgledu na zawarto§¢ w nich substancji czynnych okreSlonych
w przepisach wydanych na podstawie ust. 6, ktére z uwagi na dawkowanie lub mozliwo§¢
wystapienia dziatah niepozadanych moga negatywnie wptynaé na bezpieczefistwo lub
skuteczno$¢ stosowania produktéw leczniczych.”;
dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Minister wtaSciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
wykaz substancji czynnych w produktach leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktdrej
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, ktére nie mogg by¢ zbywane w celu zaopatrzenia podmiotow
innych niz wymienione w ust. 1 pkt 1 i 2, niebedagcych podmiotami uprawnionymi do

obrotu produktami leczniczymi, majac na wzgledzie ochrong zdrowia publicznego.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia.



UZASADNIENIE

Brzmienie art. 86a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”,
nadane ustawg z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 959) zaktadalo, ze podmioty inne niz pacjenci lub
podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza mogg zaopatrywaé si¢ w aptece
ogolnodostepnej wytacznie w produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach
ogolnodostepnych lub sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. Takie
ograniczenie okazalo si¢ zbyt daleko 1dace w kontekscie celu ustawy, tj. przeciwdziatania
nieprawidtowosciom w  obrocie produktami leczniczymi, ze szczegdlnym
uwzglednieniem tzw. odwroconego tancucha dystrybucji. W konsekwencji zasadne stato
si¢ znowelizowanie przedmiotowego przepisu w taki sposob, aby nie ograniczaé
mozliwosci zaopatrywania si¢ przez podmioty gospodarcze w produkty lecznicze w

aptece w zakresie produktow leczniczych, ktérymi obrét nie rodzi ryzyka naduzy¢.

Niniejszy projekt ustawy ma na celu rozszerzenie katalogu produktéw leczniczych, ktore
sg dostgpne w aptece dla podmiotéw innych niz pacjenci lub podmioty wykonujace
dziatalno$¢ lecznicza, o wszystkie produkty lecznicze dostepne bez recepty (OTC), z
wytaczeniem produktow zawierajacych substancje psychoaktywne, okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 Prawa farmaceutycznego, tj. produktéw
leczniczych, ktérych obrét jest dodatkowo ograniczony (pseudoefedryna, kodeina,
dekstrometorfan). Przewiduje sig, ze zbycie tych produktow leczniczych bedzie mogto
podlega¢ ograniczeniu takze ze wzgledu na zawarto$¢ w nich substancji czynnych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 86a ust. 6 Prawa
farmaceutycznego, ktore z uwagi na dawkowanie lub mozliwo§¢ wystapienia dziatan
niepozadanych moga negatywnie wpltynagé na bezpieczenstwo lub skutecznos¢

stosowania produktow leczniczych.

Obrot substancjami, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust.
5 Prawa farmaceutycznego, jest juz obecnie przedmiotem monitoringu pod katem tego,
czy ich sprzedaz moze ewentualnie rodzi¢ jakie$ ryzyka, w zwigzku z czym nie ma
potrzeby zamieszczenia odpowiednich regulacji w tym zakresie w nowelizowanym art.

86a Prawa farmaceutycznego.

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.



Pilne wprowadzenie projektowanych zmian jest konieczne ze wzglgedu na zapewnienie
dostepu do produktoéw leczniczych podmiotow, ktdre zostaly objete zakazem w wyniku
zmian wprowadzonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne na etapie prac

parlamentarnych.
Projekt ustawy nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie podlega przedstawieniu wiasciwym organom i instytucjom Unii

Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt ustawy nie zawiera norm technicznych w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.), zatem nie

podlega notyfikac;ji.

Projekt ustawy ma wptyw na mikroprzedsigbiorcow, matych 1 $rednich przedsigbiorcow
w zakresie, w jakim umozliwi im nabywanie z apteki produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, 1 jest zgodny

z ustawg z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. poz. 646, z pdzn. zm.).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiggnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne 5.07.2019 .

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Zrodio:

Ministerstwo Zdrowia Inne

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu

lub Podsekretarza Stanu Nr w Wykazie prac Rady Ministréw
Pan Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia UDS553

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pan Lukasz Szmulski — p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i
Farmacji Ministerstwa Zdrowia (22) 63 49 553

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Brzmienie art. 86a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z
p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, nadane ustawg z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 959) zaktadato, ze podmioty inne niz pacjenci lub podmioty
wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg moga zaopatrywaé si¢ w aptece ogolnodostepnej wylacznie w produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych lub sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. Takie
ograniczenie okazato si¢ zbyt daleko idace w kontekscie celu ustawy, tj. przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie
produktami leczniczymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji. W konsekwencji
zasadne stato si¢ znowelizowanie przedmiotowego przepisu w taki sposob, aby nie ogranicza¢ mozliwos$ci zaopatrywania
si¢ przez podmioty gospodarcze w produkty lecznicze w aptece w zakresie produktéw leczniczych, ktorymi obrét nie rodzi

ryzyka naduzy¢.

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

Niniejszy projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu rozszerzenie katalogu produktow
leczniczych, ktore sa dostgpne w aptece dla podmiotéw innych niz pacjenci lub podmioty wykonujace dziatalnosé
lecznicza, o wszystkie produkty lecznicze dostgpne bez recepty (OTC), z wylaczeniem produktéw leczniczych
zawierajacych substancje psychoaktywne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7la ust. 5 Prawa
farmaceutycznego, tj. produktow leczniczych, ktorych obrot jest dodatkowo ograniczony (pseudoefedryna, kodeina,
dekstrometorfan). Przewiduje si¢, ze zbycie tych produktow leczniczych bedzie mogto podlega¢ ograniczeniu takze ze
wzgledu na zawarto$¢ w nich substancji czynnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 86a ust. 6 Prawa
farmaceutycznego, ktore z uwagi na dawkowanie lub mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych moga negatywnie
wplynac na bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ stosowania produktéw leczniczych (ze wzgledu na charakter regulowane;j
materii proponuje si¢ upowaznienie fakultatywne).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej
ustawy $rodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczego6lnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projekt stanowi domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie

) ) Rozszerzenie katalogu
P08d 611; 1331 ?kriilz%igzrt' produktéw leczniczych, ktore sg
farmaceﬂtycr;nego (domy . doste;p ne w aptece dlg ..
toczne] Liczba trudna od i podmiotéw innych niz pacjenci
P gumgcy' SpO Klad J> oszacowania lub podmioty wykonujace
kosrrr:eti? iz;lsazailz dy dziatalno$¢ leczniczg, o niektore
I produkty lecznicze dostgpne bez
fryzjerskie itp.)

recepty (OTC).

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

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

Z uwagi na fakt, ze ograniczenie wynikajace z art. 86a ust. 1 pkt 4 Prawa farmaceutycznego, w brzmieniu nadanym ustawg
z dnia 26 kwietnia 2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, okazato si¢ zbyt daleko
idace w kontekscie celu ustawy, tj. przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie produktami leczniczymi, ze
szczegblnym uwzglednieniem tzw. odwroconego tancucha dystrybucji, zasadne stalo si¢ pilne znowelizowanie
przedmiotowego przepisu w taki sposdb, aby nie ogranicza¢ mozliwosci zaopatrywania si¢ przez podmioty gospodarcze
w produkty lecznicze w aptece w zakresie produktow leczniczych, ktérymi obroét nie rodzi ryzyka naduzy¢.




W zwiazku z powyzszym oraz w zwiazku z faktem, ze projektowana zmiana nie wprowadza na zadne podmioty
dodatkowych ograniczen, a wrecz przeciwnie — znosi takie ograniczenia, zasadnym jest — z uwagi na pilno$¢ — odstapienie
od konsultacji publicznych i opiniowania.

Projekt ustawy zostatl udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z
dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

o[t [ 23457677 8] 9/10 [Lacznic(0-10)

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Projektowana ustawa nie wywola skutkow finansowych dla budzetu panstwa, jednostek

Zrodta fi i . ) .
rodia finansowania samorzadu terytorialnego ani dla Narodowego Funduszu Zdrowia.

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

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 |Lacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w mln zk, S'redni(?h '

ceny stale z ... P rzer1e;b10rstw

r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Projekt ustawy ma wptyw na mikroprzedsigbiorcow, matych i srednich
$rednich przedsigbiorcow, w zakresie, w jakim umozliwi im nabywanie z apteki
przedsigbiorstw produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust.

1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego.

rodzina, obywatele Projekt ustawy moze mie¢ pozytywny wptyw na rodzing, obywateli oraz
oraz gospodarstwa gospodarstwa domowe, a takze osoby niepelnosprawne oraz osoby starsze, z
domowe, a takze osoby | uwagi na mozliwe zwigkszenie dostgpnosci do produktow leczniczych.
niepelnosprawne oraz
osoby starsze

Niemierzalne




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

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej L] n%e

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentoéw [ ] zwigkszenie liczby dokumentéw

[ ] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ | tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje sie wptywu projektowanej ustawy na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

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

Brak ograniczen mozliwosci zaopatrywania si¢ przez podmioty gospodarcze w produkty

Omowienie wp lecznicze w aptece w zakresie produktéw leczniczych, ktorymi obrét nie rodzi ryzyka naduzy¢.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

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

Planowany efekt zostanie osiggnigty po wejsciu w zycie przepisow projektu. Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow
projektu.

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

Nie dotyczy.




Warszawa, § lipca 2019r.

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.933.2019/ 5 /MM
dot.: RM-10-107-19 z 08.07.2019 r,

Pan Tomasz Szczegielniak
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskie] projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wyrazona przez ministra wiasciwego do spraw czfonkostwa
Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Sekretarzu,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Z powaizaniem

Do wiadomosci:
Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia
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