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1. PODSUMOWANIE

W dniu 5 czerwca 2018 r. na oficjalnej stronie internetowej Rzgdowego Centrum Legislacji opublikowano Projekt

ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (tj. ustawy z dnia 17 czerwca

1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji oraz ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsiebiorcéw).

Zmiany ww. ustaw maja na celu w szczegélnosci:

usystematyzowanie i doprecyzowanie zasad prowadzenia kontroli przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng oraz

zapobieganie procederowi tzw. odwrdconego fancucha dystrybucji deficytowych produktéw
leczniczych.

Wsrod najistotniejszych zmian zaproponowanych w projekcie ustawy nalezy wskazac¢:

v

wprowadzenie mozliwosci dokonywania czynnosci sprawdzajgcych przez organy Panstwowe] Inspekcji
Farmaceutycznej bez przeprowadzenia kontroli w zakresie nadzoru nad ewidencjg dokumentacji
w zakresie nabywania i zbywania produktéw leczniczych oraz odmoéw realizacji zaméwien

przyznanie dodatkowych kompetencji i uprawnien Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej m.in.
mozliwo$é przeprowadzenia kontroli doraznej bez koniecznosci doreczenia upowaznienia, uprawnienie
do zadania przez organ kontrolujgcy nieodptatnego przekazania dokumentéw i danych na temat
transakcji przeprowadzonych z kontrahentami itp.

zakazanie hurtowniom farmaceutycznym zaopatrywania sie w produkty lecznicze od podmiotu
prowadzgcego obrét detaliczny lub dziatalno$c¢ lecznicza

jednoznaczne wskazanie, ze podmiot prowadzacy obrét detaliczny moze zbyé, w tym nieodptatnie,
produkt leczniczy wytacznie w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci

doprecyzowanie zakresu przepiséw karnych.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12312300/katalog/12513614%2312513614

W niniejszym Alercie znajda Panistwo réwniez informacje na temat:

e nowych obowigzkéw wynikajgcych z nowelizacji ustawy o systemie monitorowania drogowego przewozu
towaréw oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2018 poz. 1039),

w tym w szczegdlnosci:

v" obowigzku dokonywania zgtoszeh do systemu SENT wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdéw
medycznych okreslonych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia dot. produktdw zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium RP (tzw. , listy antywywozowej”)

v" obowigzku przekazania przez przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalno$é w zakresie obrotu hurtowego
oraz przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania i importu produktow
leczniczych do GIF petnych aktualnych list srodkéw transportu wraz z numerami rejestracyjnymi,
wykorzystywanych w zakresie dziatalnos$ci objetej zezwoleniem, w terminie 30 dni od dnia wejscia w
zycie ustawy

v" obowigzku przekazania - na wezwanie organu zezwalajgcego - dokumentacji zwigzanej z prowadzong
dziafalnoscig w terminie wyznaczonym przez organ.

e wejscia w zycie ustawy z dnia 1 marca 2018 roku o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem

e-recepty (Dz. U. poz. 697) i prac nad projektem Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie

zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego i wyrobéw medycznych.

w tym w szczegdlnosci:

v" zmian w przepisach dotyczace wystawiania zapotrzebowan na produkty lecznicze.
2. CZYNNOSCI KONTROLNE

2.1 UJEDNOLICENIE NAZEWNICTWA

Omawiany projekt przewiduje ujednolicenie nazewnictwa w zakresie czynnosci kontrolnych podejmowanych
przez organy Inspekcji, Gtéwnego Lekarza Weterynarii oraz Prezesa URPL poprzez wyeliminowanie terminu
»inspekcja” i zastgpienia go zbiorczym terminem , kontrola”.

2.2 KONTROLA

Projekt zaktada wprowadzenie do ustawy dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne [Dz.U.2001.126.1382
zp6zn zm.] (dalej jako: pf) rozdziatu 8a zatytutowanego ,Kontrola”, w ktérym kompleksowo uregulowano
kwestie zwigzane z prowadzeniem kontroli przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

W ww. rozdziale Projektu, ustawodawca uregulowat w szczegdlnosci: zakres kontroli, terminy zawiadomienia
o wszczeciu kontroli oraz terminy i zasady jej przeprowadzenia, uprawnienia 0sdéb upowaznionych
do przeprowadzenia kontroli oraz obowigzki kontrolowanego.

Projekt przewiduje przyznanie organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i kontrolerom réznych
kompetencji i uprawnien, w tym w szczegoélnosci:

e Uprawnienie do rozpoczecia kontroli bez koniecznosci doreczenia upowaznienia (w sytuacjach
gdy doreczenia upowaznienia do przeprowadzenia kontroli jest niemozliwe);
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e Uprawnienie do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych

takze poza godzinami deklarowanej aktywnosci hurtowni Watzne!
farmaceutycznej w przypadkach gdy istnieje uzasadnione Nowelizacja ustawy
zagrozeniem dla jakosci, bezpieczedstwa stosowania lub w projektowanym brzmieniu

skutecznosci  produktéw  leczniczych  lub  wyrobow BN T TR T R o Ao 74
medycznych; i bardziej kompleksowe kontrole

e Uprawnienie do dokonywania (bez przeprowadzenia kontroli) przeprowadzane przez organy

Panstwowej Inspekcji

czynnosci sprawdzajgcych m.in. rzetelnos¢ i terminowos¢

dokumentacji przedsiebiorcow zwigzanej ze zbywaniem Farmaceutyczne;j.

i nabywaniem produktow leczniczych.

Projekt zaktada ponadto:
e doprecyzowanie i poszerzenie zakresu uprawnien kontroleréw dokonujgcych czynnosci.

e obowigzek wspdtpracy wszystkich instytucji panstwowych i samorzagdowych z organami Panistwowej
Inspekcji Farmaceutycznej oraz obowigzek natozony na Policje, Straz Graniczng, ABW do udzielenia
niezbednej pomocy pracownikom Inspekcji w wykonywaniu przez nich obowigzkéw stuzbowych.

Istotnym jest réwniez, ze projektowany art. 123g ust. 8 pf ma na celu wprowadzenie regulacji zobowigzujacej
Osobe Wykwalifikowang, Osobe Odpowiedzialng i kierownika apteki do udziatu w czynnosciach kontrolnych
prowadzonych w miejscu wykonywania przez te osoby obowigzkow.

3. ZAKAZ ZAOPATRYWANIA SIE PRZEZ HURTOWNIE FARMACEUTYCZNE W PRODUKTY LECZNICZE
OD PODMIOTOW PROWADZACYCH OBROT DETALICZNY

W projekcie ustawodawca proponuje dodanie do ustawy prawo farmaceutyczne art. 78b, o nastepujgcej tresci:
,Zakazane jest zaopatrywanie sie w produkty lecznicze przez hurtownie farmaceutyczng od podmiotu
prowadzgcego obrot detaliczny lub dziatalnosc¢ leczniczq” .

Proponowany artykut jest prébg doszczegdtowienia obecnych przepiséw prawa i ma on na celu wprowadzenie
wyraznego zakazu zaopatrywania sie przez hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze od podmiotéw
prowadzacych obrét detaliczny.

W obecnym brzmieniu pf posrednio tego rodzaju zakaz moznaby wywodzi¢ z tresci art. 78 ust 1 pkt 1 pf. Majac
jednak na uwadze liczne préby ,obejscia” tego przepisu poprzez dokonywanie tzw. przesuniec
miedzymagazynowych z podmiotéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych dziatajgcych w ramach tego
samego przedsiebiorstwa, ustawodawca proponuje wprowadzenie ww. regulacji (tj. art. 78b) powigzanego
z sankcja.

4. OBOWIAZEK BEZPOSREDNIEGO ZAOPATRYWANIA LUDNOSCI

Projekt zaktada réwniez zamiane art. 86a pf, z ktérego expressis verbis wynika, iz celem funkcjonowania
dystrybutoréw detalicznych jest bezposrednie zaopatrywanie ludnosci z wyjatkami wytacznie przewidzianymi
w ustawie, co ma wptyngé na usuniecie rozbieznosci interpretacyjnych dot. ww. przepisu.

Aktualne brzmienie art. 86a pf Proponowane brzmienie art. 86a pf

Zakazane jest zbywanie produktow leczniczych = Za wyjatkiem przypadkéw okreslonych w ustawie
przez apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny = podmiot prowadzacy obrét detaliczny moze zbyd,
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hurtowni  farmaceutycznej, innej  aptece = wtym nieodptatnie, produkt leczniczy wytacznie
ogodlnodostepnej lub innemu punktowi = w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci.
aptecznemu.

W uzasadnieniu projektu wskazano, ze dotychczasowe brzmienie
przepisu nie obejmowato wielu spotykanych w praktyce sytuacji Wazne!
takich jak np. zbywanie produktdw leczniczych przez apteki

Nowy przepis moze spowodowac

ogdélnodostepne do domdw  opieki spotecznej albo do koniecznosé weryfikacji odbiorcéw

przedsiebiorcéw niebedacych pacjentami oraz zbywania produktéw

produktéw leczniczych

leczniczych do hurtowni farmaceutycznych za posrednictwem
sklepow zielarskich i ogdlnodostepnych, ktérymi to kanatami
przedsiebiorcy dokonywali wywozu lekéw za granice.

5. PRZEPISY KARNE

Omawiany Projekt wprowadza rédwniez znaczne modyfikacje w zakresie przepisow karnych. Projektowane
zmiany (w tym dot. przepiséw karnych) majg na celu m.in. zapobiezenie szkodliwemu spotecznie i niezgodnemu
z przepisami prawa procederu tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji i wywozu produktéw leczniczych za
granice.

Istotng zmiane przewidziano w art. 127 pf, w ramach ktorej przepis ten otrzyma nastepujgce brzmienie:

»1. Kto, wbrew przepisom ustawy, nabywa, zbywa, przywozi, wywozi, przewozi lub przechowuje produkt
leczniczy, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

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

3. Jezeli przedmiotem czynu, o ktéorym mowa w ust. 1 lub 2, jest znaczna ilos¢ produktéw leczniczych lub
produkty lecznicze o znacznej wartosci, 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
ktdrym mowa w art. 78a ust. 14, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

Wsrdd zmian dot. przepiséw karnych, warto réwniez m.in. wskaza¢, iz ustawodawca zaproponowat dodanie art.
132f sankcjonujacego karg grzywny albo karg pozbawienia wolnosci do lat 2 - naruszenie zabezpieczen
dowoddéw pozostawionych w siedzibie kontrolowanego lub wbrew zakazowi wykorzystywanie albo usuwanie
dowoddw lub produktéw zabezpieczonych w toku kontroli.

6. NOWELIZACJA USTAWY O SYSTEMIE MONITOROWANIA DROGOWEGO PRZEWOZU TOWAROW
ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Dnia 30 maja 2018 r. w Dzienniku Ustaw zostata opublikowana ustawa z dnia 10 maja 2018 r., o zmianie ustawy
o systemie monitorowania drogowego przewozu towarow oraz niektérych innych ustaw. Nowelizacja wejdzie
w zycie w ciggu 14 dni od dnia jej ogtoszenia. Oprécz zmian w zakresie obowigzku dokonywania zgtoszen do
systemu SENT, nowelizacja przewiduje rdwniez szereg innych regulacji dotyczacych podmiotéw dziatajgcych na
rynku farmaceutycznych.

Gtéwnym celem nowelizacji w zakresie rynku farmaceutycznego jest walka z nielegalnym wywozem produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdédw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.  Przedmiotowy cel zostat
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bezposrednio wyrazony w uzasadnieniem do ustawy: ,leki lub wyroby medyczne sq sprzedawane z kilkuset lub
nawet kilkutysieczng procentowo marzqg w transakcji na tylko jednym etapie obrotu, stqd planowane dziatania
bedg gtéwnie skoncentrowane na walce z patologiami zaréwno o charakterze niedozwolonym, polegajgcymi na
bezprawnym wywozie produktow leczniczych poza granice Polski, jak i wykluczeniu oszustw podatkowych
w zakresie podatku od towardw i ustug, w tym na unikaniu opodatkowania zyskow w kraju ich osiggniecia
(sprzedaz lekéw na czarnym rynku bez opodatkowania w VAT, PIT lub CIT)”.

Najwazniejsze zmiany przewidziane przez nowelizacje, dotyczace podmiotéw z branizy farmaceutycznej
s3 nastepujgce:

=  Obowigzek dokonywania zgtoszen do systemu SENT wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktow leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw
medycznych okreslonych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia dot. produktéw zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium RP (tzw. ,listy antywywozowej”). Czynno$¢ prawna polegajgca na zbyciu
produktow z listy antywywozowej, bez uprzedniego zgtoszenia do GIF, przed uptywem terminu na zgtoszenie
sprzeciwu badz wbrew sprzeciwowi GIF bedzie niewazna. Ponadto w przypadku naruszenia obowigzkéw dot.
zgtoszenia wywozu, towar bedzie zatrzymywany w hurtowniach farmaceutycznych, z ktérymi GIF zawrze
odpowiednie umowy. Za strzezenie i przechowywanie towardéw bedg pobierane optaty, za ktére odpowiadac
bedzie podmiot wysytajgcy. Ponadto sgd na wniosek GIF bedzie mdgt orzec przepadek zatrzymanych
towardw.

= Na przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie obrotu hurtowego oraz przedsiebiorcéw
prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania i importu produktéw leczniczych zostat natozony
obowigzek przekazania do GIF petnych aktualnych list sSrodkéw transportu wraz z numerami rejestracyjnymi,
wykorzystywanych w zakresie dziatalnosci objetej zezwoleniem, w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie
ustawy.

=  Przedsiebiorca bedzie obowigzany na wezwanie organu zezwalajgcego i w terminie przez niego
wyznaczonym do przekazania dokumentacji zwigzanej z prowadzong dziatalnoscig. Zgodnie z uzasadnieniem
do ustawy ,obowigzek ten bedzie odnosit sie do wszystkich rodzajéow dziatalnosci gospodarczej, ktdra
reglamentowana jest w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne”. W przypadku niewywigzania sie z
przedmiotowego obowigzku, na przedsiebiorce bedzie mogta by¢ natozona kara pieniezna od 10.000 do
50.000 zt.

Przedmiotowa regulacja z catg pewnoscig doprowadzi do przeprowadzania wzmozonych kontroli Srodkéw
transportu uzywanych do przewozenia produktow leczniczych. Ponadto majgc na uwadze nowe uprawnienia
GIF, branza bedzie musiata dostosowac swojg dziatalno$¢ do nowej sytuacji prawnej. Nowelizacja stanowi
kolejny krok zmierzajgcy do uszczelnienia systemu i przeciwdziatania nielegalnemu wywozowi lekdw poza
terytorium Polski.

7. E-RECEPTA

W dniu 18 kwietnia 2018 r. weszta w zycie ustawa z dnia 1 marca 2018 roku o zmianie niektérych ustaw w
zwigzku z wprowadzeniem e-recepty Dz. U. poz. 697). (dalej: ,,Ustawa o zmianie niektérych ustaw w zwigzku
z wprowadzeniem e-recepty”)

Wedle Ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty, lekarz moze, bez dokonania
badania pacjenta, wystawic recepte niezbedng do kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne jako kontynuacje zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia
pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medyczne;.
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Akt ten zmienia m.in. sposéb podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej, wprowadza zmiany
w przedmiocie z wystawiana, realizacji i kontroli recept oraz sprawozdawczosci aptek przekazywanej
Narodowemu Funduszowi Zdrowia.

Ustawa modyfikuje ponadto niektdre przepisy dotyczagce wystawiania zapotrzebowan na produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne przez podmioty wykonujace
dziatalnos¢ leczniczg, w tym zakres informacji znajdujacych sie w zapotrzebowaniu.

Trwajg réwniez prace (etap konsultacji publicznych) nad projektem Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

Projekt zaktada m.in., Zze podczas realizacji zapotrzebowania na leki Watne!
farmaceuta powinien sprawdzi¢ prawidtowos¢ jego wystawienia, Omawiane zmiany skutkuja
zweryfikowa¢ w rejestrze, czy wystawit je podmiot wykonujacy (LT ) O Fe s [T

zapotrzebowaniami na produkty

dziatalnos$¢ leczniczg, oceni¢ autentycznos¢ i termin waznosci. lecznicze

Powyzsze zmiany majg na celu ,uszczelnienie” obrotu ww. produktami.
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