Projekt
USTAWA

z dnia

o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o dzialalno$ci leczniczej"

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.

poz. 2211, z p6zn. zm.?)) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 2 pkt 37aa otrzymuje brzmienie:
,»37aa) sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych lub wyrobow medycznych — jest
umowa sprzedazy produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych zawierana

z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw

porozumiewania si¢ na odleglos¢, w szczegélnosci drukowanego lub

elektronicznego formularza zamodwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego,
listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowe;j

z wydrukowanym formularzem zamowienia, reklamy w postaci elektronicznej,

katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia

wywotujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych $rodkow

komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.

o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2019 1. poz. 123);”;

w art. 37a0 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Zawieszenie postgpowania dotyczy rowniez podmiotu, w ktérym witascicielem,
wspolnikiem, wspotwlascicielem lub cztonkiem organu jest osoba, wobec ktorej
wszczgto postgpowanie, o ktorym mowa w art. 126b lub art. 126¢c, do wydania
prawomocnego orzeczenia.”;

w art. 37at po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
,,3a. Jezeli cel inspekcji lub kontroli tego wymaga, osoba upowazniona przez organ

zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub kontroli zarzadza otwarcie obiektu, lokalu

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu ..., pod numerem ..., zgodnie z § 4
rozporzgdzenia Rady Ministroéw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktéore wdraza
dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisOw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.



4)

lub ich czesci, gdzie jest wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza obje¢ta zezwoleniem,
oraz znajdujacych si¢ w nich schowkow, jak rowniez dokonuje ich ogledzin.”;
po art. 37at dodaje si¢ art. 37ata i art. 37atb w brzmieniu:

»Art. 37ata. 1. Organ zezwalajacy lub osoba upowazniona przez ten organ do
dokonywania inspekcji lub kontroli moze zwrdci¢ si¢ o pomoc w umozliwieniu
dokonania inspekcji lub kontroli do komendanta Policji lub Strazy Granicznej, jezeli
natrafi na opor, ktéry uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji lub kontroli,
albo jezeli istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze na taki opor natrafi, albo jezeli
z innych wzgledow jest to niezbedne do niezaktéconego dokonania inspekcji lub
kontroli.

2. Udzielenie pomocy Policji lub Strazy Granicznej, o ktérej mowa w ust. 1, polega
na zapewnieniu porzadku w miejscu przeprowadzania inspekcji lub kontroli oraz
osobistego bezpieczenstwa i poszanowania godnos$ci osob obecnych w miejscu jej
przeprowadzania.

3. Z pisemnym wnioskiem o pomoc w umozliwieniu dokonania inspekcji lub
kontroli organ zezwalajacy lub osoba upowazniona przez ten organ do dokonywania
inspekcji lub kontroli wystgpuje co najmniej 7 dni przed planowanym terminem
przeprowadzenia inspekcji lub kontroli do wlasciwego ze wzgledu na miejsce dokonania
inspekcji lub kontroli komendanta Policji lub Strazy Granicznej — w przypadku gdy
podmiot kontrolowany znajduje si¢ na obszarze przejscia granicznego lub w strefie
nadgranicznej.

4. W pilnych przypadkach, zwlaszcza gdy zwloka grozitaby udaremnieniem
przeprowadzenia inspekcji lub kontroli, udzielenie pomocy, o ktorej mowa w ust. 1,
nastepuje takze na osobiste wezwanie organu zezwalajgcego lub osoby upowaznionej
przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4, organ zezwalajacy lub osoba
upowazniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli przekazuje
potwierdzenie wezwania na piSmie, nie pozniej niz w terminie 3 dni od dnia
zakonczenia inspekcji lub kontroli.

6. Organy wymienione w ust. 1 nie moga odmoéwic¢ udzielenia pomocy.

7. Funkcjonariusz organu udzielajacego pomocy sporzadza notatke urzedows z jej
przebiegu zawierajacg okreslenie miejsca, terminu, czasu trwania inspekcji lub kontroli,

oznaczenie organu zezwalajacego lub osoby upowaznionej przez ten organ do



5)

dokonywania inspekcji lub kontroli, oznaczenie kontrolowanego, a takze zakresu
udzielonej pomocy, ktérej kopi¢ przekazuje organowi zezwalajagcemu lub osobie
upowaznionej przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli w terminie 7 dni.

8. Koszty udzielonej pomocy ponosi kontrolowany. W przypadku gdy zwrdcenie
si¢ 0 pomoc bylo oczywiscie bezzasadne, koszty udzielonej pomocy ponosi organ
zezwalajacy.

9. Organ zezwalajacy obcigza kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy
w drodze decyzji.

10. Minister wiasciwy do spraw wewnetrznych w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob 1 tryb
rozliczania kosztéw udzielonej przez Policje Iub Straz Graniczng pomocy
w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi zezwalajacemu lub osobie
upowaznionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli, majac na wzgledzie rozmiar
naktadéw niezbednych do udzielenia pomocy oraz potrzebe ich sprawnego rozliczenia.

Art. 37atb. Instytucje panstwowe i samorzadowe sa obowigzane w zakresie
swojego dziatania do wspotpracy z organem zezwalajagcym przy wykonywaniu przez ten
organ ustawowych zadan, w szczegdlnosci do przekazania posiadanych dokumentow,
danych lub informacji.”;

w art. 68:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogolnodostgpne i punkty
apteczne sprzedazy wysytkowe;:

1) produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjatkiem
produktéw leczniczych, ktorych wydawanie jest ograniczone wiekiem
pacjenta;

2) produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza, gdy recepta zostata
wystawiona w postaci elektronicznej, jezeli produkty te zostaly przepisane
osobie posiadajgcej orzeczenie o niepelnosprawnosci lub osobie posiadajacej
orzeczenie o stopniu niepelnosprawnosci;

3) wyrobow medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, przepisanych na recepcie wystawionej w postaci elektroniczne;j,



b)
©)

d)

lub wyrobow medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa

w art. 38 ust. 4 tej ustawy, przepisanych na zlecenie na zaopatrzenie

w wyroby medyczne.”,
uchyla si¢ ust. 3a,

w ust. 3b:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Informacje na temat aptek ogdlnodostepnych 1 punktow aptecznych,

prowadzacych sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych lub wyroboéw

medycznych, sa umieszczane w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na

Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze

Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych,

0 ktorym mowa w art. 107 ust. 5, i obejmuja:”,

— pkt 415 otrzymuja brzmienie:

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

5) numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej;”,

ust. 3¢ otrzymuje brzmienie:

»3C. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3b, podmiot prowadzacy apteke
ogolnodostepng albo punkt apteczny ma obowigzek zglosi¢ do wiasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego nie pdzniej niz na 14 dni
przed planowanym rozpoczeciem sprzedazy wysylkowej produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych.”,
ust. 3e otrzymuje brzmienie:

»3¢. Podmioty prowadzace aptek¢ ogolnodostepna albo punkt apteczny
prowadzace sprzedaz wysylkowa produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych sa obowigzane niezwlocznie zglasza¢ do wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zmiany informacji okreslonych
wust. 3b. Po otrzymaniu zgloszenia wojewodzki inspektor farmaceutyczny
dokonuje odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie
Aptek Ogolnodostepnych, Punktéow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych 1 Zaktadowych.”,

uchyla si¢ ust. 3f=31,



g)

h)

ust. 3j 1 3k otrzymujg brzmienie:

»3j. Lokal apteki ogdlnodostgpnej albo punktu aptecznego prowadzacych
sprzedaz wysytkowa 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 wysyiki.

3k. Przygotowanie do wysylki, transport oraz dostarczanie produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych
jako$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania tego produktu lub wyrobu.”,
ust. 3n otrzymuje brzmienie:

»3n. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, weryfikacja posiadania
orzeczenia o niepelnosprawnosci lub orzeczenia o stopniu niepelnosprawnosci
nastgpuje na podstawie recepty wystawionej w postaci elektroniczne;j.”,
po ust. 3n dodaje si¢ ust. 30-3r w brzmieniu:

,»30. Zakazane jest prowadzenie przez apteki ogolnodostepne lub punkty
apteczne sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych lub wyrobow medycznych
zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14.

3p. Podmioty prowadzace apteke¢ ogoélnodostgpna 1 punkt apteczny
zamieszczaja na stronie internetowej, za pomoca ktorej prowadza sprzedaz
wysytkowa produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych, co najmniej
nastepujace informacje:

1) dane wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu
na miejsce potozenia lokalu apteki ogdlnodostgpnej lub punktu aptecznego,
W tym co najmnie;j:

a) nazwe urzedu,

b) adres siedziby,

¢) adres poczty elektronicznej,

d) numer telefonu lub faksu;

2) wyraznie widoczne wspolne logo, ktorego wzoér okresla rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) nr 699/2014 z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie
projektu wspdlnego logo umozliwiajacego identyfikacje oséb oferujacych
ludnosci produkty lecznicze w sprzedazy na odleglto$¢ oraz w sprawie

technicznych, elektronicznych 1 kryptograficznych Wymogow



3)
4)

5)

umozliwiajacych sprawdzenie autentycznosci wspolnego logo (Dz. Urz. UE
L 184 z 25.06.2014, str. 5, z pozn. zm.>), zawierajace hiperlacze do rekordu
w wykazie, o ktorym mowa w art. 115 ust. 2 pkt 5, odnoszacego si¢ do apteki
ogolnodostepnej lub punktu aptecznego prowadzacych te strone¢ internetowa;
odestanie do informacji, o ktorych mowa w art. 115 ust. 2 pkt 1-3;

odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogdlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na
Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktérym mowa w art. 107
ust. 5;

kopi¢ posiadanego zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej lub
punktu aptecznego, w formacie PDF.

3r. Przed przyjeciem zlozonego zamodwienia podmiot prowadzacy apteke

og6lnodostepna lub punkt apteczny jest obowigzany umozliwi¢ zamawiajagcemu

zapoznanie si¢ z informacjami o:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)
8)

9)

firmie 1 adresie siedziby lub miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarcze;j
podmiotu prowadzacego apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny;

adresie lokalu apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego, ktory bedzie
realizowa¢ zamoOwienie, oraz organie, ktory wydal zezwolenie na ich
prowadzenie, 1 numerze tego zezwolenia;

cenie zamawianego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

sposobie zaptaty;

kosztach przesylki oraz terminie i sposobie dostawy;

kosztach wynikajacych z korzystania ze $rodkOw porozumiewania si¢ na
odleglos¢, jezeli sa one skalkulowane inaczej niz wedlug posiadanej taryfy
operatora;

terminie, w jakim oferta lub informacja o cenie maja charakter wigzacy;
minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o §wiadczenia ciggte lub
okresowe;

braku zastosowania przepisow ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach
konsumenta (Dz. U. z 2019 r. poz. 134), zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 7 tej

ustawy;

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 297 z 15.10.2014, str. 41.



6)

10) mozliwosci zwrotu produktu leczniczego wylacznie w przypadkach, o ktérych
mowa w ust. 3m.”;
po art. 68 dodaje si¢ art. 68a—68c w brzmieniu:

,»Art. 68a. 1. Dopuszcza si¢ dostarczanie przez apteke ogolnodostepng lub punkt
apteczny produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych, o ktorych mowa w art. 68
ust. 3 pkt 21 3.

2. Dostarczenia produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych, o ktorych
mowa w art. 68 ust. 3 pkt 2 i 3, dokonuje farmaceuta zatrudniony w aptece, do ktorej
ztozono zamodwienie.

3. Dostarczenie przez farmaceut¢ produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,
o ktorym mowa w art. 68 ust. 3 pkt 2 i 3, odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych
jako$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania tego produktu lub wyrobu.

4. Wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, o ktéorym mowa
w art. 68 ust. 3 pkt 2 i 3, w miejscu dostarczenia dokonuje si¢ w sposob okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 96 ust. 9.

Art. 68b. 1. Warunkiem realizacji sprzedazy wysytkowej lub dostarczania produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego jest zlozenie zamdwienia.

2. Zamdwienie zawiera co najmniej nastgpujace dane:

1) 1mi¢ 1 nazwisko oraz numer telefonu lub adres poczty elektronicznej osoby
zamawiajacej;

2) imi¢ 1 nazwisko oraz numer telefonu lub adres poczty elektronicznej pacjenta,
jezeli nie s3 zgodne z danymi osoby zamawiajacej;

3) adres wysyiki lub miejsca dostarczenia;

4) nazwe, posta¢, dawke, ilos¢ produktu leczniczego, a w przypadku wyrobu
medycznego nazwe i i1los¢;

5) identyfikator recepty wystawionej w postaci elektronicznej, o ktérym mowa

w art. 96b ust. 1 pkt 3, jezeli dotyczy;

6) numer ewidencyjny zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, o ktorym mowa

w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

orefundacji  lekow, $rodkdw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych, jezeli dotyczy.



3. Podstawa wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego z apteki

ogolnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach sprzedazy wysytkowej lub

dostarczania jest:
1) zamowienie;
2) zamoOwienie 1 recepta wystawiona w postaci elektronicznej — w przypadku

3)

produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza lub wyrobéw medycznych
zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

zamOwienie 1 zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne — w przypadku
wyrobow medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

4. Podmioty prowadzace apteke ogolnodostepng albo punkt apteczny prowadzace

sprzedaz wysytkowa lub dostarczanie produktéw leczniczych lub wyroboéw medycznych

sa obowigzane prowadzi¢ ewidencj¢ zamowien produktow leczniczych lub wyrobow

medycznych sprzedanych w drodze wysytkowej lub dostarczanych zawierajaca:

1)
2)
3)

4)
5)

date ztozenia zamodwienia;

imi¢ 1 nazwisko osoby skladajacej zamowienie;

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

adres wysylki lub miejsca dostarczenia;

date realizacji zamdwienia.

5. Ewidencja zamo6wien jest prowadzona w sposdb pozwalajacy na ochrone danych

osobowych zamawiajacego. Zamowienia w ramach ewidencji pogrupowane sg wedlug

daty ich realizacji.

1)

2)

6. Ewidencja zaméwien prowadzona w postaci:

papierowe] — jest przechowywana w lokalu apteki ogoélnodostepnej lub punktu
aptecznego, w ktorym zrealizowano zamowienie;

elektronicznej — jest przechowywana w sposob pozwalajacy na biezacy dostep przy
uzyciu stacji roboczej umieszczonej w lokalu apteki ogolnodostepnej lub punktu

aptecznego, w ktorym zrealizowano zamowienie.



7)

8)

7. Ewidencja zamoéwien jest przechowywana co najmniej przez 3 lata od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym zrealizowano zaméwienie.

8. Na zadanie organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej podmiot
prowadzacy apteke ogolnodostepng albo punkt apteczny prowadzace sprzedaz
wysytkowg produktow leczniczych udostepnia wydruki z ewidencji zamoéwien
w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych, zgodnie z zakresem
okreslonym w zadaniu.

Art. 68c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

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

2) szczegotowy tryb skladania zamoéwienia na produkt leczniczy lub wyrdb
medyczny,

3) sposob przygotowywania do wysytki produktu leczniczego Iub wyrobu
medycznego,

4) szczegotowe wymagania dotyczace zabezpieczenia produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego podczas transportu,

5) wymagania, jakie musi spetnia¢ lokal apteki ogdlnodostepnej lub punktu
aptecznego prowadzacego sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych Ilub
wyroboéw medycznych,

— majac na uwadze bezpieczenstwo przechowywania 1 transportu produktow

leczniczych lub wyrobéw medycznych, zapewnienie odpowiedniej jakosci tych

produktéw lub wyrobow oraz potrzebe zapewnienia sprawnej realizacji zamowien.”;

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

,Art. 78b. Zakazane jest zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze przez hurtownig
farmaceutyczng od podmiotow innych niz okre§lone w art. 78 ust. 1 pkt 1.”;

w art. 80 w ust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ S$rednikiem i1 dodaje si¢ pkt 5

w brzmieniu:

»d) gdy wiasciciel, wspdlnik, wspotwlasciciel lub czlonek organu wnioskodawcy
zostal prawomocnie skazany za przestgpstwo, o ktorym mowa w art. 126b lub

art. 126¢.”;



9)

— 10—

art. 86a otrzymuje brzmienie:

»Art. 86a. 1. Apteka ogolnodostepna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach
okreslonych w ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, produkt leczniczy wytacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodptatnie pacjentowi —
wylacznie na potrzeby jego leczenia;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza — na podstawie
zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1;

3) nieodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 1 4.

2. Apteka ogdlnodostepna lub punkt apteczny niezwlocznie przekazuja w postaci
papierowej lub za posrednictwem S$rodkéw komunikacji elektronicznej informacje
wlasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu zawierajaca
dane o ilosci 1 nazwie produktéw leczniczych przekazanych nieodptatnie zgodnie z ust.
1 pkt 1 oraz dane obejmujace numer PESEL, a w przypadku jego braku — imi¢
i nazwisko oraz rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta,
ktéremu je przekazano.

3. Apteka ogolnodostgpna lub punkt apteczny moze, za zgoda wlasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, przekazac¢ produkty lecznicze:
1) domowi pomocy spotecznej — wyltacznie 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, z pozn. zm.V);

2) organowi wladzy publicznej — wylacznie w celu zaspokojenia potrzeb
wynikajacych ze stanu wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu kleski
zywiotowej;

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

4. Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny wystepuja
o wydanie zgody, o ktorej] mowa w ust. 3, nie pdzniej niz na 7 dni przed planowanym
przekazaniem. Zgody nie udziela si¢, jezeli zachodzi podejrzenie, ze produkt leczniczy

zostanie wykorzystany w celu innym niz deklarowany.

4

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1693, 2192, 2245,
235412529 oraz z 2019 r. poz. 271.
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5. Udzielenie albo odmowa udzielenia zgody, o ktérej mowa w ust. 3, nastepuje
w formie postanowienia, na ktore przystuguje zazalenie.”;
w art. 87:
a)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Zakazane jest nabywanie przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza
produktu leczniczego albo s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja, w innym celu niz
udzielanie przez ten podmiot $wiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”,

b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»Ja. Poza przypadkiem okreslonym w art. 106 ust. 3 pkt 1, zakazane jest
zbywanie przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza produktu leczniczego
albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego objetych refundacja.”,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze podmiot wykonujacy
dzialalnos¢ lecznicza naruszyt zakaz okreslony w ust. 5 lub 5a, organ Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej informuje o tym wtasciwy organ prowadzacy rejestr
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej.”;

w art. 96a w ust. 1 w pkt 1 w lit. e $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. f

w brzmieniu:

»f) 1nformacj¢ o posiadaniu przez pacjenta orzeczenia o niepetnosprawnosci albo
orzeczenia o stopniu niepelnosprawnosci, jezeli dotyczy;”;

w art. 101 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) wilasciciel, wspolnik, wspotwilasciciel lub cztonek organu wnioskodawcy zostat
prawomocnie skazany za przestepstwo, o ktorym mowa w art. 126b lub art. 126¢.”;

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

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

8) apteka ogolnodostepna prowadzi dziatalnos¢ w zakresie sprzedazy wysytkowej
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych lub dostarczania tych

produktow lub wyrobdw niezgodnie z ustawa;”;
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art. 125 otrzymuje brzmienie:

»Art. 125, 1. Kto bez wymaganego zezwolenia wykonuje dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci od 3

miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie:

1) wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
bez wymaganej zgody;

2) obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.”;

art. 126b otrzymuje brzmienie:

,»Art. 126b. 1. Kto zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkow okreslonych
w art. 86a ust. 1-4 lub z naruszeniem zakazu, o ktorym mowa w art. 87 ust. Sa,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto nabywa produkt leczniczy z naruszeniem zakazu,
o ktéorym mowa w art. 78b lub w art. 87 ust. 5.

3. Tej samej karze podlega, kto nabywa lub zbywa, wywozi poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przewozi, przechowuje produkt leczniczy uzyskany za
pomoca czynu, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2.

4. Jezeli przedmiotem czynu, o ktéorym mowa w ust. 1-3, jest mienie znacznej
wartos$ci, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8.

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

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.”;
po art. 126b dodaje si¢ art. 126¢ w brzmieniu:

»Art. 126¢. 1. Kto bez zgloszenia, o ktérym mowa w art. 37av ust. 1, wbrew
sprzeciwowi, o ktérym mowa w art. 37av ust. 3, albo przed uplywem terminu na
zgloszenie tego sprzeciwu wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbywa
podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
produkt leczniczy, zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Kto bez zgloszenia, o ktérym mowa w art. 37av ust. 1, wbrew sprzeciwowi,

o ktorym mowa w art. 37av ust. 3, albo przed uptywem terminu na zgloszenie tego
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sprzeciwu wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbywa podmiotowi
prowadzacemu dziatalno§¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny, zawarte
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 2.”;
w art. 127 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Karze pieni¢znej podlega ten, kto prowadzi dzialalno§¢ w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej, apteki ogodlnodostepnej lub punktu aptecznego wbrew
warunkom wymaganego zezwolenia.”;

w art. 127b:

a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 1,
b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 1;
art. 132 otrzymuje brzmienie:

»Art. 132. Kto osobie upowaznionej do przeprowadzenia inspekcji albo kontroli
dzialalnosci gospodarczej objetej zezwoleniem, zgoda lub wpisem do wlasciwego
rejestru udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci stuzbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno$ci do lat 3 albo obu tym karom

tacznie.”;
art. 133 otrzymuje brzmienie:

»Art. 133. W przypadku skazania za przestgpstwo okreslone w art. 124, art. 124a,
art. 126, art. 126b, art. 126¢, art. 132a oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu
przestepstwa, chociazby nie stanowil on wiasnosci sprawcy, i moze zarzadzi¢ jego

zniszczenie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 .

poz. 2190 12219) w art. 111a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku nabycia lub zbycia przez podmiot wykonujacy dziatalno$é
lecznicza produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wbrew zakazowi okreslonemu w art. 87 ust. 5
lub 5a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, organ prowadzacy
rejestr, w drodze decyzji, naktada na podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza kare
pienigzng w wysokosci dwukrotnej wartosci nabytych lub zbytych produktow
leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobow medycznych. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.”.
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Art. 3. Do kontroli, inspekcji lub postepowan administracyjnych wszczgtych na
podstawie przepisOw ustawy zmienianej w art. 1 1 niezakonczonych do dnia wej$cia w zycie

niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Recepty wystawione przed dniem 1 lipca 2019 r. zachowuja waznos¢ przez

okres, na ktory zostaty wystawione.

Art. 5. Sprzedaz wysytkowa i dostarczanie na zasadach okreslonych w art. 68 1 art. 68a
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, sg realizowane dla recept

i zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne wystawianych od dnia 1 lipca 2019 r.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 3 14, ktore wchodza w zyciu po uptywie trzech miesiecy od dnia ogloszenia;
2) art. 1pktl,5,6,111 13, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2019 r.



UZASADNIENIE

Zasadniczym celem proponowanej nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawo
farmaceutyczne”, jest 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  produktow leczniczych”. Mechanizm ten, polegajacy
W uproszczeniu na pozyskiwaniu lekow z rynku detalicznego w celu ich odsprzedazy za
granice za cen¢ wielokrotnie wyzsza anizeli dopuszczalna (w przypadku lekoéw
refundowanych) cena krajowa, powoduje daleko idace niedobory na rynku detalicznym
oraz brak dostepnosci lekow, w tym ratujacych zycie, ktore wystepuja na terenie catego
kraju i powoduja powazne zagrozenie dla prawidlowo prowadzonych procesow
leczniczych pacjentéw stosujgcych leki stanowigce przedmiot ,,odwroconego tancucha
dystrybucji produktow leczniczych”, a nawet w skrajnych przypadkach zagrozenie dla
ich zycia 1 zdrowia. Proceder ten z biegiem lat ewoluowat do form coraz bardziej
skomplikowanych majacych na celu obejScie obowiazujacych w danym czasie
przepisow, za pomocg ktorych ustawodawca zmierzal do ograniczenia tego zjawiska.
Obecnie w mechanizmy te zaangazowane pozostaja podmioty na wszystkich etapach
obrotu zwigzanego z odwrdceniem dystrybucji ukierunkowanej na pacjenta, na obrot
zmierzajacy do wywozu produktow leczniczych za granice. W zakres ten wchodzg wiec
nie tylko apteki oraz hurtownie, przez ktére dochodzi do wywozu lekéw z kraju, ale
wszystkie inne podmioty, ktére stanowia ogniwa posrednie pomiedzy tymi dwoma
kategoriami, 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., ktore sg wykorzystywane do pozyskiwania lekéw z rynku
detalicznego, na etapie pomiedzy zbyciem leku z apteki do hurtowni. Przy czym
dziatanie kazdego z podmiotow dokonujacych obrotu produktami leczniczymi na
poszczegbdlnych etapach odwrdconej dystrybucji pozostaje niezbedne do osiaggnigcia
celu organizatorow procederu, jakim jest sprzedaz produktow leczniczych za granicg ze
znacznym zyskiem, kosztem dostgpnosci lekéw dla pacjentéw w  kraju.

W szczegolnosci celem nowelizacji jest wprowadzenie instrumentéw prawnych, dzieki



ktorym mozliwe bedzie skuteczne przeciwdziatanie procederowi ,,odwrdéconego

fancucha dystrybucji deficytowych produktéw leczniczych”.

Projektuje si¢ zatem usystematyzowanie i doprecyzowanie zakresu odpowiedzialno$ci
0sOb biorgcych udzial w obrocie produktami leczniczymi. Proponowana nowelizacja
prowadzi do penalizacji zachowan zwigzanych zaréwno z prowadzeniem aptek
| hurtowni, biorgcych udzial w ,,odwrdéconym tancuchu dystrybucji produktow
leczniczych”, jak i dzialaniem podmiotow wykorzystujacych produkty lecznicze
pozyskane w ten sposob. Projektowane przepisy wprowadzaja nadto odpowiedzialno$¢
karng za zachowania powigzane z nakazami i1 zakazami okreslonymi w Prawie
farmaceutycznym, co, majagc na wzgledzie reglamentowany charakter obrotu

produktami leczniczymi, wydaje si¢ szczegdlnie istotne.

Potrzeba wprowadzenia rozwigzan przewidzianych w projekcie wynika z konieczno$ci
stworzenia rozwigzan prawnych pozwalajagcych na skuteczne przeciwdziatanie
nieprawidlowosciom wystepujacym na rynku farmaceutycznym, w szczegdlnosci
,odwroconemu tancuchowi dystrybucji produktow leczniczych” oraz ich nielegalnemu
wywozowi za granice. W tym celu konieczna jest zmiana przepisow karnych oraz
wprowadzenie uregulowan umozliwiajacych sprawne przeprowadzenie inspekcji albo
kontroli dziatalno$ci gospodarczej z zakresu dystrybucji produktow leczniczych przez
zapewnienie przez jednostki Policji 1 Strazy Granicznej pomocy osobie uprawnionej do
przeprowadzenie kontroli lub inspekcji w celu zapewnienia niezakloconego jej

przebiegu.

Projekt przewiduje ponadto doprecyzowanie uregulowan umozliwiajacych sprzedaz
wysytkowa przez apteki ogolnodostepne i1 punkty apteczne oraz okre$la zasady
dostarczania  produktow  leczniczych  osobom  posiadajacym  orzeczenie
0 niepelnosprawnosci lub orzeczenie o stopniu niepetnosprawnosci czy tez zasady

dostarczania wyroboéw medycznych przez apteki ogoélnodostgpne lub punkty apteczne.
W zakresie szczegotowych rozwigzan wyjasni¢ nalezy, co nastepuje.
Art. 2 pkt 37aa Prawa farmaceutycznego

Projektowana zmiana ma na celu dostosowanie definicji legalnej pojecia sprzedazy
wysytkowej do rozszerzonego zakresu przedmiotowego tej instytucji, tj. uwzglednienie

w niej sprzedazy wysytkowej wyrobow medycznych objetych refundacja.



Art. 37a0, art. 80 i art. 101 Prawa farmaceutycznego

Zmiany wprowadzane w art. 37ao, art. 80 i art. 101 Prawa farmaceutycznego sa
konsekwencjag zmiany rezimu odpowiedzialnoéci za naruszenia zwigzane z tzw.
odwréconym tancuchem dystrybucji oraz nielegalnym wywozem produktow
leczniczych  poza  terytorium  Rzeczypospolitej  Polskiej.  Wprowadzenie
odpowiedzialno$ci karnej za tego typu naruszenia spowodowato koniecznos$c
modyfikacji przepiséw regulujacych kwestie postgpowan administracyjnych w zakresie
wydawania zezwolen na prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej regulowanej
przepisami Prawa farmaceutycznego. Przewidziane w projekcie zmiany pozwola na
stosowanie przepisoOw art. 37ao, art. 80 1 art. 101 Prawa farmaceutycznego w ich
dotychczasowym zakresie, mimo zmiany rezimu odpowiedzialno$ci za wskazane

pOWYyZej naruszenia.
Art. 37at ust. 3a Prawa farmaceutycznego

Projektowany przepis art. 37at ust. 3 Prawa farmaceutycznego przewiduje przyznanie
osobom uprawnionym do dokonywania inspekcji lub kontroli reglamentowanej
dziatalnosci gospodarczej uprawnienia do zarzadzenia otwarcia obiektu, lokalu lub ich
czesci oraz znajdujacych sie w nich schowkow, a takze ich ogledzin. Przedmiotowa
regulacja ma na celu uniknigcie spotykanych w praktyce organdw Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej sytuacji, w ktorych prawidlowe przeprowadzenie czynnosci inspekcji
lub kontroli jest niemozliwe przez wzglad na nieudostepnienie inspektorom
niezbednych pomieszczen lub obiektow przez kontrolowanego. Dotychczas takie
dziatania skutkowaty niemozno$cia prawidtowego ustalenia stanu faktycznego oraz
zgromadzenia adekwatnego materiatu dowodowego. Wobec tego, ze czynno$ci objete
projektowang normg wkraczajg w sfer¢ dobr osobistych chronionych przez prawo
W sposob szczegolny, osoba uprawniona do przeprowadzenie inspekcji lub kontroli,
dokonujac ich, winna wezwa¢ kontrolowanego do otwarcia pomieszczen, w ktorych
prowadzona jest dziatalno$¢ gospodarcza podlegajaca inspekcji lub kontroli. Dopiero
niezastosowanie si¢ kontrolowanego do wezwania powodowal bedzie zarzadzenie
otworzenia tego obiektu, lokalu lub ich czesci jak rowniez schowkow. Otwarcie
obiektu, pomieszczen i schowkow z reguly bedzie wymaga¢ udziatu specjalistow
(np. $lusarza), ktorych wezwie osoba upowazniona do dokonywania inspekcji lub

kontroli. Dokonanie wskazanych czynnosci w sytuacji, gdy kontrolowany oddali si¢ lub



jest nieobecny, powinno nastgpi¢ tylko w obecnosci funkcjonariuszy Policji. Po
zakonczeniu czynno$ci osoba upowazniona przez organ zezwalajacy do dokonywania

inspekcji lub kontroli powinna zabezpieczy¢ obiekt przez jego zamknigcie.
Art. 37ata Prawa farmaceutycznego

Proponowane w art. 1 pkt 3 projektu rozwigzania zmierzaja do zapewnienia
skutecznos$ci przeprowadzenia przez osobe upowazniong do dokonywania inspekcji lub
kontroli niezaktoconego jej przebiegu. Wielokrotnie zdarza si¢ bowiem, ze pomoc
Policji jest niezbedna do przeprowadzenia czynnosci inspekcji lub kontroli, gdy
kontrolowany odmawia chociazby wpuszczenia inspektora na teren podmiotu objetego
kontrolag lub inspekcja badz zachowuje si¢ w sposodb agresywny, zagrazajacy
bezpieczenstwu inspektorow lub innych osob. W sytuacji gdy wilasciwy miejscowo
komendant Policji otrzyma od organu zezwalajacego lub osoby upowaznionej do
dokonywania inspekcji lub kontroli stosowny wniosek o pomoc w trakcie
przeprowadzanych czynnos$ci inspekcji lub kontroli, ma woéwczas obowigzek takiej
pomocy udzieli€. Obowiazek wykonywania przez Policj¢ czynnosci na polecenie
organéw administracji panstwowej 1 samorzadowej wynika réwniez z art. 14 ust. 2
ustawy z 6 kwietnia 1990 r. o Policji (Dz. U. z 2019 r. poz. 161 i 125). W zaleznosci od
zaistnialych podczas kontroli okoliczno$ci, Policja moze korzysta¢ z uprawnien
okreslonych w art. 15 ustawy z 6 kwietnia 1990 r. o Policji. Projektowany art. 37ata
Prawa farmaceutycznego reguluje zatem kwestie wspolpracy Policji, w tym
Centralnego Biura Sledczego Policji i Strazy Granicznej, z organami Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej. Proponowane rozwigzania zobowigzuja ww. organy do
pomocy pracownikom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w sytuacji, gdy jest to
konieczne do przeprowadzenia przez nich czynnoéci inspekcji lub kontroli.
Wprowadzenie takiego rozwigzania wynika z narastajacego zjawiska blokowania
inspekcji lub kontroli przez kontrolowanych, m.in. przez kierowanie grézb wobec
inspektorow, fizyczne uniemozliwianie wstepu do pomieszczen, w ktoérych prowadzona
jest kontrolowana dziatalnos$¢, ograniczanie swobody poruszania si¢ po kontrolowanych
obiektach oraz utrudnianie przeprowadzenia poszczegdlnych czynno$ci. Ponadto coraz
czestsze sa przypadki ujawnienia podczas inspekcji lub kontroli dziatalnosci
sankcjonowanej karnie, np. nielegalnej produkcji i dystrybucji produktéw leczniczych,
w tym zawierajgcych substancje kontrolowane, falszowania produktow leczniczych

I wyrobéw medycznych oraz przestepstw skarbowych. Obecno$¢ funkcjonariuszy



organéw S$cigania w okreslonych przypadkach miataby wigc na celu zapewnienie
bezpieczenstwa 1 swobody dzialania inspektorow, zapewnienie dostgpu do miejsca,
W ktérym czynnosci inspekcji lub kontroli majg by¢ wykonywane, czy porzadku
w miejscu dokonywania inspekcji lub kontroli.

Proponowana regulacja przewiduje mozliwo$¢ pisemnego wystgpienia o pomoc
wymienionych organow przed inspekcja lub kontrola, jak réwniez wezwania Policji lub
Strazy Granicznej ad hoc, jezeli wymagaja tego okoliczno$ci zastane w miejscu

inspekcji lub kontroli.

Jednoczesnie okres$lono, iz z przebiegu udzielonej pomocy funkcjonariusz organu
udzielajacego pomocy bedzie sporzadzal notatke urzedowa, w ktorej winien podad
termin, miejsce, czas trwania udzielanej pomocy podczas inspekcji lub kontroli,
oznaczenie organu zezwalajacego lub osoby upowaznionej do dokonywania inspekcji
lub kontroli, oznaczenie kontrolowanego, a takze zakres udzielonej pomocy, ktory to
dokument bedzie zobowigzany przekaza¢ organowi zezwalajacemu lub osobie
upowaznionej do dokonywania inspekcji lub kontroli. W praktyce bowiem zdarzaja si¢

przypadki odmowy udostepnienia notatki tym podmiotom.

Projektowany przepis ma za zadanie zapewni¢ mozliwo$¢ zastosowania Srodkow
adekwatnych do kazdej zaistniatej sytuacji, ktora tego wymaga, wobec czego okreslenie
maksymalnej wysokosci kosztow pomocy udzielonej przez organy Policji lub Strazy
Granicznej nie jest wskazane. Przyjecie maksymalnej wysokosci kosztow takiej
pomocy mogloby doprowadzi¢ do nieudzielenia w wymaganych przypadkach tej
pomocy, z powodow pozostajacych poza wzgledami merytorycznymi jej udzielenia.
Przyjmuje si¢, iz koszty udzielonej pomocy bedzie ponosilt podmiot kontrolowany,
ktorego postawa 1 dziatania spowodujg konieczno$¢ wezwania pomocy organdow Policji
lub Strazy Granicznej. Tylko w przypadkach uznania, iz wezwanie pomocy byto

oczywiscie bezzasadne, koszty pomocy ponosi organ zezwalajacy.

Projektowany przepis art. 37ata ust. 10 Prawa farmaceutycznego stanowi upowaznienie
ustawowe do wydania przez ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych
W porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia rozporzadzenia
okreslajacego sposob i tryb rozliczania kosztow udzielonej przez Policje lub Straz
Graniczng pomocy w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi

zezwalajagcemu lub osobie upowaznionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli



z uwzglednieniem naktadow niezbednych do udzielenia pomocy i1 sprawnego ich

rozliczenia.
Art. 37atb Prawa farmaceutycznego

Projektowana regulacja art. 37atb Prawa farmaceutycznego ma na celu wprowadzenie
ogolnego obowigzku wspodlpracy, w szczegodlnosci przekazywania posiadanych
informacji zwigzanych z dziatalnos$cig organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.
Rozwigzanie to winno zapewni¢ dostgp do mozliwie szerokiego zakresu informacji
niezbednych dla ustawowych zadan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

okreslonych w art. 108 Prawa farmaceutycznego.
Art. 68, art. 68a—68c, art. 96a oraz art. 103 Prawa farmaceutycznego

Zmiany wprowadzane w art. 68 Prawa farmaceutycznego oraz dodanie art. 68a—68c
Prawa farmaceutycznego maja na celu rozbudowanie i1 uzupehlienie instytucji
wysyltkowej sprzedazy produktow leczniczych prowadzonej przez apteki lub punkty
apteczne w zakresie zaopatrywania osob niepetnosprawnych. Ustawa z dnia 20 lipca
2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1515 1 2429) dopuscita sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych wydawanych wylacznie z przepisu lekarza, pod warunkiem ze zostaty one
przepisane na rzecz osoby posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci lub osobie
posiadajacej orzeczenie o stopniu niepelnosprawnos$ci. Przepisy przewidziane
w projekcie stanowig naturalng kontynuacj¢ zatozen przyjetych we wskazanej powyzej
ustawie 1 stanowig ich uzupetnienie. Katalog produktow, ktore moga by¢ sprzedawane
wysytkowo, poszerza si¢ o wyroby medyczne objete refundacja, przepisywane na
recept¢ lub w ramach zlecenia, tj. te kategorie wyrobow medycznych, ktorych sprzedaz
wysytkowa nie byla dotychczas uregulowana w przepisach prawa powszechnie
obowigzujgcego. Doprecyzowano rowniez przepisy dotyczace podstawy wydawania
produktéw sprzedawanych wysytkowo oraz upowaznienie ustawowe do wydania
przepisow wykonawczych, okreslajacych wymogi techniczne tego typu dziatalnosci.
Ponadto, wychodzac naprzeciw postulatom zglaszanym przez Srodowisko aptekarskie,
projektowane regulacje wprowadzaja mozliwos¢ bezposredniego dostarczania
produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych osobie posiadajacej orzeczenie
0 niepelnosprawnosci lub osobie posiadajacej orzeczenie o stopniu niepelnosprawnosci

przez farmaceute zatrudnionego w aptece lub punkcie aptecznym. Projektowane



przepisy art. 68a Prawa farmaceutycznego pozwolg na dokonanie czynnosci wydania
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego osobie posiadajacej orzeczenie
0 niepelnosprawnosci lub osobie posiadajacej orzeczenie o stopniu niepelnosprawnosci
w miejscu zamieszkania/pobytu tej osoby. Analogicznie jak w przypadku sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych lub wyroboéw medycznych, ustuga bezposredniego
dostarczania tych produktow lub wyrobdéw pacjentowi nie bedzie obowigzkiem apteki,
ale jedynie jedng z fakultatywnych ustug dodatkowych w niej oferowanych.
W odréznieniu od sprzedazy wysytkowej, ustuga ta jest w swoim zatozeniu
nakierowana na zaspokojenie potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci i nie wykracza
poza okreslony w art. 95 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obowiazek posiadania
produktow leczniczych i wyrobow medycznych w ilo$ci i asortymencie niezbednym do
zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci (obowigzek ,,zatowarowania”

apteki).

Rozwigzania przyjete w projekcie maja na celu rozszerzenie dostepu pacjentow,
W szczeg6lnosci 0sob posiadajacych orzeczenie o niepetnosprawnosci lub orzeczenie
0 stopniu niepetnosprawnosci, do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
sprzedawanych wysytkowo w ramach ustug swiadczonych przez apteki lub punkty
apteczne. Doregulowane zostaty rowniez kwestie zwigzane z technicznymi aspektami
skladania zamowien na produkty lecznicze wydawane wylacznie na recept¢ oraz
wyroby medyczne przepisywane na recepcie lub zamdwieniu, jak réwniez zagadnienia
zwigzane z minimalnym zakresem informacji zamieszczanych na stronach
internetowych wykorzystywanych do oferowania ustug w zakresie sprzedazy
wysylkowej oraz sposobu wydzielania przestrzeni stuzacej do przygotowania przesytek
zawierajacych produkty lecznicze lub wyroby medyczne — dotychczas uregulowane na
poziomie aktu wykonawczego. Przepisy te sa szczegolnie istotne przez wzglad na to, ze
umozliwia one skuteczne refundowanie tych produktéw Iub wyrobow oraz
zabezpieczenie wykonania przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne obowigzku
informacyjnego wzglgdem pacjentow. Na poziomie ustawy uregulowano ponadto
kwestie zwigzane z ewidencjonowaniem zarowno sprzedazy wysytkowej, jak réwniez
bezposredniego dostarczania produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych przez

farmaceute, ktore rowniez byly dotychczas uregulowane na poziomie rozporzadzenia.

Zgodnie z projektowanym przepisem art. 68 ust. 30 Prawa farmaceutycznego zakazana

bedzie sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych objetych wykazem, o ktérym mowa



w art. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego, tj. produktow leczniczych, ktorych
dostgpnos¢ na terenie Rzeczypospolitej Polskiej jest zagrozona. Rozwigzanie te
uzasadnione jest koniecznoscig $cislejszego nadzoru nad obrotem produktami
leczniczymi szczeg6lnie narazonymi na wywoéz za granicg. W ocenie projektodawcy
mechanizmy przewidziane w ustawic s3 wystarczajgce dla zabezpieczenia
prawidlowego obrotu produktami leczniczymi rdéwniez w obszarze sprzedazy
wysyltkowej. Niemniej jednak, wlasciwa ocena skutecznosci przyjetych rozwigzan, w
szczegblnosci w kontek$cie zwalczania zjawiska tzw. odwroconego tancucha
dystrybucji i nielegalnego wywozu produktow leczniczych, bedzie mozliwa dopiero po
ich wejsciu w zycie. Dlatego tez, majac na uwadze potencjalne zagrozenia zwigzane z
ewentualnym wykorzystaniem tej instytucji do wywozu produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostgpno$ci za granice, uzasadnione jest wprowadzenie regulacji

zakazujacej sprzedazy wysytkowej tych produktow.

W perspektywie dlugofalowej — zakladajac znaczace zmniejszenie skali lub calkowite
wyeliminowanie zjawiska tzw. odwrdoconego tancucha dystrybucji i w konsekwencji
zwigkszenia dostepnosci produktow 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 korzys¢ zwigzana z dostarczaniem produktow leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci, ratio legis przedmiotowego przepisu zdezaktualizuje si¢ i

mozliwe bgdzie jego uchylenie.

Projektowany przepis art. 68c Prawa farmaceutycznego stanowi upowaznienie
ustawowe do wydania rozporzadzenia wykonujacego przepisy dotyczace sprzedazy
wysytkowej 1 bezposredniego dostarczania produktow leczniczych osobom
posiadajacym orzeczenie o niepetnosprawnosci lub osobom posiadajacym orzeczenie

0 stopniu niepetnosprawnosci.

Projektowane upowaznienie ustawowe zostalo ponadto ograniczone wzgledem
dotychczasowego o regulacje w zakresie informacji zamieszczanych na stronach

internetowych aptek i1 punktow aptecznych oraz sposobu prowadzenia ewidencji



zamoOwien w ramach sprzedazy wysytkowej oraz dostarczania produktow leczniczych

I wyrobéw medycznych przez farmaceutg.

Przewidziane w projekcie zmiany w art. 96a ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego sa
konsekwencja rozszerzenia zakresu przedmiotowego regulacji w zakresie sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych o mozliwos$¢ sprzedazy
produktow leczniczych przepisanych na recepcie oraz sprzedaz wyrobow medycznych
objetych refundacja przepisanych na recepcie lub na zleceniu. Projektowane regulacje
przewiduja, ze recepta bedzie zawiera¢ informacje o tym, czy pacjent posiada
orzeczenie o niepelnosprawnosci lub orzeczenie o stopniu niepelnosprawnosci.
Rozwigzanie takie pozwoli na weryfikacje uprawnien pacjenta do zamowienia produktu
leczniczego wydawanego z przepisu lekarza i dostarczenia w ramach sprzedazy

wysyltkowej lub przez farmaceute.

Zmiany wprowadzone w art. 103 ust. 2 pkt 7 i 8 Prawa farmaceutycznego, ktory okresla
przestanki zastosowania przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego sankcji
administracyjnych za nieprawidlowe prowadzenie sprzedazy wysylkowej produktéw
leczniczych, sa konsekwencja rozszerzenia zakresu tego typu dziatalnosci w ustawie
z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw oraz przewidzianych w niniejszym projekcie. Dotychczasowa
regulacja byta sformutowana kazuistycznie, wskazujac konkretne naruszenia, za ktore
przewidziana byla sankcja (prowadzenie sprzedazy wysylkowej bez zgloszenia lub
sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych wytacznie z przepisu lekarza
lub stosowanych w lecznictwie zamknietym). Zmiany wprowadzane w projekcie
stanowig wigc naturalng konsekwencje zmian wprowadzonych wskazang powyzej
ustawag i1 pozwola na kompleksowe zabezpieczenie prawidlowego wykonywania
dziatalnosci w zakresie sprzedazy wysytkowej lub bezposredniego dostarczania
produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych pacjentom przez obwarowanie tego

obowigzku stosowng sankcja.
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 zakreslania zakazow i nakazow

ustawowych na potrzeby stosowania znowelizowanego art. 126b Prawa



farmaceutycznego. Dodanie art. 78b Prawa farmaceutycznego wprowadzi wyrazny
zakaz zaopatrywania si¢ przez hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze od
podmiotow prowadzacych obrét detaliczny. W obecnym stanie prawnym brak jest
takiego przepisu. Przepis art. 78 ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego okresla bowiem
jedynie katalog podmiotow, u ktérych hurtownia farmaceutyczna moze zaopatrywac si¢
w produkty lecznicze. Nie przewiduje on zatem wprost zakazu zaopatrywania si¢
w produkty lecznicze u podmiotdéw detalicznych, cho¢ teoretycznie taki posredni zakaz
mozna wywie$¢ z jego tresci. Majac jednak na uwadze liczne przypadki proby
»obejscia” tej zasady, gldwnie przez przesunig¢cia miedzymagazynowe z podmiotow
leczniczych do hurtowni farmaceutycznych dziatajacych w ramach tego samego
przedsigbiorstwa, proponuje si¢ wprowadzenie regulacji expressis verbis zakazujacej
zaopatrywanie si¢ w leki u podmiotéw detalicznych oraz podmiotéw leczniczych,
powigzanej z normg sankcjonujaca z projektowanego art. 126b Prawa
farmaceutycznego. Zakaz zaopatrywania si¢, o ktorym mowa w tym przepisie, ma by¢
przy tym rozumiany réwniez jako zakaz przesuni¢¢ miedzymagazynowych miedzy
réznymi zorganizowanymi cze$ciami przedsigbiorstwa. Zaopatrywanie si¢ nie dotyczy
bowiem tylko dokonania czynno$ci cywilnoprawnej pomiedzy dwoma réznymi
przedsigbiorstwami, ale dotyczy rowniez przesuni¢¢ pomiedzy rdznymi
zorganizowanymi czg$ciami tego samego przedsigbiorstwa. W tym kontek$cie
dziatalno$¢ hurtowni farmaceutycznej powinna by¢ rozumiana jako dziatalnos¢ niejako
odrebnego zaktadu. Proponowane brzmienie regulacji jest nadto analogiczne do
obowigzujacego art. 86a Prawa farmaceutycznego (z uwzglednieniem zmian
przewidzianych niniejszym projektem) i ma na celu objecie odpowiedzialnoscia, w tym
karng, za tzw. odwrocony tancuch dystrybucji, réwniez podmioty prowadzace obrot
hurtowy produktami leczniczymi. W obecnym stanie prawnym jedyna sankcjg wobec
podmiotu prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng, ktory dokonuje skupu produktow
leczniczych z aptek, jest cofnigcie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Wobec proponowanego brzmienia art. 126b Prawa farmaceutycznego
konieczne jest jednak jednoznaczne wskazanie, ze dziatalno$¢ taka jest sprzeczna

z Prawem farmaceutycznym.
Art. 86a Prawa farmaceutycznego

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

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

leczniczego wytacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludno$ci, w tym nieodptatnie pacjentowi —
wylacznie na potrzeby jego leczenia;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza — na podstawie
zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1;

3) nicodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 i 4.

Projektuje si¢ takze umozliwienie aptece lub punktowi aptecznemu przekazanie
produktu  leczniczego za zgoda wlasciwego wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego:

1) domowi pomocy spolecznej — wylgcznie w celu umozliwienia i 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, z pdzn. zm.);

2) organowi wladzy publicznej — wylacznie w celu zaspokojenia potrzeb
wynikajacych ze stanu wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu kleski
zywiotowej;

3) podmiotowi wykonujgcemu dziatalno$¢ lecznicza, na podstawie zapotrzebowania,

o ktérym mowa w art. 96 ust. 1 — wylacznie w celu jego zaopatrzenia.

Dotychczasowe brzmienie przepisu bylo w znacznym stopniu niekompletne, poniewaz
wprowadzalo wylacznie zakaz zbywania produktow leczniczych przez apteki
ogolnodostepne 1 punkty apteczne do innych aptek ogdlnodostepnych 1 punktow
aptecznych oraz hurtowni farmaceutycznych. Regulacja nie obejmowata wielu sytuacji
spotykanych w praktyce, takich jak np. zbywanie produktéw leczniczych przez apteki
ogolnodostepne do domoéw opieki spotecznej albo do innych przedsiebiorcow
niebedacych pacjentami oraz zbywania produktéw leczniczych do hurtowni
farmaceutycznych za posrednictwem sklepéw zielarskich i ogdlnodostepnych.
W obecnym stanie prawnym jedynym wyjatkiem od zasady bezposredniego
zaopatrywania ludno$ci jest wlasnie zapotrzebowanie podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg (art. 96 ust. 1 1 nastgpne Prawa farmaceutycznego). Prawo
farmaceutyczne reguluje te instytucje kompleksowo i precyzyjnie, nie przewidujac
innych przypadkéw, w ktorych 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 wylacznie na
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zasadach opisanych w ustawie. Obecnie brak regulacji w art. 86a Prawa
farmaceutycznego, ktora bytaby w pelni spdjna ze wskazanymi powyzej zasadami
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi. Przepis ten byl wykorzystywany przez
przedsigbiorcow, ktorzy ww. kanatami zbywali leki za granice. Proponowane brzmienie
przepisu wskazuje, ze apteka lub punkt apteczny moga zby¢ produkty lecznicze
wylacznie w celu bezposredniego zaopatrywania ludnos$ci, w tym nieodptatnie
pacjentowi — wylacznie na potrzeby jego leczenia lub na podstawie zapotrzebowania
wystawionego przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza — na zasadach
okreslonych w relewantnych przepisach prawa powszechnie obowigzujacego (przede
wszystkim Prawa farmaceutycznego i regulacji dotyczacych cen urzgdowych
produktow leczniczych objetych refundacja). Ponadto, zgodnie z projektowanym
przepisem art. 86a ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, apteki lub punkty apteczne
beda mogly nieodplatnie przekazywac produkty lecznicze (nieobjete refundacija) jedynie
w trzech enumeratywnie wymienionych przypadkach, tj. na rzecz domoéw pomocy
spotecznej — w zakresie zadan ustawowych zwigzanych z pomocg w organizowaniu
farmakoterapii, organowi wladzy publicznej — w przypadku wystgpienia
konstytucyjnych stanéw nadzwyczajnych, oraz podmiotom wykonujagcym dziatalno$é¢

lecznicza — wylacznie w celu ich zaopatrzenia.

Nieodplatne zbycie produktéw leczniczych na rzecz tych podmiotéw wskazanych
w projektowanym art. 86a ust. 3 pkt 1-3 Prawa farmaceutycznego bedzie musiato by¢
poprzedzone  zgoda  wlasciwego  miejscowo  wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego, udzielang w drodze postanowienia, na wniosek skladany przez
podmiot prowadzacy aptek¢ w okreslonym przez ustawe terminie. Jednocze$nie
wojewodzki inspektor farmaceutyczny bedzie mial prawo odméwi¢ udzielenia zgody,
w przypadku podejrzenia, ze produkt leczniczy bedzie wykorzystany w celu innym niz
zadeklarowany. Udzielenie albo odmowa udzielenia zgody, w powotanych wypadkach,

bedzie nastgpowala w formie postanowienia, na ktore przystuguje zazalenie.

Tak skonstruowany przepis wylaczy przekazanie przez apteke nieodptatnie produktu
leczniczego pacjentowi z koniecznosci uzyskania zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego (WIF). Powyzsze nie spowoduje niebezpieczenstwa wykorzystania
tej instytucji do gromadzenia lekow wydawanych bez recepty w celu innym niz
potrzeby leczenia obdarowanego pacjenta, gdyz apteka bedzie obowigzana do

kazdorazowego przekazania informacji do WIF o imieniu, nazwisku, numerze
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dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ pacjenta, nr PESEL i adresie pacjenta, ktoremu

przekazano produkty lecznicze (art. 86a ust. 2 Prawa farmaceutycznego).

Podsumowujac projektowane brzmienie art. 86a Prawa farmaceutycznego ma przede
wszystkim na celu usunigcie luk prawnych, ktére s3 w obecnym stanie prawnym
wykorzystywane do nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Potrzeba
uzaleznienia darowizn Ilub innych form nieodplatnego przekazania produktow
leczniczych od zgody wlasciwego miejscowo organu Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej jest uzalezniona koniecznoscig kontroli nad niestandardowymi
przypadkami rozporzadzenia produktem leczniczym. Nalezy bowiem podkresli¢, ze
mozliwo$¢ zbycia lub przekazania nieodptatnie lekow na rzecz podmiotéw innych niz
pacjenci lub podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza jest poszerzeniem obecnego
katalogu potencjalnych odbiorcow. Konieczne jest wiec wyrazne wskazanie, w jakim
celu zostang wykorzystane przekazywane produkty lecznicze. W przypadku domoéw
pomocy spotecznej bedzie to pomoc w korzystaniu ze S$wiadczen zdrowotnych
przystugujacych im na podstawie odrgbnych przepisow. W przypadku instytucji
panstwowych bedzie to natomiast przeciwdziatanie skutkom stanow nadzwyczajnych.
Konieczne bylo rowniez ograniczenie mozliwosci nieodptatnego przekazywania lekow
na rzecz podmiotow, ktore moga je nabywac odptatnie, tj. pacjentdéw i podmiotow
prowadzacych dziatalnos¢ lecznicza. W przypadku pacjentow bedzie im mozna
przekaza¢ produkty lecznicze pod tytulem darmym wytacznie w celu zaspokojenia ich
indywidualnych potrzeb zdrowotnych (jedynie na uzasadnione potrzeby leczenia
danego pacjenta), co uniemozliwi wykorzystanie przedmiotowego uprawnienia do
przekazywania irracjonalnie duzej liczby produktow leczniczych pod pretekstem
dziatalnos$ci charytatywnej, w celu osiggnig¢cia korzy$ci majatkowej. W przypadku
podmiotu prowadzacego dziatalno$¢ lecznicza konieczne bedzie za§ wykazanie, ze
przekazywane produkty lecznicze postuza zaopatrzeniu podmiotu sktadajacego
zamowienie — analogicznie, jak ma to miejsce w przypadku zapotrzebowania

realizowanego odptatnie.
Aurt. 87 ust. 5-6 Prawa farmaceutycznego

Zmiany w art. 87 ust. 5-6 Prawa farmaceutycznego, tj. przepisach okreslajacych
przeznaczenie produktéw leczniczych nabywanych przez podmioty prowadzace

dziatalnos$¢ leczniczg oraz zasady wspotpracy miedzy organami Panstwowej Inspekcji
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Farmaceutycznej 1 organem nadzorujagcym dziatalno$¢ tych podmiotow (wojewoda),
maja na celu wyeliminowanie luk i1 niescistosci dotychczasowych regulacji w tym

zakresie.

Dotychczasowe brzmienie art. 87 ust. 5 Prawa farmaceutycznego przewiduje, ze
produkty lecznicze o kategorii dostepnosci innej niz wydawane bez przepisu lekarza
(OTC) albo srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne objete refundacja moga zostaé wykorzystane przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg wylacznie w celu udzielenia $wiadczen opieki zdrowotnej na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej 1 nie moga by¢ zbywane, z wyjatkiem sytuacji
przewidzianych w ustawie. Ograniczenie zakresu przedmiotowego obowiazku do
produktow leczniczych innych niz produkty OTC spowodowato powstanie luki.
Podmioty prowadzace dziatalno$¢ leczniczg nie moga bowiem prowadzi¢ obrotu
produktami leczniczymi (niezaleznie od ich kategorii dostepnosci). Jednocze$nie nie
maja obowigzku zuzycia produktéw OTC w celu udzielenia $wiadczenia opieki
zdrowotnej na terenie kraju. Sytuacja taka nie znajduje uzasadnienia i projekt
przewiduje jej wyeliminowanie. Ponadto dotychczasowe brzmienie przepisu
przewidywato, ze wynikajacy z niego obowigzek podmiotu prowadzacego dzialalnosé
lecznicza aktualizuje si¢ dopiero po nabyciu przez ten podmiot produktu leczniczego
(wyrobu medycznego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego).
Samo nabycie produktow leczniczych w iloSci oczywiscie przekraczajacej realne
potrzeby danego zaktadu leczniczego nie stanowi obecnie naruszenia przepisow Prawa
farmaceutycznego. Projektowane brzmienie przepisu art. 87 wust. 5 Prawa
farmaceutycznego wprowadza wyrazny zakaz nabywania produktow leczniczych w celu
innym niz udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej. Takie rozwigzanie jest
uzasadnione zarowno z punktu widzenia penalizacji okreslonych zachowan na
podstawie przepisu art. 126b Prawa farmaceutycznego, jak rowniez przez wzglad na
usprawnienie nadzoru nad dzialalno$cia podmiotow wykonujacych dziatalnos¢

leczniczg przez powotane do tego organy.

Projektowana zmiana przepisu art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego stanowi
doprecyzowanie jego brzmienia w celu zapewnienia skuteczno$ci jego stosowania.
Dotychczasowe brzmienie przedmiotowego przepisu zakladalo, Ze organ Panstwowej
Inspekcji  Farmaceutycznej przekazywal organowi rejestrowemu (wojewodzie)

informacj¢ o zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg produktow
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leczniczych wbrew zakazowi okreslonemu w ust. 5. Organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej nie maja jednak kompetencji do prowadzenia kontroli podmiotoéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza 1 w konsekwencji nie moga uzyska¢ informacji
o fakcie zbycia przez taki podmiot produktu leczniczego wbrew zasadom Prawa
farmaceutycznego. Praktyka dziatan nadzorczych tych organéw polegata na
przekazywaniu wojewodom informacji uzyskanych w toku kontroli aptek
ogolnodostepnych i dotyczacych nabywania przez podmiot wykonujacy dziatalnosé
leczniczg produktéw leczniczych w ilo$ci nieuzasadnionej jego potrzebami. Literalna
wyktadnia przepisu art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego w jego obecnym brzmieniu
prowadzi do wniosku, ze przekazanie takiej informacji nie stanowi informacji o zbyciu
przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg produktow leczniczych. Opierajac si¢
na takiej interpretacji przepisu, organy rejestrowe stawaly na stanowisku, ze nie sg
zobowigzane do przeprowadzenia kontroli na podstawie art. 111a ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej. Taki stan rzeczy w oczywisty sposob
utrudnia wykrywanie ,,odwroconego tancucha dystrybucji produktow leczniczych”
I skuteczne dziatania organdéw rejestrowych, organow Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, jak réwniez organow S$cigania. Projektowane brzmienie

przedmiotowego przepisu ma na celu wyeliminowanie opisanego powyzej problemu.
Art. 125 Prawa farmaceutycznego

Przemodelowanie zakresu uprawnien organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
kompleksowe uregulowanie inspekcji przeprowadzanej przez te organy oraz
wprowadzenie prawnych mechanizméw przeciwdziatajagcych tzw. odwrdéconemu
fancuchowi dystrybucji i kontroli skutkowalo takze, dla zapewnienia kompletnosci
I efektywnos$ci projektowanych zmian, ingerencjg legislacyjng w zakresie przepisow
karnych. W pierwszej kolejnosci, celem uporzadkowania przepisow karnych, zachodzi
konieczno$¢ doprecyzowania znamion art. 125 Prawa farmaceutycznego przez
dookreslenie, iz karalnym jest zachowanie polegajace na wykonywaniu bez
wymaganego zezwolenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub
importu produktu leczniczego. Zaostrzenie sankcji karnej przewidzianej za te
zachowania wynika z koniecznos$ci adekwatnej reakcji karnej w przypadku objgcia
sciganiem wszystkich osob, ktére z uwagi na funkcje zezwolen, umys$lnie naruszaja
proces wytwarzania i importu produktu leczniczego. Przepis art. 125 Prawa

farmaceutycznego chroni bowiem szerokorozumiang pewno$¢ i zaufanie, iz produkty
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lecznicze sa wytwarzane tylko przez wyspecjalizowane podmioty gospodarcze, co

w konsekwencji gwarantuje i chroni wymagang jako$¢ produktow leczniczych.
Art. 126b Prawa farmaceutycznego

Zmiana art. 126b Prawa farmaceutycznego, ktory wprowadza odpowiedzialno$¢ karng
za naruszenie zakazu zbycia produktow leczniczych z naruszeniem warunkow
okre$lonych w projektowanym art. 86a ust. 1-4 Prawa farmaceutycznego lub
Z naruszeniem zakazu, o ktéorym mowa w projektowanym art. 87 ust. 5a Prawa
farmaceutycznego, uzasadnione jest przeciwdzialaniem procederowi niepozadanego,
,»odwroconego tancucha dystrybucji produktow leczniczych”, w szczegdlnosci ze
wzgledu na jego wieloetapowa konstrukcje. Projektodawca uznat, iz dotychczasowe
rozwigzania prawno-karne (art. 126b Prawa farmaceutycznego w powiagzaniu z aktualna
tre$cig art. 86a Prawa farmaceutycznego) ukierunkowane jedynie na etap zwigzany ze
zbyciem produktu leczniczego przez podmiot, ktérego dziatalnos¢ polega na
zaopatrywaniu pacjentow oraz podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza (aptek
ogo6lnodostepnych czy punktoéw aptecznych), na rzecz hurtowni lub innej apteki lub
punktu aptecznego pozostajg dalece niewystarczajgce. Pomijaja bowiem calg strukture
stworzong dla osiggniecia zatozonego celu, tj. osiagnigcia zysku ze sprzedazy
produktéw leczniczych za granice ze zwigkszong marza, z powodu ktorego to celu
dochodzi do drenazu rynku detalicznego z produktéw leczniczych przeznaczonych dla
pacjentow. Objecie penalizacja wszystkich podmiotow dziatajacych w ustalonej

strukturze stalo si¢ wiec jednym z priorytetow projektowanych rozwigzan.

Konstrukcja proponowanego przepisu art. 126b Prawa farmaceutycznego okreslajacego
znamiona czynu zabronionego co do zasady zostata oparta na dotychczas wypracowanej
metodzie penalizacji nawigzujacej do konkretnych nakazow i zakazow
administracyjnych zwigzanych z charakterystyka obrotu produktami leczniczymi, przy
czym w sposOb znaczacy rozszerzono krag nakazow i1 zakazdw, ktérych naruszenie
bedzie wyczerpywalo znamiona przestepstwa. Z drugiej strony usci§lono nakazy
| zakazy, ktorych naruszenie bedzie podlegato penalizacji. W tym kontek$cie nalezy
zwroci¢ uwage, ze produkty lecznicze, z uwagi na ich funkcje zwigzang przede
wszystkim z zapewnieniem prawidlowych procesow leczniczych, podlegaja daleko
idacym normatywnym okresleniem regul zwigzanych nie tylko z ich obrotem, ale

roOwniez ich opracowaniem, badaniem, wytwarzaniem czy reklamowaniem, a podjgcie
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wiekszosci tych czynnosci wymaga specjalnych zezwolen wydawanych przez organy
administracji  publicznej. Powyzsze reguly =zostaly okreSlone w  Prawie
farmaceutycznym w wyniku implementacji dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
2 28.11.2001, str. 67), ktorej 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 w Unii  Europejskiej przy
uwzglednieniu nadrz¢dnej zasady ochrony zdrowia publicznego. Przestrzeganie regut
okreslonych w Prawie farmaceutycznym jest wiec istotne nie tylko z punktu widzenia
gwarancji zaopatrywania pacjentow poszczegolnych panstw cztonkowskich w produkty
lecznicze o odpowiedniej jakosci i w ilosci niezbednej dla zapewnienia prawidlowej
ochrony zdrowia, ale rowniez z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego

przeplywu tego rodzaju towaréw co najmniej w obregbie Unii Europejskie;j.

W zwigzku z tak daleko idacym wuregulowaniem sposobu prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi przez Prawo farmaceutyczne uscislenie nakazow 1 zakazow
administracyjnych zwigzanych z dazeniem do zapewnienia klasycznej dystrybucji
lekow, ktorej skutkiem jest zaopatrzenie rynku detalicznego w takim stopniu, ktory
gwarantowalby pacjentom swobodny dostep do produktow leczniczych, wychodzi
naprzeciw zatozeniom wyzej wymienionej dyrektywy. Przy czym ani przepis karny, ani
tez powigzane z nim przepisy administracyjne co do zasady nie tworza nowych regut
zachowan w zakresie obrotu produktami leczniczymi, a jedynie zmierzaja, z jednej
strony, do wyeliminowania watpliwosci interpretacyjnych, ktore czestokro¢ byty
wykorzystywane do obejScia istniejacych juz zasad, a z drugiej, rozszerzajg penalizacje
na negatywne z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego obszary, w ktorych

dotychczasowe uregulowania nie przyniosty spodziewanych efektow.

W art. 126b ust. 1 Prawa farmaceutycznego penalizowane pozostaje w dalszym ciggu
zbycie produktow leczniczych z naruszeniem przepisu art. 86a Prawa
farmaceutycznego, odnoszacego si¢ do aptek lub punktow aptecznych, przy czym
projektowany nakaz administracyjny nie wskazuje jak dotychczas katalogu podmiotow,
ktorym apteki lub punkty apteczne nie mogg zbywacé produktéw leczniczych,

a wskazuje wytacznie, komu 1 w jakim celu podmioty te moga zby¢ produkty lecznicze.
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Takie rozwigzanie zmierza do klarownego okreslenia zasady, jaka powinny kierowac
si¢ apteki biorgce udziat w obrocie detalicznym produktami leczniczymi,
tj. ukierunkowania obrotu na bezposrednie zaopatrywanie w produkty lecznicze
ludnosci, a takze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza na potrzeby zwigzane
Z leczeniem pacjentow. Intencja projektodawcy jest ograniczenie mozliwosci obejscia
tej zasady, jak to mialo miejsce w przypadku dotychczasowego brzmienia art. 86a
Prawa farmaceutycznego, ktore doprowadzito do nieuprawnionego wykorzystania
podmiotéw leczniczych do odwrodcenia klasycznego tancucha dystrybucji lekow. Z tego
tez powodu w art. 126b ust. 1 Prawa farmaceutycznego ujeto roéwniez zakaz
administracyjny skierowany wylacznie do podmiotu leczniczego z art. 87 ust. 5a Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktorym podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza nie
moze zbywac produktow leczniczych poza przypadkiem okreslonym w art. 106 ust. 3
pkt 1 Prawa farmaceutycznego. Przepis art. 126b ust. 1 Prawa farmaceutycznego
W swoim zatozeniu penalizuje wigc niepozadane zachowania zwigzane ze zbywaniem
na rzecz innych podmiotow lekow pozostajacych w obrocie detalicznym, ktére, zgodnie
z zakladanym klasycznym lancuchem dystrybucji, winny trafi¢ do pacjenta, badz to
przez bezposrednig sprzedaz na jego rzecz, badz tez zaaplikowanie leku pacjentowi w

trakcie zabiegu leczniczego.

Projektowany art. 126b ust. 2 Prawa farmaceutycznego w swoim zatozeniu penalizuje
nabywanie leku z naruszeniem zakazu okreslonego w projektowanym art. 78b Prawa
farmaceutycznego (zakaz zaopatrywania si¢ przez hurtownie w produkty lecznicze od
podmiotow innych niz $cisle okreslone) oraz z naruszeniem zakazu, o ktérym mowa
w projektowanym art. 87 ust. 5 Prawa farmaceutycznego (zakaz nabywania przez
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg produktu leczniczego w innym celu niz
udzielanie przez ten podmiot §wiadczenia opieki zdrowotnej). Powyzsze stanowi
rozszerzenie zakresu kryminalizacji zachowan zwigzanych z ,,odwréconym lancuchem
dystrybucji produktow leczniczych”. Do tej pory odpowiedzialno$ci karnej podlegaty
bowiem osoby, ktorych zachowania co do zasady polegaty na naruszeniu skierowanego
do aptek i1 punktow aptecznych zakazu zbycia produktéw leczniczych. Te rozwigzania
prawne nie uwzglednialy adekwatnego zakazu, ktéry dotyczylby nabywcy, bioragcego
udzial w tego rodzaju transakcji, co wydaje si¢ nieuzasadnione z punktu widzenia
konstrukcji mechanizméw zwigzanych z ,,odwréconym tancuchem dystrybucji

produktow leczniczych”, nastawionych w gtownej mierze na pozyskiwanie produktow
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leczniczych z rynku detalicznego witasnie przez podmioty biorgce udzial w hurtowym
obrocie tymi produktami. Zgodnie z projektowanym art. 126b ust. 2 Prawa
farmaceutycznego dziatanie o0sOb naruszajacych zakaz nabywania produktéw
leczniczych od podmiotéw prowadzacych obrot detaliczny i podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza stanowi samodzielng podstawe odpowiedzialnosci bez wzgledu na
mozliwos$¢ przypisania naruszenia nakazow zwigzanych ze zbywaniem produktow
leczniczych przez osoby reprezentujace podmioty tego ostatniego rodzaju. To
rozwigzanie winno spowodowa¢ mozliwos¢ ukierunkowania reakcji karnej na osoby

organizujace i zarzadzajace niepozadanym procederem.

Podobng funkcj¢ winien w zatozeniach projektodawcy spetnic¢ art. 126b ust. 3 Prawa
farmaceutycznego, w ktorym proponuje si¢ penalizacje nabycia, zbycia, wywozu poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przewozu oraz przechowania produktu
leczniczego uzyskanego za pomocg czynu, o ktorym mowa w art. 126b ust. 1 lub 2
Prawa farmaceutycznego, co ma w sposob zupelny obja¢ kryminalizacjg kazdy etap
procederu  polegajacego na nielegalnym obrocie produktami leczniczymi.
Odpowiedzialno$ci karnej na podstawie tego przepisu podlegatyby osoby uczestniczace
w obrocie na etapie nastgpujacym po naruszeniu obowigzku zwigzanego z nabywaniem
lub zbywaniem produktu leczniczego, a wigc po realizacji jednego z wymienionych
dziatan dokonanego z naruszeniem konkretnego obowiazku ustawowego,
np. odpowiedzialnos$ci podlegatoby dzialanie osoby w ramach podmiotu nabywajacego
produkt leczniczy od hurtowni, ktora z kolei nabyta go z apteki z naruszeniem art. 78b
Prawa farmaceutycznego. Podkreslenia wymaga, iz dla przypisania odpowiedzialnos$ci
karnej niezbgdne jest, by osoba biorgca udziat w obrocie takim produktem miata
swiadomos$¢, 1z zostal on uzyskany z naruszeniem ustawy, przy czym nalezy zwrdcié
uwage, iz art. 126b ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie wprowadza ograniczenia
W zakresie etapu obrotu nast¢pujacego po naruszeniu. Odpowiedzialno$ci nie podlega
jedynie osoba nabywajaca produkt bezposrednio od osoby naruszajgcej nakaz
ustawowy, ale wszystkie podmioty — osoby, ktore majgc Swiadomos¢ naruszenia nakazu
ustawowego przez jednego z uczestnikow obrotu, wzigly w nim udzial na
ktérymkolwiek pdzniejszym etapie. Z tego powodu penalizowana moze by¢ nawet
transakcja pomiedzy podmiotami posiadajagcymi zezwolenia na odpowiedni rodzaj

obrotu danym produktem leczniczym i speiniajgcymi wymogi prawne, pod warunkiem
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ze transakcja ta zostala dokonana ze $wiadomoscia, iz produkt leczniczy zostal na

wczesniejszym etapie uzyskany z naruszeniem nakazu lub zakazu ustawowego.

Przedmiotem wykonawczym projektowanego przepisu pozostaje wylacznie produkt
leczniczy rozumiany zgodnie z definicjg legalng okreslong w art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego. Prawidlowo$¢ obrotu tego rodzaju produktami powinna bowiem
zosta¢ zapewniona w sposob szczegélny z uwagi na ich kluczowg role z punktu
widzenia ochrony zdrowia publicznego. Znamiona czasownikowe okre$lone w art. 126b
ust. 1-3 Prawa farmaceutycznego winny by¢ rozumiane zgodnie z zasadami
okreslonym w Kodeksie cywilnym, z uwzglgdnieniem uregulowan szczegotowych

wynikajacych z projektowanej ustawy.

Jednoczesnie w projektowanym art. 126b ust. 4 1 5 Prawa farmaceutycznego proponuje
si¢ typy kwalifikowane nielegalnego obrotu produktami leczniczymi w przypadku, gdy
przedmiotem takiego obrotu jest mienie o znacznej warto$ci (ust. 4), a takze gdy
przedmiotem obrotu jest produkt leczniczy zamieszczony w wykazie, o ktorym mowa

w art. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego (ust. 5).

Pojecie mienia znacznej wartosci powinno by¢ 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 i 2077), zwanej dalej ,k.k.”, natomiast wykaz, o ktorym mowa
w projektowanym art. 126b ust. 4, obejmuje produkty lecznicze zagrozone brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktore z tej przyczyny powinny

zosta¢ objete wzmozong ochrong.

Z uwagi na znaczny stopien karygodno$ci penalizowanych zachowan adekwatng
sankcja, zdaniem projektodawcy, pozostaje kara pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy
do 5 lat w =zakresie czynow stypizowanych w art. 126b ust. 1-3 Prawa
farmaceutycznego. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze nie jest to sankcja sztywna, gdyz
zgodnie z art. 37a k.k., jezeli ustawa przewiduje zagrozenie karg pozbawienia wolnos$ci
nieprzekraczajaca 8 lat, sad moze zamiast tej kary orzec grzywng albo kar¢ ograniczenia
wolnosci, o ktorej mowa w art. 34 § la pkt 1 lub 4 k.k. Powyzsze umozliwia sagdowi
szerokie mozliwosci dostosowania odpowiedniej sankcji karnej w poszczegdlnych

przypadkach w zalezno$ci od ustalonego stanu faktycznego.

Natomiast w przypadku typow kwalifikowanych proponuje si¢ zaostrzenie sankcji

podstawowej. W odniesieniu do typu z art. 126b ust. 4 Prawa farmaceutycznego
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proponuje si¢ sankcje w postaci kary pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8
(co w dalszym ciaggu, w szczegolnych okolicznosciach, uprawnia sagd do zastosowania
normy z art. 37a kk.), a w przypadku art. 126b ust. 5 Prawa farmaceutycznego
zagrozenie karg pozbawienia wolno$ci od roku do lat 10, co wynika z faktu, iz obrot
produktami leczniczymi  zagrozonymi brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej, z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia dostepno$ci ze
wzgledow zwigzanych z ochrong zdrowia pacjentdw, powinien by¢, zdaniem
projektodawcy, szczegolnie napigtnowany. Z drugiej strony, W tym przypadku
oddziatywanie proponowanego przepisu winno mie¢ réwniez odpowiedni charakter

prewencyjny.

Biorac pod uwage, ze ,,odwrocony tancuch dystrybucji lekéw” jest nieodlacznie
zwigzany z wywozem produktow leczniczych poza granice kraju — na tym bowiem
etapie dochodzi do wielokrotnego zwickszenia ceny lekow, na czym z kolei korzystaja
organizatorzy tego procederu — majac rowniez na wzgledzie, ze dotychczasowe
rozwigzania administracyjne okreslone w art. 37av ust. 1 i 3 Prawa farmaceutycznego,
azwigzane z obowigzkiem zgloszenia wywozu produktow leczniczych Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu, oraz uzaleznienie wywozu od braku sprzeciwu tego
organu okazaly si¢ nieefektywne — sg one bowiem respektowane przez uczestnikow
rynku w bardzo niskim stopniu — jako niezbg¢dne uznano spenalizowanie naruszenia
ww. obowigzkéw w przypadku, gdy przedmiotem wywozu mialyby by¢ produkty
lecznicze zagrozone brakiem dostepnosci na terenie kraju. Wprowadzenie powyzszych
rozwigzan podyktowane jest konieczno$cia wzmozenia reakcji panstwa w tych
obszarach, w ktorych dotychczasowe uregulowania nie przyniosty jak dotad
spodziewanych efektow, przy czym proponowana sankcja karna zostata zr6znicowana
w zaleznosci od przedmiotu czynu wykonawczego przy uwzglednieniu szczegolnego

znaczenia produktéw leczniczych w procesie ochrony zdrowia publicznego.
Art. 126¢ Prawa farmaceutycznego

Proponuje si¢ dodanie w projekcie art. 126¢ Prawa farmaceutycznego, ktory penalizuje
dwie sfery zachowan. Art. 126c¢ ust. 1 Prawa farmaceutycznego penalizuje zachowanie
polegajace na wywozie poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbyciu produktu
leczniczego, zawartego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 Prawa

farmaceutycznego (objetego brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
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Polskiej), bez zgloszenia, o ktorym mowa w art. 37av ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
wbrew sprzeciwowi, o ktorym mowa w art. 37av ust. 3 Prawa farmaceutycznego, lub
przed uplywem terminu na zgloszenie tego sprzeciwu. Projektowang za przestepstwo
okreslone tym przepisem sankcj¢ w postaci kary pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy
do lat 5 uznano za adekwatng, majac na wzgledzie szczegdlny charakter produktow
leczniczych 1 ochron¢ zdrowia publicznego. Z kolei art. 126c ust. 2 Prawa
farmaceutycznego penalizuje wywo6z poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
zbycie bez zgloszenia, o ktérym mowa w art. 37av ust.1 Prawa farmaceutycznego,
wbrew sprzeciwowi, o ktorym mowa w art. 37av ust. 3 Prawa farmaceutycznego, lub
przed uplywem terminu na zgloszenie tego sprzeciwu $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zawarte w wykazie, o ktorym
mowa w art. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego. Projektuje si¢, iz sprawca tego
przestepstwa bedzie podlegat karze pozbawienia wolnosci do lat 2. Projektodawca
uznal, ze odejscie od rezimu odpowiedzialno$ci administracyjnej za zachowania
okre$lone obecniec w art. 127b wust. 1 Prawa farmaceutycznego na rzecz
odpowiedzialnosci karnej (projektowany art. 126¢ ust. 1 i 2 Prawa farmaceutycznego)

jest niezbedne z uwagi na znaczny stopien spolecznej szkodliwosci tych czyndw.
Art. 127 ust. 1 Prawa farmaceutycznego

Zmiana art. 127 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jest powigzana z projektowang zmiana
art. 125 Prawa farmaceutycznego 1 wynika z koniecznos$ci jednoznacznego okreslenia
rezimu odpowiedzialno$ci. Prowadzenie reglamentowanej przez Prawo farmaceutyczne
dziatalno$ci gospodarczej bez stosownego zezwolenia bedzie sankcjonowane
prawno-karnie na podstawie art. 125 Prawa farmaceutycznego. Posiadacz takiego
zezwolenia, ktory prowadzi dzialalno$¢ wbrew jego warunkom, bedzie natomiast

popetnial delikt administracyjny, sankcjonowany administracyjng karg pieni¢zng.
Art. 127b Prawa farmaceutycznego

W projekcie proponuje si¢ uchylenie art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego.
Spowodowane jest to zmiang kwalifikacji opisanych w nim czynow 1 odejsciem od
rezimu odpowiedzialno$ci administracyjnej (administracyjnych kar pieni¢znych) na
rzecz odpowiedzialnosci karnej. W ocenie projektodawcy wywoz produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie Rzeczypospolitej Polskiej jest

dziataniem o najwyzszym stopniu karygodnosci sposrdod nielegalnych dziatan
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podejmowanych przez podmioty zajmujace si¢ dystrybucjg produktow leczniczych.
Dzialania takie s3 przy tym najwigkszym — zar6wno w rozumieniu skali, jak
I doniostosci negatywnych nastepstw — problemem wystepujacym obecnie na krajowym
rynku farmaceutycznym. Co wigcej, wigkszo$¢ pozostatych nielegalnych dziatan
podejmowanych przez podmioty uczestniczace w obrocie, a w szczegolnosci
,odwrocony tancuch dystrybucji produktow leczniczych”, jest bezposrednio zwigzana
z akumulacja deficytowych produktow leczniczych w celu ich nielegalnego wywozu za
granicg. Rozwigzaniem przewidzianym w niniejszym projekcie jest uchylenie przepisu
art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, ktory przewidywal kare pienigzng
nakladang w trybie administracyjnym oraz objecie nielegalnego wywozu za granice
deficytowych produktéw leczniczych odpowiedzialnoscia karng regulowanag

projektowanym art. 126b Prawa farmaceutycznego.

Uchylenie art. 127b ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego podyktowane jest
dostosowaniem przepisOw dotyczacych zasad 1 wysokos$ci wymierzanej kary pienieznej,
w zwigzku z projektowanym uchyleniem art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa

farmaceutycznego.
Art. 132 Prawa farmaceutycznego

Projektowane zmiany art. 132 Prawa farmaceutycznego wynikaja z konieczno$ci
zagwarantowania prawidtowego przeprowadzenia kontroli albo inspekcji przez osoby
do tego uprawnione. Inspektorzy, podejmujac czynno$ci kontrolne, spotykali sie¢
z celowym dziataniem przedsigbiorcy polegajacym na stwarzaniu zamierzonych
przeszkdod opdzniajacych lub uniemozliwiajacych skuteczne przeprowadzenie inspekcji
lub kontroli czy tez realizacje poszczegodlnych czynno$ci kontrolnych. Dotychczas
spotykane liczne przypadki udaremniania lub utrudniania wykonywania czynnosci
kontrolnych przez m.in. odmowe ze strony kontrolowanego chociazby wpuszczenia
inspektora na teren podmiotu objetego kontrolg czy tez na tyle agresywne, zagrazajace
bezpieczenstwu inspektorow zachowanie kontrolowanego lub innych oséb znajdujacych
si¢ na terenie podmiotu objetego kontrolg doprowadzaly do sytuacji, gdy inspektorzy

nie mogli przeprowadzi¢ inspekcji lub kontroli.
Art. 133 Prawa farmaceutycznego

Zmiana art. 133 Prawa farmaceutycznego, uprawniajacego do orzeczenia przez sad

przepadku przedmiotu przestgpstwa, chociazby nie stanowily wlasnosci sprawcy,
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wynika z koniecznos$ci rozszerzenia tego przepisu o projektowane w art. 126b Prawa
farmaceutycznego 1 art. 126c Prawa farmaceutycznego przestepstwa penalizujace
zachowania godzace w obrét produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi lub
srodkami  spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W razie
wspotwlasnosci sad orzeka si¢ przepadek udzialu nalezacego do sprawcy lub przepadek
rownowartosci tego udzialu. Dodatkowo sad moze zarzadzi¢ zniszczenie tych

przedmiotow.
Art. 111a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (art. 2 projektu)

W art. 2 projektowanej ustawy wprowadza si¢ zmian¢ w art. 111a ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 i 2219), tj.
w przepisie pozwalajacym wojewodom na naktadanie kar finansowych za nielegalng
sprzedaz produktow leczniczych przez podmioty prowadzace dziatalnos$¢ lecznicza.
Zmiana podyktowana jest konieczno$cig dostosowania przedmiotowego przepisu do

nowego brzmienia art. 87 Prawa farmaceutycznego.

W art. 3 projektu ustawy przewiduje si¢ przepisy przejSciowe w zakresie kontroli,
inspekcji oraz postgpowan administracyjnych prowadzonych na podstawie przepisow
ustawy w dotychczasowym brzmieniu, przyjmujac, ze do kontroli, inspekcji Iub
postepowania administracyjnego wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia
w zycie projektowanej ustawy zastosowanie beda mialy przepisy Prawa
farmaceutycznego w brzmieniu dotychczasowym. Powyzsze rozwigzanie ma zapewnic
przeprowadzenie postgpowan kontrolnych i administracyjnych w oparciu o zasady
obowiazujace w chwili ich rozpoczgcia, co nie powinno negatywnie wptyna¢ na ich
przebieg oraz zapewni kontrolowanym oraz stronom postgpowan administracyjnych
skorzystanie z praw przystugujacych im w chwili wszczecia tych czynnosci lub
postepowan.

Art. 4 projektu ustawy zaktada zachowanie waznosci recept wystawionych przed dniem
1lipca 2019 r., tj. wejsciem w zycie zawartych w art. 1 pkt 11 projektu ustawy

przepisow. Rozwigzanie takie jest niezbedne przez wzglad na zmian¢ zakresu danych

zamieszczanych na tych receptach.

Art. 5 projektu ustawy przewiduje, ze sprzedaz wysylkowa lub dostarczanie produktow

leczniczych lub wyrobow medycznych przepisanych na recepcie lub zleceniu na
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zaopatrzenie w wyroby medyczne bedzie mozliwa wylacznie na podstawie recept

i zlecen, ktore zostaly wystawione po wejSciu w zycie relewantnych przepiséw ustawy.

Projekt ustawy nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkéw przedsigbiorcéw lub praw
1 obowigzkow przedsigbiorcow wobec organdw administracji publicznej i nie wptywa

na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz matych i srednich przedsiebiorcow.

Planuje si¢, ze zasadnicza czg$¢ przepisow projektowanej ustawy wejdzie w zycie po
uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Przyjete vacatio legis podyktowane jest
koniecznos$cig niezwlocznego zahamowania procederu tzw. odwrdconego tancucha

dystrybucji.

Przewidziane w art. 6 projektu ustawy wyjatki od wskazanego powyzej terminu wejscia
w zycie przepisow uwzgledniaja przede wszystkim konieczno$¢ dostosowania si¢

adresatow poszczegdlnych norm do nowych wymagan.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do interwencji legislacyjnej s$rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.

Projekt zawiera przepisy techniczne i podlega notyfikacji Komisji Europejskiej zgodnie
z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
W sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow

prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie byl przedstawiany wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnien.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P.z 2016 r. poz. 1006, z pozn. zm.) projekt zostal udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislaciji,
w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, oraz na stronach internetowych Ministerstwa

Sprawiedliwo$ci w zaktadce ,,Projekty aktow prawnych — prawo karne”. Zaden podmiot
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nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy w trybie ustawy z dnia

7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy | 13.02.2019r.

0 dziatalnosci leczniczej
Zrédlo:

Ministerst i i ministerstwa olpracuj ..
inisterstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Inicjatywa wiasna

Ministerstwo Sprawiedliwo$ci — ministerstwo wiodace

Ministerstwo Zdrowia — ministerstwo wspolpracujace N w Wykazie prac

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu UD 374
lub Podsekretarza Stanu

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Sprawiedliwos$ci — Marcin Warchot
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia — Maciej Mitkowski

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

1) Karina Bednik — Dyrektor Departamentu Legislacyjnego Prawa Karnego
W Ministerstwie Sprawiedliwosci, tel. 52 12 645, adres email:
Karina.Bednik@ms.gov.pl

2) Marcin Kowal — Sedzia — Naczelnik Wydziatu Prawa Karnego,
Departament Legislacyjny Prawa Karnego, tel.: 22 52 12 791, adres email:
Marcin.Kowal@ms.gov.pl

3) Lukasz Szmulski — p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. 22 634 95 53, adres email:
I.szmulski@mz.gov.pl

4) Tomasz Lisiewski — Specjalista, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. 22 634 93 24, adres email:
t.lisiewski@maz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zasadniczym celem proponowanej nowelizacji ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2211, z p6ézn. zm.), zwanej dalej ,,Prawo farmaceutyczne”, jest gruntowna zmiana podejécia do sposobu
penalizacji zachowan zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, przede wszystkim w kontekscie dziatajacego na
szeroka skale procederu tzw. ,,odwroconego tancucha dystrybucji lekow”, w szczegdlnosci wprowadzenie instrumentow
prawnych umozliwiajgcych skuteczne przeciwdzialanie temu zjawisku.

Mechanizm ,,odwroconego tancucha dystrybucji lekow” polega na pozyskiwaniu lekow z rynku detalicznego (aptek),
przez przedsigbiorcow prowadzacych obrot hurtowy, w celu ich odsprzedazy za granice za cen¢ wielokrotnie wyzsza
anizeli dopuszczalna cena krajowa (w przypadku lekow refundowanych).

Proceder ten z biegiem lat ewoluowal do form coraz bardziej skomplikowanych, majacych na celu obejscie
obowiazujacych w danym czasie przepisow, za pomoca ktorych ustawodawca zmierzal do ograniczenia tego zjawiska.
Regulacje te sg jednak niewystarczajace dla zwalczania dziatan podejmowanych przez zorganizowane i wspotpracujace
grupy oséb. Obecnie w mechanizmy zwigzane z odwroconym tancuchem dystrybucji lekow zaangazowane pozostajg
podmioty na wszystkich etapach obrotu zwiazanego z odwrdoceniem dystrybucji ukierunkowanej na pacjenta, na obrot
zmierzajacy do wywozu produktow leczniczych za granice. W zakres ten wchodza wigc nie tylko apteki oraz hurtownie,
poprzez ktore dochodzi do wywozu lekow z kraju, ale rowniez wszystkie podmioty, ktore stanowig ogniwa posrednie,
tj. 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 zaktady
opieki zdrowotnej, szpitale itd., ktore pozyskuja leki z rynku detalicznego, na etapie pomiedzy zbyciem leku z apteki do
hurtowni.

W duzym uproszczeniu schemat tego typu dziatan przedstawia si¢ nastepujgco:

1) Wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny i wytworce produkt leczniczy jest dystrybuowany na rynku
hurtowym.

2) Hurtownia farmaceutyczna kontrolowana przez osoby uczestniczgce w procederze skupuje duze ilosci produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terenie Polski z innych hurtowni farmaceutycznych, a nastepnie
odsprzedaje je do aptek ogolnodostepnych (rowniez kontrolowanych przez osoby uczestniczace w procederze).

3) W dalszej kolejnosci produkty lecznicze z aptek sa skupowane na podstawie fikcyjnych zapotrzebowan zaktadu
leczniczego przez podmiot leczniczy, ktory prowadzi réwnoczesnie hurtowni¢ farmaceutyczng. Kierownictwo
zakladu leczniczego oraz lekarze podpisujacy zapotrzebowania roéwniez sg S$wiadomymi uczestnikami
I beneficjentami nielegalnej dziatalnosci.

4) Produkty lecznicze nabyte z aptek sg nastepnie ,,przesuwane” z zaktadu leczniczego do hurtowni farmaceutyczne;.
Dzialanie takie jest dopuszczalne z punktu widzenia ogdlnych zasad obrotu gospodarczego, poniewaz dokonywane




jest w ramach majatku jednego przedsigbiorstwa — podmiotu prowadzgcego rownoczesnie dziatalnos¢ lecznicza, jak
rowniez hurtowni¢ farmaceutyczna.

5) Nastepnie produkty lecznicze przesuniete do hurtowni farmaceutycznej sg sprzedawane do zagranicznego podmiotu
prowadzacego dziatalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego (rowniez prowadzonego przez powigzane osoby).

6) Produkty lecznicze wywiezione z terytorium Polski sa nastgpnie odsprzedawane z kilkukrotnym przebiciem
cenowym innym (niepowigzanym) podmiotom zagranicznym.

Odwrécony tancuch dystrybucji, szczegélnie w przypadku trudno dostepnych preparatow ratujacych zycie, prowadzi do
brakow dostgpnosci lekow na polskim rynku oraz stanowi realne zagrozenie dla zycia i zdrowia polskich pacjentow:
dochodzi do przesuwania termindéw operacji, trudnosci w dostepie sg przyczyna ciaglego niepokoju niektorych grup
pacjentowY. Rowniez z wielu publikacji prasowych wynika, iz niektorych lekéw w aptekach brakuje, poniewaz wywozi
si¢ je z Polski za granicg. Wiele hurtowni ogranicza mozliwo$¢ zakupu konkretnego leku w Polsce, zeby moc sprzedaé
go z wigkszym zyskiem poza granicami kraju.?)

Z informacji, jakie publikuje portal ,rynekaptek.pl”, ktory powotuje si¢ na specjalistow kancelarii Domanski
Zakrzewski Palinka sp. k., wynika, iz zjawisko ,,odwroconego tancucha dystrybucji lekow” nie tylko nasila sig, ale i jest
bardzo trudne do wykrycia. Natomiast przypadki wykryte napotykaja na bardzo tagodne traktowanie ze strony organéw

$cigania ze wzgledu na niedostateczng penalizacje czynéw zwigzanych z przedmiotowym zjawiskiem?.

O skali powyzszego zjawiska §wiadczg rowniez dziatania prokuratury. W wystosowanym w dniu 5.06.2017 r. pisSmie
(znak: PK I BP 024.0.2017), skierowanym do prokuratoréw regionalnych, Prokurator Krajowy Bogdan Swigczkowski
podkreslit fakt, iz zjawisko ,,odwroconego tancucha dystrybucji lekéw” narasta, w zwigzku z powyzszym skierowat do
prokuratoréw wytyczne dotyczace $cigania sprawcow tego procederu. Niewatpliwie do jednych z najbardziej istotnych
nalezy zaliczy¢ wytyczne dotyczace dokonywania oceny dopuszczalnosci — | W razie jej pozytywnego wyniku
przedstawiania zarzutéw z art. 165 oraz art. 258 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny®, a w przypadku braku
podstaw do wniesienia aktu oskarzenia — podejmowanie czynnosci zmierzajacych do natozenia kar administracyjnych
zart. 127d w zw. z art. 127 Prawa farmaceutycznego, zwlaszcza w sytuacji zaniechan organow PIF. Przedmiotowe
wytyczne wskazuja rowniez wprowadzenie zmian instytucjonalnych — by na poziomie prokuratur regionalnych
i okregowych utworzy¢ stanowisko dla osoby majacej koordynowaé prace prokuratoréw zajmujacych si¢ sprawami
zwigzanymi z ,,odwrdconym tancuchem dystrybucji lekow”. Z informacji przekazanych przez Prokurature Krajowa
wynika, iz w okresie od dnia 1.01.2013 r. do 30.06.2017 r. na terenie kraju jednostki organizacyjne prokuratury
prowadzily co najmniej 95 postgpowan dotyczacych ,,odwrdconego tancucha dystrybucji”, z ktérych w 24 sprawach
skierowano do sagdu akt oskarzenia.

W PIF postgpowania w zakresie odwroconego tancucha dystrybucji, zarowno wobec hurtowni, jak i wobec aptek,
prowadzone sg od 2010 r. Kazda z przeprowadzanych zaréwno w aptekach, jak i hurtowniach kontroli obejmuje swym
zakresem tzw. ,,odwrocony tancuch dystrybucji”. Dotychczas PIF przeprowadzita prawie pig¢ i pot tysigca kontroli,
z ktérych pot tysigea zakonczyto sie postepowaniami administracyjnymi. Wobec aptek prowadzonych bylo ponad
400 postgpowan, a wobec hurtowni ok. 100. W okresie od stycznia 2012 r. sady administracyjne wydaly tacznie
kilkanascie wyrokéw w sprawie decyzji Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie cofnigcia zezwolenia,
w zwigzku z uczestnictwem w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji lekow” (m.in. sygn. akt: VI SA/Wa 952/14;
VI SA/Wa 3132/13; VI SA/Wa 2701/13; VI SA/Wa 2692/12; VI SA/Wa 967/14; 1l GSK 374/13; Il GSK 2066/12;
I1 GSK 1923/12; I OSK 168/06). W kazdym z ww. wyrokow decyzje wydane przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego zostaty utrzymane w mocyS).

Z raportu Najwyzszej Izby Kontroli® wynika, ze taczna wartoé¢ produktow leczniczych sprzedawanych do krajow UE
wynosi 3,5 mld zt, a wedlug szacunkowych danych 57% tych lekow jest wyprowadzanych z kraju nielegalnie. Na
podstawie tych danych zaktada si¢, ze wartos¢ niekontrolowanego wywozu lekow za granice w ramach ,,odwroconego
fancucha dystrybucji” jest na poziomie ok. 2 mld zl. Z raportu wynika tez, ze od wrzesnia 2016 r., GIF udostepnit
aptekom system Zgtoszenh Odmow Realizacji Zamowienia (ZORZ). W tym celu apteki zobowigzane byly do zatozenia
wlasnego konta w systemie. Od lutego 2017 r. do systemu podigczona zostala duza liczba uzytkownikow, co
spowodowalo istotny wzrost liczby zgloszen do poziomu ok. 700 tys. miesigcznie. Przetozylo si¢ to na zwigkszong
liczbe raportowanych odmoéw realizacji zamowien sktadanych przez apteki. Lacznie w bazie ZORZ na koniec lipca
2018 r. znajdowalo sie ponad 16,6 min zgloszen odmowy realizacji zamowienia na leki. W latach 2016-2017 braki

D https://iwww.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html

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

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

4 Dz.U.z2018r., poz. 1600.

5 https:/iwww.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html
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w gtdwnej mierze dotyczyty nastepujacych lekow: Berodual, Clexane, Fragmin, Humalog, Madopar, Xarelto, tj. lekow
ratujacych zycie: m.in. przeciwzakrzepowych, przeciwastmatycznych i stosowanych w leczeniu cukrzycy.

W wykazie lekow zagrozonych brakiem dostgpnosci, publikowanym przez Ministra Zdrowia, w 2017 r. znajdowato si¢
od 173 (w styczniu) do 197 (w listopadzie) produktow leczniczych. Ich liczba rosta. Wg stanu na 15 wrzeénia 2018 r.
wykazem objetych bylo az 266 pozycji lekow.

Kolejnym problemem rozwigzywanym w projekcie jest nieprecyzyjne uregulowanie sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych wydawanych z przepisu lekarza na rzecz osob posiadajacych orzeczenie
0 niepetnosprawnos$ci lub orzeczenie o stopniu niepetnosprawno$ci oraz brak regulacji w zakresie bezposredniego
dostarczania tych produktéw i wyrobow przez farmaceutow.

Ponadto brak jest uregulowan, ktore zapewniatyby sprawne przeprowadzenie inspekcji albo kontroli dziatalnosci
gospodarczej z zakresu dystrybucji produktéw leczniczych poprzez zapewnienie przez jednostki Policji i Strazy
Granicznej pomocy osobie upowaznionej do dokonywania inspekcji lub kontroli.

Ponadto obecne przepisy w zakresie naktadania kar finansowych za nielegalng sprzedaz produktéw leczniczych przez
podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza uzalezniaja mozliwo$¢ nalozenia kary od pozyskania przez wojewode
jednoznacznych dowodéw na dokonanie sprzedazy produktéw leczniczych. Przepis ten w obecnym brzmieniu
powoduje, ze wystepuja praktyczne problemy w jego zastosowaniu, a pociagni¢cie takiego podmiotu do
odpowiedzialnos$ci jest niemal niemozliwe.

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

W zwigzku z powyzszym konieczne jest podjecie dzialan legislacyjnych polegajacych na nowelizacji Prawa
farmaceutycznego oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 1 2219).
Przedmiotowy projekt przewiduje usystematyzowanie i doprecyzowanie zakresu odpowiedzialnosci osob biorgcych
udziat w obrocie produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i §rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia.
Proponowana nowelizacja prowadzi do penalizacji zachowan zwigzanych zaréwno z prowadzeniem aptek i hurtowni,
bioragcych udziat w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji produktow leczniczych”, jak réwniez dziataniem podmiotow
wykorzystujacych produkty lecznicze pozyskane w ten sposob.

Projekt zaktada nastgpujace rozwigzania:

1) wprowadzenie uregulowan umozliwiajacych sprawne przeprowadzenie inspekcji albo kontroli dziatalnosci
gospodarczej z zakresu dystrybucji produktow leczniczych poprzez wprowadzenie mozliwosci zarzadzenia — przez
osob¢ upowazniong do dokonywania kontroli lub inspekcji — otwarcia obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie
wykonywana jest dziatalnos¢ gospodarcza objeta zezwoleniem oraz znajdujacych si¢ w nich schowkow;

2) rozszerzenie zakresu wspotpracy organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (PIF) z Policja i Straza Graniczna,
tj. zobligowanie wymienionych stluzb do udzielania niezbednej pomocy osobie upowaznionej do dokonywania
kontroli lub inspekcji, w celu zapewnienia niezaktoconego dokonania inspekcji lub kontroli;

3) umozliwienie aptekom ogdlnodostepnym i punktom aptecznym prowadzenie sprzedazy wysylkowej wyrobow
medycznych objetych refundacjg wszystkim pacjentom, a produktow leczniczych dostepnych wytacznie na recepte —
tylko osobom majacym orzeczenie o niepelnosprawnosci lub orzeczenie o stopniu niepetnosprawnosci,

4) wprowadzenie mozliwo$ci dostarczania przez apteki ogdélnodostepne lub punkty apteczne wyrobow medycznych
objetych refundacja wszystkim pacjentom, a osobom posiadajagcym orzeczenie o niepelnosprawnosci lub orzeczenie
o stopniu niepelnosprawnosci — produktow leczniczych dostepnych wytacznie na recepte;

5) wprowadzenie zakazu zaopatrywania si¢ przez hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze od podmiotéw
prowadzacych obrot detaliczny;

6) doprecyzowanie przepisow jednoznacznie wskazujacych, ze celem funkcjonowania aptek ogélnodostepnych
i punktéw aptecznych jest bezposrednie zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze poprzez precyzyjne wskazanie
sposobdw zbycia i przekazania produktow leczniczych;

7) doprecyzowanie przepisow pozwalajagcych wojewodom na naktadanie kar finansowych za nielegalng sprzedaz
produktow leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przez podmioty
prowadzace dziatalno$¢ lecznicza. Kare pienigzng bedzie mozna nalozy¢é za niewykorzystanie produktow
leczniczych zgodnie z ich ustawowym przeznaczeniem, co w konsekwencji oznacza, ze karze bgdzie podlegat
podmiot, ktéry nie udokumentuje prawidlowego wykorzystania nabytych produktow leczniczych;

8) doprecyzowanie szeregu przepisow karnych przez m.in. okres$lenie, iz karalnym jest zachowanie polegajace na
wykonywaniu dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego bez
wymaganego zezwolenia oraz zaostrzenie sankcji karnej za te zachowania, doprecyzowanie odpowiedzialnosci
karnej za naruszenie zakazu zbycia produktéw leczniczych przez apteki ogolnodostepne i punkty apteczne,
wprowadzenie odpowiedzialno$ci karnej za nabycie produktow leczniczych z naruszeniem zakazu nabycia z aptek
i punktéw aptecznych produktow leczniczych przez hurtownie farmaceutyczne.




3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nalezy podkresli¢, ze zasadniczym celem projektowanej ustawy jest doprecyzowanie juz obowiazujacych w polskim
systemie prawnym instytucji, w celu odpowiedzi na praktyczne problemy ich stosowania. Wigkszo$¢ problemow z nig
rozwigzywanych ma wiec wewnetrzny charakter systemowy 1 jako takie nie znajduja odzwierciedlenia
w prawodawstwie innych panstw, w tym krajow cztonkowskich OECD/UE.

Odwrocony tancuch dystrybucii

Problem odwroconego tancucha dystrybucji produktéw leczniczych oraz nielegalnego ich wywozu do innych panstw
cztonkowskich w ksztalcie, w jakim ma to miejsce w Polsce, nie wystepuje w innych krajach cztonkowskich OECD/UE.
Specyfika polskiej sytuacji wynika z przyjetego w naszym kraju systemu refundacji produktéw leczniczych oraz modelu
dystrybucji farmaceutycznej, jak réwniez czynnikow pozaprawnych, tj. wielkosci rynku i og6lnej krajowej polityki
lekowej.

Przepisy prawa innych panstw czlonkowskich reguluja wiec ogdlny problem brakéw w dostepnosci produktéw
leczniczych, nie za$ specyficzne dla Polski dziatania zorganizowanych grup zajmujacych si¢ nielegalnym wywozem
produktéw leczniczych. Wiele panstw czionkowskich wprowadzito systemy ograniczania eksportu analogiczne do
przyjetych w Polsce (art. 78a Prawa farmaceutycznego). Regulacje takie obowiazuja w Portugalii i Hiszpanii (na
rozwigzaniach tych panstw bazowal polski ustawodawca), jak rowniez w Bulgarii oraz Estonii. Wiele panstw
cztonkowskich przyjeto rowniez rozwigzania prawne, zgodnie z ktérymi publikowane sg listy produktow leczniczych,
ktorych wywoz jest w danym okresie czasu nielegalny (wskazane powyzej panstwa oraz Francja, Czechy, Litwa,
Wegry, Grecja, Finlandia, Szwecja i Rumunia). Przepisy sankcyjne wprowadzone w tych panstwach cztonkowskich
skupiajg si¢ na karach pieni¢znych nakladanych za zbycie produktow leczniczych o ograniczonej dostepnosci na rzecz
podmiotu zagranicznego. Odpowiada to dotychczas obowigzujacym przepisom polskim (art. 78a i art. 127b Prawa
farmaceutycznego), ktore okazaly sie niewystarczajace w przeciwdzialaniu nielegalnemu wywozowi produktow
leczniczych.

Na podstawie wielomiesiecznej wymiany korespondencji miedzy przedstawicielami panstw cztonkowskich oraz po
spotkaniach zorganizowanych przez Komitet Farmaceutyczny Komisji Europejskiej (ostatnie takie spotkanie miato
miejsce 25 maja 2018 r.), projektodawcy ustalili jednak, ze opisany w pkt 1 OSR problem nie zostal zdiagnozowany
W zadnym innym panstwie cztonkowskim, wobec czego brak jest regulacji analogicznych do zawartych w projekcie.

Sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza

Panstwa cztonkowskie reguluja kwestie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza
roznorodnie. Dziatalno$¢ taka jest niedozwolona m.in. w Irlandii czy na Lotwie. Sprzedaz wysylkowa lekow
wydawanych z przepisu lekarza dopuszcza si¢ m.in. w Wielkiej Brytanii i na Malcie.

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

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

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

e Presctription only medicines (POM) — produkty lecznicze wydawane wylacznie na podstawie recepty, ktore moga
by¢ sprzedawane, w tym wysytkowo, wylgcznie w aptece lub jednostce ochrony zdrowia, pod nadzorem farmaceuty
oraz w oparciu o zweryfikowang recepte.

Prawo brytyjskie nie wprowadza dodatkowych ograniczen w sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych
wydawanych na recept¢. Ewentualne ograniczenia w mozliwosci sprzedazy badz wydania takiego produktu wystepuja
zardbwno w sprzedazy wysytkowej, jak rOwniez stacjonarne;.

Sankcje karne

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

Butgaria — na podstawie obowigzujagcego Medicinal Products in Human Medicine Act, osoba, ktéra posiada zgode na
dystrybucje lekow, musi poinformowac bulgarski organ odpowiedzialny za nadzoér nad rynkiem farmaceutycznym —
Bulgarian Drug Agency (BDA), o kazdym planowanym eksporcie lekow. Natomiast osoby, ktore nie poinformuja
0 eksporcie lekow z terytorium Butgarii, podlegajg karze administracyjnej grzywny od 50 do 100 tys. BDN (ok. 107—
213 tys. zt), a w przypadku recydywy — od 100 do 200 tys. BDN (ok. 213-426 tys. z1).

Estonia — na podstawie obowigzujgcego Medicinal Products Act, osoba, ktora wprowadza do obrotu leki, handluje nimi

4




lub importuje bez wymaganych zezwolen estonskiej State Agency od Medicine, podlega karze w zaleznosci
od osobowos$ci prawnej — w przypadku osob fizycznych — do 300 jednostek karnych (1 jednostka = 4 euro, tj. do
5,2 tys. zt), natomiast w przypadku 0sob prawnych jest to kara wynoszaca 32 tys. euro (ok. 138,3 tys. zt).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielkos¢

Zrodto danych

Oddziatywanie

Minister wiasciwy
do spraw
wewngtrznych

Obowigzek okreslenia,

W porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw
zdrowia, sposobu i trybu
rozliczania kosztéw
udzielonej przez Policj¢ lub
Straz Graniczng pomocCy

W umozliwieniu dokonania
inspekc;ji lub kontroli.

Minister wiasciwy
do spraw zdrowia

Obowigzek okreslenia:

e produktow leczniczych
wydawanych z przepisu
lekarza, w przypadku
ktérych niedozwolona jest
sprzedaz wysytkowa lub
dostarczenie do osoby
posiadajacej orzeczenie
0 niepetnosprawnosci lub
orzeczenie o stopniu
niepetnosprawnosci,

e szczegblowego trybu
sktadania zamowienia na
produkt leczniczy lub
wyrob medyczny,

e sposobu przygotowywania
do wysyltki produktu
leczniczego lub wyrobu
medycznego,

e szczegOlowych wymagan
dotyczacych
zabezpieczenia produktu
leczniczego lub wyrobu
medycznego podczas
transportu,

e Wymagan, jakie musi
spetnia¢ lokal apteki lub
punktu aptecznego
prowadzacego sprzedaz
wysytkowa.

Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna

17

w tym:

o Glowny Inspektor
Farmaceutyczny — 1

® wojewoddzcy inspektorowie
farmaceutyczni — 16

Gloéwny Inspektorat
Farmaceutyczny

Zwickszenie uprawnien
w zakresie inspekcji

i kontroli wykonywanej
dziatalno$ci gospodarczej
objetej zezwoleniem.

Mozliwos¢ wezwania,

w trakcie przeprowadzanej
inspekcji lub kontroli,
pomocy organu Policji lub
Strazy Granicznej.
Wydawanie decyzji

0 obcigzeniu
kontrolowanego kosztami




udzielonej pomocy przez
Policj¢ lub Straz Graniczna.

Wydawanie postanowien
w sprawie przekazywania
produktow leczniczych —
Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny (WIF).

Rozpatrywanie zazalefn na
postanowienia wydane

w | instancji w sprawie
przekazywania produktow
leczniczych — GIF.

Wojewodowie

16

Wydawanie decyzji za
wykorzystanie, przez
podmiot prowadzacy
dziatalno$¢ lecznicza,
produktow leczniczych,
wyroboéw medycznych

i sSrodkow specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego w sposob
sprzeczny z ustawg — Prawo
farmaceutyczne.

Organy $cigania
(Policja, Straz
Graniczna)

Obowigzek udzielenia
pomocy organom PIF przy
dokonywaniu czynnosci
inspekcji lub kontroli.

Instytucje
panstwowe
i samorzadowe

8910

Gtoéwny Urzad
Statystyczny, rejestr
REGON; grupa 84.1,

(wg stanu na 30.06.2018 r.)

Obowigzek wspotpracy

z organami PIF poprzez
udostepnianie posiadanych
dokumentow, danych lub
informaciji.

Apteki i punkty
apteczne

16 571

Gltowny Inspektorat
Farmaceutyczny: Rejestr
Hurtowni
Farmaceutycznych oraz
Rejestr Aptek

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowigzkach
zwigzanych z poddawaniem
si¢ inspekcji organow PIF.
Surowsze sankcje za
niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekgcji.
Mozliwos¢ prowadzenia
sprzedazy wysytkowej oraz
dostarczania wyrobow
medycznych objetych
refundacja wszystkim
pacjentom, a w przypadku
0s0b posiadajacych
orzeczenie o
niepetnosprawnosci lub
orzeczenie o stopniu
niepelnosprawnosci —
rowniez produktow
leczniczych przepisanych na
recepcie.

Obowigzek prowadzenia
ewidencji zamowien
zrealizowanych w ramach
sprzedazy wysytkowe;j.
Surowsze sankcje za
prowadzenie dziatalnosci




gospodarczej bez
wymaganego zezwolenia lub
niezgodnie z warunkami
okreslonymi w zezwoleniu.

Hurtownie
farmaceutyczne

529

Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny: Rejestr
Hurtowni
Farmaceutycznych oraz
Rejestr Aptek

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowiazkach
zwigzanych z poddawaniem
si¢ inspekcji organow PIF.
Surowsze sankcje za
niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekcji.
Wprowadzenie zakazu
zaopatrywania si¢ hurtowni
farmaceutycznych od
podmiotow prowadzacych
obrot detaliczny.

Surowsze sankcje

za prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej bez
wymaganego zezwolenia lub
niezgodnie z warunkami
okreslonymi w zezwoleniu.

Podmioty
prowadzace
dziatalno$¢ lecznicza

w tym:

178 902

¢ podmioty lecznicze — 22 044
o praktyki lekarskie — 129 520
o praktyki pielggniarskie — 25 812
o praktyki lekarskie grupowe —

1174

o praktyki pielggniarskie grupowe

—352

Rejestr Podmiotow
Wykonujacych Dziatalnosé
Lecznicza

(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Zmiany w obowiazkach
zwigzanych z poddawaniem
si¢ inspekcji organéw PIF.
Surowsze sankcje za
niepoddanie si¢ badz
utrudnianie inspekcji.
Naktadanie kar pienieznych
za niewykorzystanie
produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych

i sSrodkow specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego w sposob
okreslony w ustawie
(dotychczas tylko za zbycie).

Zmiany w obowigzkach
zwigzanych z poddawaniem
si¢ inspekcji organdow PIF.

Gloéwny Inspektorat Surowsze sankcje
. . Farmaceutyczny: Krajowy | za niepoddanie si¢ badz
Pg rednicy (‘j’v ctami 164 Rejestr Posrednikow utrudnianie inspekcji.
?ecrzor::ilgzs:gi uktaml w Obrocie Produktami | syrowsze sankcje
Leczniczymi za prowadzenie dziatalnosci
(wg stanu na 03.08.2018 r.) | gospodarczej bez
wymaganego zezwolenia lub
W sposob niezgodny
Z ustawy.
Zmiany w obowigzkach
Podmioty zwigzanych z poddawaniem
prowadzace Glowny Inspektorat si¢ inspekcji organow PIF.
dziatalnosé Farmaceutyczny: Rejestr Surowsze sankcje za
gospodarcza 293 wytworcow i importerow niepoddanie si¢ badz
w zakresie utrudnianie inspekcji.

wytwarzania lub
importu produktow
leczniczych

produktow leczniczych
(wg stanu na 03.08.2018 r.)

Surowsze sankcje za
prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej bez
wymaganego zezwolenia lub




W sposéb niezgodny

Z ustawa.
402 Zwigkszenie wplywu spraw
w tym: . zwigzanych
. Ministerstwo .
Prokuratura Krajowa | e prokuratury okregowe — 45 e Z przestepstwami
] Sprawiedliwosci ai P
e prokuratury rejonowe — 357 wynikajgcymi z Frawa
farmaceutycznego.
363 Zwigkszenie wptywu spraw
w tym: . zwiazanych
Sady powszechne e sady okregowe — 45 Ministerstwo Z przestepstwami
adyp ady okreg Sprawiedliwosci przestepstwe
o sady rejonowe — 318 wynikajacymi z Prawa
farmaceutycznego.
28 973
w tym: Centralny Zgrzqd.Siquy Zwigkszenie liczby
Stuzba Wigzienna Wigziennej skazanych na kary

e pracownicy — 1 873

) s (wg stanu na 30.06.2018 r.) | pozbawienia wolnosci.
o funkcjonariusze — 27 100

Zwigkszenie dostepnosci
deficytowych produktow
leczniczych poprzez
usprawnienie nadzoru nad
rynkiem farmaceutycznym.

Utatwienia w nabywaniu

38 426 tys., Giéwny Urzad przez osoby posiadajace
w tym 3 116 tys. stanowig osoby Statystyczzy baaaani o orzeczenie
Obywatele Niepetnosprawne w wieku 16 lat B AEi_ 0 niepetnosprawnosci lub
i wigeej orzeczenie 0 stopniu
el (wg stanu na 31.07.2017 r.) niepe%nosprawngéci
produktow leczniczych
dostepnych na recepte.

Utatwienia w nabywaniu
wyrobow medycznych
objetych refundacja przez
wszystkich pacjentow.

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

Projekt ustawy zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministroéw
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm. ), za$
w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Sprawiedliwosci zostal zamieszczony odno$nik kierujacy do
odpowiedniej strony BIP RCL.

W ramach opiniowania projekt ustawy przekazano:

1) Krajowej Radzie Sagdownictwa;

2) Pierwszemu Prezesowi Sadu Najwyzszego;

3) Krajowej Radzie Prokuratorow przy Prokuratorze Generalnym;

4) Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,;

6) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

7) Prezesowi Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

8) Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

9) Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

10) Wojewodom;

11) Prokuratorowi Krajowemu.

W ramach konsultacji publicznych projekt ustawy przekazano:
1) Prezesom sagdow apelacyjnych;




2) Prezesom wojewodzkich sagdow administracyjnych;

3) Rzecznikowi Praw Pacjenta;

4) Niezaleznemu Stowarzyszeniu Prokuratorow ,,Ad Vocem”;

5) Stowarzyszeniu Prokuratorow Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

7) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

8) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

9) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

10) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

11) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

12) Stowarzyszeniu Lekarzy Praktykow;

13) Stowarzyszeniu Magistrow i Technikow Farmacji;

14) Federacji Pacjentow Polskich;

15) Stowarzyszeniu ,,Primum non nocere”;

16) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

17) Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

18) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
19) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
20) Forum Zwigzkow Zawodowych;

21) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

22) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

23) Pracodawcom RP;

24) Konfederacji Lewiatan;

25) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
26) Izbie Gospodarczej Wtascicieli Punktow Aptecznych i Aptek;

27) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

28) Zwiazkowi Pracodawcoéw Hurtowni Farmaceutycznych;

29) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

30) Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
31) Business Centre Club;

32) Federacji Konsumentow;

33) Polskiej Izbie Handlu;

34) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka;

35) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucii;

36) Kongregacji Przemystowo-Handlowej;

37) Zwiazkowi Pracodawcow i Przedsiebiorcow;

38) PASMI Zwiazkowi Producentow Lekow Bez Recepty;

39) Zwiazkowi Pracodawcow Aptecznych PharmaNET.

Wyniki opiniowania i konsultacji zawiera raport z opiniowania i konsultacji.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z4]

(ceny stale z ... 1.)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie
ROK 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028 (0-10)
Dochody ogélem
budzet panstwa
JST
ZUS
NFZ

Wydatki ogotem

budzet panstwa

JST

ZUS

NFZ




Saldo ogoélem

budzet panstwa

JST

ZUS

NFZ

Zrbdta finansowania

Wejscie w zycie projektowanych rozwigzan nie spowoduje dodatkowych skutkow
finansowych dla sektora finanséw publicznych.

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

Wplyw na dzialalnos$¢ sadow administracyjnych

W zwigzku ze zmiang regulacji zrédlem ewentualnego wzrostu wydatkow sadow
administracyjnych moze by¢ potencjalne zwickszenie liczby skarg na decyzje wydawane
przez Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w warunkach zwigkszonych kompetencji
w zakresie nadzoru i inspekciji.

Jednakze istniejg przestanki pozwalajace oczekiwaé, ze ewentualny wzrost liczby skarg nie
przybierze bardzo duzych rozmiaréw, a wskazuja na to dotychczasowe do$wiadczenia
zwigzane ze wzrostem intensywnosci kontroli sprzedazy produktow leczniczych
zawierajacych pseudoefedryne, a takze dzialaniami Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego
zwigzanymi z tzw. ,,wojng z dopalaczami”. Konsekwencja tych dziatan byt wptyw do WSA
w Warszawie pojedynczych skarg. W zwiazku z tym nalezy przypuszczaé, ze podobna
Sytuacja wystapi rowniez w przypadku wejscia w zycie projektowanych rozwigzan.

W dotychczasowym stanie prawnym skargi na decyzje Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego stanowig niewielka grupe spraw rozpoznawanych przez WSA i NSA.
Z danych zawartych w bazie CBOIS dotyczacych spraw oznaczonych symbolem 6203
(prowadzenie aptek i hurtowni farmaceutycznych) wynika, ze w okresie od stycznia 2015 r.
do maja 2018 r. sady administracyjne rozpoznaty 86 spraw (tj. ok. 2,1 sprawy miesigcznie)
w przedmiocie natozenia kary pieni¢znej za naruszenie przepisow Prawa farmaceutycznego.
Byly to przede wszystkim sprawy zwiazane z deliktem administracyjnym polegajacym na
naruszeniu zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci. Natomiast liczba rozpoznanych skarg na
decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki, w zwiazku z udzialem przedsigbiorcy w sprzedazy lekéw
w tzw. ,,odwroconym tancuchu dostaw”, byla na poziomie ok. 50 na przestrzeni ostatnich
szesciu lat (tj. ok. 0,7 sprawy miesi¢cznie).

Bioragc pod uwage nieznaczng liczbe¢ skarg na decyzje Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, a takze wczesniejsze doswiadczenia w zakresie zaostrzenia przepisow
kontrolnych, nalezy przypuszczaé, ze wejscie w zycie projektowanych przepisow
dot. kontroli nie spowoduje znaczacego wzrostu wptywu skarg do sgdéw administracyjnych.

W zwiazku z tym nie jest planowane zwigkszenie etatyzacji sagdow administracyjnych ani
innych niz kadrowe wydatkéw sagdéw administracyjnych, w zwigzku z wejSciem w zycie
proponowanej ustawy.

Z kolei w kwestii ewentualnego zwickszenia dochodow sektora finanséw publicznych
Z tytulu orzekanych przez sady administracyjne sankcji finansowych nie jest mozliwe
przedstawienie jakichkolwiek prognoz w tym zakresie. W opinii NSA konsekwencje fiskalne
orzecznictwa sagdow administracyjnych beda zalezaly od liczby zaskarzanych decyzji,
wysokosci naktadanych przez organ kar administracyjnych oraz stanu prawnego ocenianego
przez sad w indywidualnych sprawach.

Wplyw na dzialalno$¢ prokuratury

Z informacji przekazanych przez Prokuratur¢ Krajowa wynika, ze wprowadzenie prawnych
mechanizméw przeciwdzialajacych procederowi ,,odwroconego tancucha dystrybucji”,
przewidujacych poszerzenie pola penalizacji zardbwno w ujeciu przedmiotowym, jak
i podmiotowym, moze mie¢ wplyw na zwigkszenie liczby postepowan prokuratorskich
w sprawach 0 przestepstwa okreslone w Prawie farmaceutycznym. Aktualnie nie sposob
oszacowac skali przewidywanego wzrostu liczby tych spraw. Jednakze przewidywany wzrost
postgpowan przygotowawczych bedzie miat niewielki wplyw na wydatki jednostek
organizacyjnych prokuratury, w szczegolnosci koszty sadowe, ktore obejmuja wydatki
poniesione przez Skarb Panstwa od chwili wszczgeia postegpowania (np. naleznosci
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swiadkow, biegltych Iub instytucji wyznaczonych do wydania opinii). Oszacowanie
wysokosci tych wydatkéw obecnie réwniez nie jest mozliwe. Jednakze w przypadku
powstania ewentualnych wydatkow zostang one sfinansowane w ramach dotychczasowych
srodkoéw 1 nie bedg stanowi¢ podstawy do angazowania dodatkowych $rodkow z budzetu
panstwa w roku wejscia w zycie ustawy oraz w latach kolejnych.

Wplyw na dzialalno$¢ organow Scigania

Nalozenie dodatkowego zadania na Policje oraz Straz Graniczna, polegajacego na udzieleniu
niezb¢dnej pomocy osobom upowaznionym do dokonywania inspekcji lub kontroli na
wniosek organu zezwalajacego lub osoby upowaznionej do dokonywania inspekcji lub
kontroli, w przypadku gdy jest to niezb¢dne do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych, nie
bedzie powodowato koniecznosci tworzenia dodatkowych etatow, zatem nie bedzie
generowac dodatkowych kosztow.

Z informacji uzyskanych z Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wynika, ze w latach
20152017 podczas przeprowadzania inspekcji u podmiotow wykonujacych dzialalnos¢
gospodarcza w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej funkcjonariusze organéw
$cigania asystowali inspektorom w czterech przypadkach. Przy czym zaznaczy¢ nalezy, ze
asysta dotyczyla tylko momentu wejscia do hurtowni farmaceutycznej, a nie samej
prowadzonej p6zniej inspekcji. W przypadku kontroli aptek w tym samym okresie pomoc lub
asysta organdw $ciagania udzielona byta 7 razy.

Ze wzgledu na fakt, ze sytuacje wymagajace udzialu organoéw $cigania podczas kontroli
wystepuja niezwykle rzadko — w ciagu trzech lat byto 11 takich przypadkow w skali kraju,
ewentualne koszty wynikajace z nalozenia dodatkowych zadan zostaly pominigte
w przedmiotowej ocenie.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigebiorcéw, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10

Lacznie (0-10)

W ujeciu pienigznym
(w mln zt,
ceny state z 2018 r.)

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe,

W szczegolnosci osoby
niepetlnosprawne

i starsze

W ujeciu
niepieni¢znym

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsiebiorstw

Projektowane zmiany beda miaty wplyw na funkcjonowanie
przedsiebiorcow, ktorzy prowadza dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie

wytwarzania, importu lub obrotu produktami leczniczymi oraz
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, ze wzgledu na ich
obowiazki w zakresie dostosowania prowadzonej przez nich

dziatalnosci do wymogow prawa.

Zwigkszenie kompetencji kontrolnych organow PIF oddzialywaé
bedzie na przedsiebiorcow w sposob posredni poprzez koniecznosé
poddania sie inspekcjom lub kontrolom prowadzonym na nowych
zasadach.

Apteki oraz punkty apteczne prowadzace wysytkowa sprzedaz
produktow leczniczych Iub wyrobow medycznych powinny
dostosowac lokale do przygotowania artykutow do wysylki, poprzez
wydzielenie miejsca z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia
magazynowego lub komory przyje¢c.

Nalezy doda¢, ze projektowana regulacja nie naklada obowigzku
prowadzenia wysytkowe] sprzedazy lekow. Jest to rozwigzanie
fakultatywne, ktore funkcjonuje juz obecnie. Tak wigc prowadzenie
dziatalnosci w tym zakresie zasadniczo nie ulegnie zmianie, a jedyna
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zmiana bedzie dotyczy¢é =zakresu lekdow, ktore beda podlegaty
sprzedazy wysytkowej. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢
dodatkowych kosztow dostosowania dziatalnosci przedsigbiorcow do
zmienionych zasad obrotu na rynku farmaceutycznym, w odniesieniu
do obecnego stanu prawnego, a ewentualne koszty, jakie moglyby si¢
pojawi¢, dotyczylyby tylko nielicznych podmiotow. Ze wzgledu na
marginalng  skalg zjawiska koszty te zostaly pominigte
w przedmiotowej ocenie.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowve,

W szczegolnosci osoby
niepetnosprawne

i starsze

Niemierzalne

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe,

W szczegdlnosci osoby
niepetnosprawne

i starsze

Projektowane rozwigzania, polegajace na zwickszeniu kompetencji
w zakresie nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym oraz usprawnieniu
dziatan organow PIF, beda mialy pozytywny wpltyw na obywateli
poprzez  zwigkszenie  dostgpno$ci  deficytowych  produktow
leczniczych.

Zgodnie z zatozeniami, projektowana regulacja — w zakresie zmian
w ,tancuchu dystrybucji lekéw”, wplynie na znaczne zmniejszenie lub
eliminacj¢ nielegalnego wywozu lekow za granicg. Efektem tych
dziatan bedzie zwigkszenie zapasow aptek w zakresie produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci, co w konsekwencji
przyczyni si¢ do zwigkszenia dostgpu produktéw leczniczych dla
pacjenta, w tym mozliwos¢ nabycia lekow w wybranej przez odbiorcg
aptece.

Zmiany w przepisach regulujacych wysytkowa sprzedaz produktow
leczniczych majag na celu umozliwienie nabywania przez osoby
posiadajace orzeczenie o niepetnosprawnosci lub orzeczenie o stopniu
niepetnosprawnosci produktow leczniczych przepisanych na recepcie,
a wyrobow medycznych objetych refundacjg przez wszystkich
pacjentdw, bez koniecznosci ich fizycznego odbioru w aptece. Ponadto
regulacja wprowadza mozliwo$¢ dostarczenia przez farmaceute
produktéw leczniczych przepisanych na recepcie do miejsca pobytu
osoby posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci lub orzeczenie o
stopniu niepelnosprawnosci, a wyrobow medycznych objetych
refundacja dla wszystkich pacjentéw. Pozwoli to na usunigcie
znaczacej bariery w zaopatrywaniu si¢ tych osob w niezbedne
produkty lub wyroby i utatwi proces ich leczenia.

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

Moga wystapi¢ ewentualne koszty dla przedsigbiorcow w zwigzku z koniecznos$cia skorzystania
przez organy PIF z pomocy organdéw S$cigania, przy dokonywaniu inspekcji lub kontroli.
Jednakze, ze wzgledu na niewielka skalg zjawiska, zostatly one pominigte w przedmiotowej
ocenie — w ciaggu trzech lat odnotowano 11 przypadkow, w ktorych wymagany byt udziat

organdw §cigania.

Ponadto wystapienie ewentualnych kosztoéw zwigzanych z udzieleniem pomocy organéw Policji
lub Strazy Granicznej wynika tylko i wylacznie z postawy przedsiebiorcy, ktory utrudnia lub
uniemozliwia przeprowadzenie inspekcji lub kontroli.

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

] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie wymaganymi przez
UE (szczegoty w odwrdconej tabeli zgodnosci).

X tak
[ ] nie
[] nie dotyczy
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[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur X zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
X tak
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich elektronizacji. [ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz:

Informacje na temat aptek ogélnodostgpnych i punktéw aptecznych prowadzacych wysytkowa sprzedaz produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczane sg w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych.

Podstawa wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego z apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego
w ramach wysytkowej sprzedazy jest m.in. zamowienie i recepta wystawione W postaci elektronicznej.

Obowigzek zamieszczania na recepcie informacji na temat posiadania przez pacjenta orzeczenia o niepetnosprawnosci
lub orzeczenia o stopniu niepelnosprawnosci. Rozwigzanie takie pozwoli na weryfikacje uprawnien pacjenta do
zamowienia produktu leczniczego wydawanego z przepisu lekarza i dostarczenia w ramach sprzedazy wysytkowej lub
przez farmaceute.

Podmioty planujace prowadzenie sprzedazy wysytkowej sa zobowigzane zglosi¢, do wlasciwego miejscowo
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, informacje zawarte w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie
Aptek Ogoélnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych, nie pozniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych.

Podmioty prowadzace sprzedaz wysytkowa lub dostarczanie produktow leczniczych lub wyrobow medycznych przez
farmaceute Sa obowigzane prowadzi¢ ewidencj¢ zrealizowanych zaméwien w ramach sprzedazy wysytkowej, jak
rowniez bezposredniego dostarczania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych przez farmaceutg.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie wptynie na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny (] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Projektowane rozwigzania wptyng na obszar zdrowia, poniewaz ich zasadniczym
zatozeniem jest zapobieganie nielegalnemu wywozowi produktéw leczniczych
deficytowych poza granice kraju. Skutkiem wprowadzenia regulacji begdzie
zwigkszenie dostgpnosci tych lekéw dla pacjentow. Ponadto usprawnione zostang
dziatania nadzorcze PIF, co przetozy si¢ na wigksze bezpieczenstwo wytwarzania,
obrotu i stosowania produktow leczniczych dla pacjentow.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada si¢, ze projektowane zmiany wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 3 i 4, ktory wchodzi w zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia;
2) art. 1 pkt1,5,6,11i 13, ktoére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2019 1.
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12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Analiza efektow wprowadzenia projektowanych rozwigzan powinna mie¢ charakter ciggly. Nalezy bowiem podkreslic,
ze zasadnicza przyczyna glownego z rozwigzywanych probleméw (niskie ceny produktéw leczniczych objetych
refundacja) ma charakter staly i jest zjawiskiem co do zasady pozytywnym. Ponadto, majac na uwadze skomplikowany
charakter rozwigzywanych problemdéw, ustalenie jednoznacznych miernikow skutecznosci projektowanych przepisow
bedzie utrudnione. Jakakolwiek analiza skutkéw wprowadzenia projektowanych rozwigzan bedzie musiala mie¢
charakter wielokryterialny. Przykladowymi aspektami, ktére powinny by¢ badane, s3:

1) liczba postepowan przygotowawczych, w ktorych prokurator przedstawit zarzuty popetnienia czynu stanowiacego
przestepstwo w rozumieniu przepiséw przedmiotowego projektu ustawy;

2) liczba przypadkéw, w ktorych w wyniku prawomocnego orzeczenia sadu orzeczono popelnienie przestepstwa
i wymierzono sankcje;

3) warto$¢ kar pienigznych naktadanych w trybie art. 127 Prawa farmaceutycznego;
4) liczba przeprowadzonych kontroli lub inspekcji, podczas ktorych niezbedna byta pomoc organéw $cigania.

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

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

Brak.
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Raport z konsultacji
projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o dzialalno$ci

leczniczej

W ramach opiniowania projekt ustawy zostal przekazany: Krajowej Radzie Sadownictwa,
Pierwszemu Prezesowi Sadu Najwyzszego, Krajowej Radzie Prokuratoréw przy Prokuratorze
Generalnym, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu, Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Prezesowi
Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej, Prezesowi Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Wojewodom
i Prokuratorowi Krajowemu.

W ramach konsultacji publicznych projekt ustawy zostat przekazany: prezesom sgdow
apelacyjnych, prezesom wojewddzkich sagdow administracyjnych, Rzecznikowi Praw
Obywatelskich, Rzecznikowi Praw Pacjenta, Niezaleznemu Stowarzyszeniu Prokuratoréw
,»Ad Vocem”, Stowarzyszeniu Prokuratorow Rzeczypospolitej Polskiej, — Naczelnej  Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych, Krajowej
Radzie Diagnostow  Laboratoryjnych, Ogodlnopolskiemu Porozumieniu  Zwigzkoéw
Zawodowych, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy, Stowarzyszeniu Lekarzy
Praktykow, Stowarzyszeniu Magistrow 1 Technikow Farmacji, Federacji Pacjentow Polskich,
Stowarzyszeniu ,,Primum non nocere”, Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,
Stowarzyszeniu ,,.Dla Dobra Pacjenta”, Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow
Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia
,Porozumienie Zielonogorskie”, Forum Zwigzkow Zawodowych, Izbie Gospodarczej
,Farmacja Polska”, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,
Pracodawcom RP, Konfederacji Lewiatan, Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i
Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izbie Gospodarczej Wtascicieli Punktéw Aptecznych i
Aptek, Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwiagzkowi
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, Sekretariatowi ~ Ochrony ~ Zdrowia  Komisji
Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnych  Firm
Farmaceutycznych ,,INFARMA?”, Business Centre Club, Federacji Konsumentow, Polskiej
Izbie Handlu, Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka, Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji,

Kongregacji Przemystowo-Handlowej, Zwigzkowi Pracodawcoéw i1 Przedsigbiorcow, PASMI



Zwigzkowi Producentow Lekéw Bez Recepty oraz Zwigzkowi  Pracodawcow — Aptecznych
PharmaNET.

Termin na zglaszanie uwag wyznaczono na 14 dni. Termin ten podyktowany byt
koniecznoscig wprowadzenia waznych 1 pilnych zmian legislacyjnych w Prawie
farmaceutycznym oraz ustawie o dziatalnos$ci leczniczej majacych na celu przeciwdziatanie
niepozadanemu zjawisku odwrdoconego tancucha dystrybucji produktéw leczniczych oraz
doprecyzowanie przepisow dotyczacych sprzedazy wysytkowe;.

Krajowa Rada Sadownictwa, Prezes Sagdu Najwyzszego, Wojewoda Kujawsko-Pomorski,
Wojewoda Slaski, Wojewoda Swietokrzyski, Rzecznik Praw Pacjenta poinformowali o braku
uwag do projektu.

Zgloszone uwagi przedstawia tabela.

Projekt nie byl przedstawiany wilasciwym organom i 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 dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt zostal udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
Rzadowy Proces Legislacyjny oraz na stronach internetowych Ministerstwa Sprawiedliwos$ci
w zakladce ,Projekty aktéow prawnych — prawo karne”. Zaden podmiot nie zglosit
zainteresowania pracami nad projektem w trybie przepisow ustawy o dziatalnosci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa.



UWAGI ZGLOSZONE W RAMACH KONSULTACJI PUBLICZNYCH | OPINIOWANIA
DO PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY — PRAWO FARMACEUTYCZNE ORAZ NIEKTORYCH INNCH USTAW

W WERSJI Z DNIA 1 PAZDZIERNIKA 2018 R.

Aptekarska

,11) w art. 68:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne dziatajace na podstawie
zezwolen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 2 oraz przez punkty apteczne dziatajace na
podstawie zezwolen, o ktorych mowa w art. 70 ust. 4, wysytkowej sprzedazy:

1) produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjatkiem
produktow leczniczych, ktorych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta;

2) wyrobow medycznych przepisanych na podstawie odrgbnych przepisow dla
osoby posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci.”

Naczelna Izba Aptekarska proponuje, aby wysytkowa sprzedaza obja¢ jedynie
produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza oraz w odniesieniu do osoby
niepelnosprawnej wyroby medyczne. Produkty lecznicze wydawane z przepisu
lekarza powinny by¢ osobom niepetnosprawnym dostarczane przez farmaceute do
domu, a nie przesylane za posrednictwem transportu trudnigcego si¢ dostarczaniem
produktow do odbiorcéw nabywajacych produkt w ramach sprzedazy internetowe;.
W zwiazku z powyzszym art. 68 ust. 3 ogranicza si¢ jedynie do wskazania, jakie
podmioty moga dokonywa¢ wysytkowej sprzedazy oraz rozszerzaja zakres
przedmiotowy w odniesieniu do osoby niepetnosprawnej jedynie o wyroby
medyczne. Proponuje si¢ zmieni¢ tre$¢ wprowadzenia do wyliczenia poprzez
doprecyzowanie, ze sprzedaz wysyltkowa moga prowadzi¢ wylacznie apteki
ogolnodostgpne na podstawie zezwolen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego oraz punkty apteczne na podstawie zezwolen, o ktérych mowa w
art. 70 ust. 4 Prawa farmaceutycznego.

Propozycje Naczelnej 1zby Aptekarskiej dotyczace zmiany art. 68 zawarte w lit od a

Podmiot o
. ., . Realizacja C
Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE

uwage / Przepis
1. Naczelna Rada Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, z satysfakcja odnotowuje realizacje TAK

Lekarska postulatu samorzadu lekarskiego w zakresie zniesienia obowiazku oznaczania na

recepcie tytutu zawodowego osoby wystawiajgcej recepte.
Art. 1 Prawo farmaceutyczne

2. Naczelna Izba Art. 68 ust. 3 proponuje si¢ nada¢ brzmienie: TAK Uwaga czgsciowo zasadna -

Poprawiono wstep do wyliczenia.

W ocenie projektodawcy ograniczenie
zakresu przedmiotowego  instytucji
sprzedazy  wysytkowej  produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych
jest nieuzasadnione. Projekt przewiduje
rozszerzenie uprawnien organéw PIF w
stopniu pozwalajacym na nadzér nad
prowadzeniem przez apteki i punkty
apteczne sprzedazy  wysytkowej
produktow leczniczych wydawanych
wylacznie z przepisu lekarza na rzecz
0sOb  posiadajacych
niepelnosprawnosci.

orzeczenie 0

Wskazana w uwadze ustuga polegajaca
na bezposrednim dostarczeniu
produktu leczniczego przez farmaceute
jest juz uwzgledniona w projekcie.
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Podmiot

2. Poszerzenie zakresu sprzedazy wysytkowej dokonywanej przez apteki o wyroby
medyczne wprowadza na rynku niepotrzebny chaos. Szczegdlnie, ze kwestia
sprzedazy wysytkowej tychze samych wyrobow medycznych przez sklepy medyczne
nie jest uregulowana (za wyjatkiem produktow cyklicznych). Wprowadzone w art 68
ust.3 pkt 3 oraz 68a zmiany budza niepokdj ze wzgledu na brak doprecyzowania
jakie wyroby medyczne mialyby zosta¢ objete tym przepisem. Brak dookreslenia
stanowi zagrozenie dla jakosci doboru zaopatrzenia indywidualnego (przedmiotow
ortopedycznych i srodkdw pomocniczych) dla 0s6b niepelnosprawnych.

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis

do e odnoszg sie¢ jedynie do zakresu wysytkowej sprzedazy obejmujacej produkty

lecznicze wydawane bez recepty oraz wyroby medyczne. Jak wskazano powyzej,

dostarczanie produktu leczniczego wydawanego na podstawie recepty reguluje pkt 3

niniejszego pisma.

Zaproponowane w projekcie ustawy brzmienie ust. 3 zawiera rozdzwigk miedzy

zdaniem wprowadzajacym do wyliczenia a wyliczeniem. Wyliczenie ma duzo

szerszy zakres niz zdanie wprowadzajace do wyliczenia.

3. Prokuratoria Tres¢ projektowanego art 68 ust 3 pkt 3 up.f nie odpowiada jezykowo | TAK Uwaga zasadna
Generalna RP wprowadzeniu do wyliczenia zawartemu w art. 68 ust 3 u.p.f. Nalezaloby dostosowac Zmieniono brzmienie przepisu.

tre$¢ projektowanego przepisu do tego wyliczenia.

4, TECHNOMED Aurt. 68 ust. 3 pkt 3 i art.68a ust.1 NIE 1. Uwaga niezasadna -Projektowane
Organizacja 1. Kwestie dotyczace obrotu wyrobami medycznymi powinny znalez¢é swoje miejsce przepisy art. 68-68b PF odnoszg si¢
Pracodawcow w ustawie o wyrobach medycznych lub w ustawie o refundacji produktow jedynie do zasad prowadzenia aptek i
Przemystu leczniczych, wyrobéw medycznych i $rodkow specjalnego przeznaczenia punktow aptecznych, nie zasad
Medycznego zywieniowego. prowadzenia obrotu wyrobami

medycznymi. Prawo farmaceutyczne
nie reguluje dziatalnosci podmiotow
innych niz apteki, punkty apteczne i
hurtownie farmaceutyczne w zakresie
obrotu wyrobami medycznymi

2. Uwaga niezasadna - Kwestia
sprzedazy wysylkowej wyrobow
medycznych przez sklepy zaopatrzenia
medycznego nie jest regulowana
przepisami Prawa farmaceutycznego,
poniewaz dzialanie tych sklepow nie
stanowi reglamentowanej dziatalno$ci
gospodarczej, ktora wymagalaby takiej
regulacji. Projektowane przepisy
wskazuja rowniez wyraznie jakie
wyroby medyczne podlegac beda
sprzedazy wysyltkowej przez apteki i
punkty apteczne. Brak jest




Podmiot

si¢ produkty wymagajace indywidualnego doboru i dopasowania dla konkretnego
pacjenta - sg to tzw. wyroby do zaopatrzenia Obecnie
dostosowaniem takich wyrobow zajmujg si¢ wykwalifikowani pracownicy sklepow
medycznych. Pacjenci korzystaja z profesjonalnej pomocy i doradztwa w zakresie

indywidulanego.

wyrobow oraz maja gwarancje¢, ze wybrany produkt w petni spetnia potrzeby
zdrowotne danej osoby. Z uwagi na liczne mozliwosci konfiguracyjne niektorych
wyrobow medycznych, niemozliwym jest by pacjent sam dobrat wszystkie mozliwe
parametry przez np. witryn¢ internetowa. Lekarz najczesciej nie okresla szczegotowo
rodzaju zlecanego sprzgtu, jedynie kod z wykazu w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia, pod ktorym istnieje cata gama produktéw dobieranych na podstawie
wywiadu z pacjentem - istnieje duze ryzyko dokonywania przypadkowych zakupow
przez pacjentéw. Btedne dobranie wyrobu moze natomiast wigzac¢ si¢ z dodatkowymi
ucigzliwos$ciami dla chorego lub co gorsza powiktaniami chorobowymi.

W odmiennej sytuacji znajduja si¢ wyroby medyczne, ktére pacjenci stosujg

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
uzasadnienia dla twierdzenia, ze
projektowane regulacje wptyna
negatywnie na ,,jakos¢ doboru
zaopatrzenia indywidualnego”.
3. Obecne brzmienie przepisu jest bardzo szerokie, dlatego tez proponujemy 3. Uwaga niezasadna- Brak jest
doprecyzowanie brzmienia art. 68a ust 1 - tak aby dotyczyl on wyrobow uzasadnienia dla stwierdzenia, ze
medycznych, za wyjatkiem wyrobéw medycznych na zlecenie. Zawezenie katalogu nieograniczenie zakresu
oferowanych przez apteki i punkty apteczne wyrobow medycznych jest konieczne projektowanego przepisu wptynie
aby zachowa¢ jakos$¢ oferowanych ustug i jednocze$nie spetni¢ wymogi dotyczace negatywnie na jako$¢ wyrobow
personelu okre$lone w Zarzadzeniu Prezesa NF2. medycznych. Nietrafny jest argument o
Proponujemy doprecyzowanie projektowanych przepisow i wypracowanie niespelnianiu wymagan dot. personelu
rozwigzan dotyczacych wysylkowej sprzedazy wyrobéw medycznych w ramach okreslonych w zarzadzeniu Prezesa
Zarzadzen Prezesa HF1 lub ustawy o wyrobach medycznych. NFZ — wymagania te nie dotycza
aptek.
5. Ogolnopolska Art. 68 ust. 3 pkt.3 - Izba POLMED popiera kierunek prowadzonych przez | TAK Uwaga czeSciowo zasadna -
Izba Gospodarcza | Ministerstwo Sprawiedliwosci oraz Ministerstwo Zdrowia dziatan, zmierzajacych do Poprawiono wstep do wyliczenia.
Wyrobow poprawy jakosci zycia chorych i wprowadzajacych utatwienia dla o0s6b
Medycznych niepetnosprawnych. Wysytkowa sprzedaz wyrobow medycznych z pewnos$cia moze W pozostalym zakresie uwaga nie
POLMED stanowi¢ utatwienie dla osob niepetnosprawnych. WSsrod tychze wyrobow znajduja zostata uwzgledniona. Projektowane

przepisy art. 68-68b PF w zakresie, w
jakim odnoszg si¢ do sprzedazy
wysytkowej wyrobow medycznych nie
wprowadzajg nowych rozwigzan na
rynku tych wyroboéw. Nalezy bowiem
podkresli¢, ze sprzedaz wysytkowa
wyrobow medycznych nie jest
dziatalno$cig reglamentowang i jest
dopuszczalna w obecnym stanie
prawnym. Projektowana regulacja
przyznaje wiec aptekom i punktom
aptecznym uprawnienie do
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej,
ktéra moze by¢ swobodnie
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Lp.

Podmiot
zglaszajacy
uwage / Przepis

Tres¢ uwagi

Realizacja
TAK/NIE

Odniesienie si¢ do uwag

cyklicznie (tzw. wyroby cykliczne). Wyroby cykliczne, zgodnie z obowigzujagcym
prawem, juz teraz dostarczane sa pacjentom droga wysytkowa przez sklepy
medyczne i apteki. Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZNr59/2016/DSOZ.

1. Wnioskujemy, by sprzedaz wysytkowa za posrednictwem Internetu nie dotyczyta
wyrobow do zaopatrzenia indywidualnego. Zapewni to pelne bezpieczenstwo
pacjentom i jednoczesnie zapis taki bedzie w pelni spdjny z wymogami stawianymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, ktore dotycza kwalifikacji os6b uprawnionych do
wydawania wyrobow medycznych do zaopatrzenia indywidualnego.

Proponowane brzmienie: ,,3) wyrobéw medycznych wydawanych na podstawie
recepty osoby recepta zostala wystawiona w postaci
elektronicznej a produkty zostaly przepisane osobie posiadajgcej orzeczenie o
niepetnosprawnosci pacjenta”.

uprawnionej, jezeli

Za rozwigzaniem takim przemawiaja nast¢pujace argumenty:

e Zaopatrzenie w wyroby medyczne dost¢gpne na zlecenie osoby uprawnionej
standardowo realizowane jest w placowkach obrotu poza aptecznego - sklepach
medycznych - realizujacych specjalny typ kontraktu z NFZ i spehiajacych
okreslone wymogi, W tym dot. wykwalifikowania i do$wiadczenia kadry.
Obowiazki takie realizuja w pewnym zakresie, na podstawie wspomnianej
szczegolnej umowy z IMFZ rowniez niektore apteki, jednak gtownym obszarem
dziatalno$ci aptek i punktow aptecznych jest sprzedaz produktow leczniczych
oraz realizacja recept i w tym zakresie podmioty te posiadajg niezbedne
kwalifikacje i doswiadczenie.

e  Zasadne jest rozwazenie wstrzymania wprowadzenia regulacji dot. wysytkowej
sprzedazy wyrobow medycznych na zlecenie, co najmniej do czasu
wprowadzenia mechanizmu e-zlecenia, analogicznego do e-recepty. Dopiero
wprowadzenie takiego mechanizmu pozwolitoby na kontrol¢ i unikniecie
nieprawidlowosci w zakresie realizacji zlecenia na odlegtos¢. Dodatkowo, w
ramach projektowanej regulacji, w zwigzku z brakiem przepiséw dot. e-zlecenia,
brak jest okre$lenia szeregu praktycznych kwestii - takich jak wymagana forma,
w jakiej nalezy przesta¢ do apteki zlecenie oraz dokumenty potwierdzajace
uprawnienia dodatkowe, okreslenie dnia uznawanego za dzien wydania wyrobu
medycznego oraz na ktdry maja by¢ potwierdzone prawo do §wiadczen i prawo

podejmowana przez przedsi¢biorcoOw
niezwigzanych regulacjami Prawa
farmaceutycznego. Wszystkie uwagi
dotyczace ewentualnych problemow w
praktycznej realizacji tego typu ustug
przez apteki dotycza rowniez innych
podmiotow, ktdrym przepisy prawa nie
zabraniaja podejmowania dziatalnosci
gospodarczej w zakresie sprzedazy
wysyltkowej wyrobow medycznych.
Nieprawidtowe jest rOwniez wskazanie
zarzadzenia Prezesa NFZ jako
podstawy prawnej do prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie
wysylkowej sprzedazy wyrobow
medycznych. Po pierwsze, zarzadzenie
Prezesa NFZ nie jest zrodlem prawa, a
jedynie dokonanym przez organ
wskazaniem szczegdtowych
warunkow, na jakich powinny by¢
zawierane umowy z NFZ. Po drugie,
zarzgdzenie nie dotyczy zasad
prowadzenia sprzedazy wysytkowej
wyrobow medycznych, ale warunkow
zawierania uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow
publicznych. Przedmiotem zarzadzenia
jest wigc rozliczenie si¢ migdzy
$wiadczeniodawca a platnikiem
publicznym, nie za$ uregulowania
zasad prowadzenia okre§lonego
rodzaju dziatalno$ci gospodarcze;j.
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Podmiot
Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi
uwage / Przepis

Realizacja

TAK/NIE Odniesienie si¢ do uwag

do uprawnien dodatkowych.

o Realizacja zaopatrzenie w wyroby medyczne na zlecenie (do zaopatrzenia
indywidualnego) wiaze si¢ z szeregiem dodatkowych czynnosci, takich jak
konsultacja  pacjenta, dopasowywanie i dobieranie wyrobu przez
wykwalifikowana i do$wiadczong kadr¢. Czynnosci te sa kluczowe z punktu
widzenia bezpieczenstwa i jako$ci obshugi pacjenta. W tym zakresie, mechanizm
sprzedazy wysylkowej takich produktow moze nie zostaé -efektywnie
zrealizowany; nie sposoéb uznaé, aby pacjent samodzielnie mogt dobraé¢ np.
wozek inwalidzki do wlasnych potrzeb za posrednictwem witryny internetowej -
w zwigzku z czym istnieje duze ryzyko, przypadkowych, nieprawidlowych
zakupbéw przez pacjentow, a ile dobrany produkt moze powodowaé bardzo
istotne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

e Juz dzi$ ograniczona sprzedaz wysylkowa wyrobow medycznych ,,na zlecenie" -
tj. wyrobow podlegajacych okresowemu zaopatrzeniu (tzw. cyklikow) - jest
dopuszczalna w ramach realizacji kontraktu $wiadczeniodawcoéw z NFZ, w
zakresie realizacji $wiadczen zaopatrzenia w wyroby medyczne'. Potrzeby
$wiadczeniobiorcow sa zatem realizowane w racjonalnym zakresie i stan ten nie
wymaga korekty legislacyjnej. Wprowadzenie dodatkowej, odrgbnej regulacji
mogloby prowadzi¢c do przyjecia catkowicie blednej i1 nieuzasadnione;
interpretacji, wedlug ktorej jedynie apteki ogodlnodostepne i punkty apteczne
bylyby uprawnione do sprzedazy wysytkowej i dostarczania 0sobom
niepetnosprawnym wyrobéw medycznych na zlecenie. Jak wspomniano
powyzej, taka interpretacja nie tylko bytaby nieprawidtowa, ale réwniez
sprzeczna z regulacjami kontraktowymi $wiadczeniodawcow i Narodowego
Funduszu Zdrowia, a takze zakresem ustawy - Prawo farmaceutyczne (ustawa ta
nie reguluje zasad obrotu wyrobami medycznymi zgodnie z art. 1). Mimo
wszystko, ryzyko zaistnienia takiego sporu wymaga rozwazenia korekty
omawianej regulacji.

2. Niescistos¢ legislacyjng - art. 68 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne w
planowanym brzmieniu zawiera btad logiczny (sprzecznos¢) w swietle tresci wstepu

! Zgodnie z § 15 ust. 1 Zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby
medyczne z dnia 29 czerwca 2016 r.: ,,Realizacja zlecen droga wysytkowa dotyczy wylacznie zaopatrzenia w wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie.”
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Podmiot
zglaszajacy
uwage / Przepis

Tres¢ uwagi

Realizacja
TAK/NIE

Odniesienie si¢ do uwag

do wyliczenia w art. 68 ust. 3, odnoszacego si¢ wytacznie do produktow leczniczych.
W zaproponowanym brzmieniu przepis brzmiatby nastgpujaco:

»3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogoélnodostepne i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktoéw leczniczych wydawanych:

(...) 3) wyrobéw medycznych przepisanych na podstawie odrgbnych
przepiséw dla osoby posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosei”.

Izba Gospodarcza
~FARMACJA
POLSKA”

Proponowane brzmienie przepisu art. 68 ust. 3a moze powodowa¢ utrudniony obrot
wyrobami medycznymi, dlatego proponuje si¢ dodanie ust. 3a w nowym brzmieniu.
Nieuwzglednienie powyzszej uwagi doprowadzi do sytuacji, w ktorej powszechna
sprzedaz wyrobéw medycznych przez apteki internetowe bedzie niemozliwa i
ograniczona wytacznie do os6b posiadajacych orzeczenie 0 niepetnosprawnosci.

W naszej ocenie nie byto to intencja projektodawcy, stad propozycja dodania ust. 3a
w zaproponowanym brzmieniu.

Brzmienie proponowane:

,»3a. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogdlnodostgpne i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy wyrobow medycznych wydawanych:

1) bez przepisu lekarza;

2) wyrobow medycznych przepisanych na podstawie odrgbnych przepisow dla
osoby posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci.”

NIE

Uwaga niezasadna

Gltowny Inspektor
Farmaceutyczny

Propozycja brzmienia art. 68 ust.3b pkt 4 :

»4) adres strony internetowej, za pomocg ktorej apteka ogdlnodostepna albo
punkt apteczny prowadza wysytkowa sprzedaz wysytkews produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych;”

NIE

Uwaga niezasadna - Brzmienie
przepisu odpowiada przepisom
weczesniejszym dotyczacym instytucji
sprzedazy wysytkowe;.

Izba Gospodarcza
»~FARMACJA
POLSKA”

Projektowane brzmienie przepisu art. 68 ust. 3e postuguje si¢ terminem
hiezwlocznie”, podczas gdy jest to okreslenie nieprecyzyjne, dlatego tez proponuje
si¢  doprecyzowanie  tego
omawianego zgloszenia.

Brzmienie proponowane:

,.3¢. Podmioty prowadzace aptek¢ ogolnodostepng albo punkt apteczny prowadzace
wysytkowg sprzedaz produktow lub wyrobéw medycznych sa
obowigzane niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od zaistniatej zmiany,
zglasza¢ do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
zmiany informacji okres$lonych w ust. 3b. Po otrzymaniu zgloszenia wojewddzki

terminu poprzez wskazanie 3 dni na dokonanie

leczniczych

NIE

Uwaga niezasadna - Projektowana
regulacja odpowiada w
przedmiotowym zakresie przepisom
obowigzujacym obecnie i stosowanym
w praktyce.
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Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
inspektor farmaceutyczny dokonuje odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze
Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz
Rejestrze  Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych.”
9. Naczelna Izba W lit. d dotyczacej art. 68 ust. 3e-3g, ust. 3f proponuje si¢ nada¢ brzmienie: NIE Uwaga niezasadna — argumentacja jak
Aptekarska »3f. Podstawg wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego z apteki w pkt 8.
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach wysytkowej sprzedazy jest:
1) zamoOwienie;
2) zamowienie 1 zlecenie - w przypadku wyrobéw medycznych
zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.”
Przedstawiona propozycja brzmienia tego ust¢pu dostosowana jest do propozycji
ograniczajacej wysytkowa sprzedaz jedynie do lekow wydawanych bez recepty oraz
wyrobow medycznych wydawanych osobom niepelnosprawnym.
10. | Ogolnopolska W $wietle poprzednich uwag, postulujemy usunigcie pkt 3 (Art. 68 ust. 3f), | NIE Uwaga niezasadna argumentacja jak w
Izba Gospodarcza | odnoszacego si¢ do wyrobow medycznych na zlecenie - do czasu wprowadzenia pkt 8.
Wyrobow kompleksowej regulacji e-zlecenia.
Medycznych
POLMED
11. | Wojewoda art. 68 ust. 3f - Podstawg wydania produktu z apteki w ramach sprzedazy wysytkowej | NIE Uwaga niezrozumiata - Uwaga jest w
Podkarpacki jest recepta wystawiona w formie elektronicznej - czyli nalezy przyjaé, ze nie bedzie znacznej czesci sformutowana w

mozliwos$ci zrealizowania recepty wystawionej w formie papierowej w sprzedazy
wysytkowej? Obecnie mozna wystawi¢ do 12 recept, lacznie na rok terapii, czyli
cze$¢ pacjentow posiadajgca papierowe recepty bedzie wykluczona - to nie jest
réwne traktowanie. Recepty wystawione w grudniu ,,z data realizacji od” beda
maksymalnie wazne do grudnia 2019 r. - chyba ze do tego czasu nie wejda w zycie te
zmiany. Wyjecie ze sprzedazy wysytkowej lekow zagrozonych dostepnoscia na
terenie Polski jest bezcelowe; gdyby inspektorzy WIF podczas kontroli sprawdzali
nalezycie leki zagrozone wywozem z kraju nie byloby problemu; wiadomo ze sporo
aptek sprzedaje leki do NZOZ i dalej inspektorzy nie moga wejs¢, ale sa inne
mechanizmy prawne i inne shuzby, ktéore moga by¢ zastosowane. W interesie
producenta jest, aby wiecej opakowan leku sprzeda¢ drozej na rynku zachodnim niz

sposob niepozwalajacy na prawidtowe
ustosunkowanie si¢ do niej.

Ponadto, przestanki wylaczenia
mozliwosci prowadzenia sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci
zostaty wskazane w uzasadnieniu
projektu.
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Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
polskim a nie szuka¢ ograniczen tam gdzie ich nie powinno by¢.
12. | Gtéwny Inspektor Zapis sugeruje, ze wysytkowa sprzedaz moze by¢ prowadzona nie tylko | NIE Uwaga niezasadna - Podmioty
Farmaceutyczny przez apteki lub punkty apteczne. uprawnione do prowadzenia sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych sg
art. 68 ust.3g explicite wskazane w art. 68 ust. 1 Pf.
13. | lzba Gospodarcza | Zaproponowana tre$¢ ust. 3i moze by¢ sprzeczna z przepisami szczegdlnymi | NIE Uwaga niezasadna- Niezrozumiate jest
~FARMACIJA dotyczacymi ochrony danych osobowych, wydaje si¢, ze wojewddzki inspektor stwierdzenie, zgodnie z ktorym
POLSKA” farmaceutyczny nie jest upowazniony do posiadania danych takich jak imie¢ i ,,wojewodzki inspektor
nazwisko zamawiajacego, jego adresu  oraz liczby i rodzajow zamdéwionych farmaceutyczny nie jest upowazniony
Art. 68 ust. 3i produktow. do posiadania danych...”. Podstawa
W zwigzku z tym proponuje si¢ usunigcie wskazanej regulacji. prawng pozyskiwania tych danych jest
komentowany przepis, ktory
odpowiada regulacjg obowigzujacym
obecnie i stosowanym w praktyce.
14. | Wojewoda art. 68 ust. 3j - Wydzielone miejsce w izbie ekspedycyjnej do sprzedazy wysytkowej | NIE Uwaga poza zakresem merytorycznym
Podkarpacki - przeciez sprzedaz wysytkowa nie ro6zni si¢ niczym od zwyklej sprzedazy za projektu- Zmiana przedmiotowego
wyjatkiem tego, ze lekow nie odbiera bezposrednio pacjent tylko nalezy je przepisu byta podyktowana
zapakowaé 1 przygotowa¢ do wysytki. Sprzedaz wysytkowa stanowi zazwyczaj rozszerzeniem asortymentu sprzedazy
niewielki utamek sprzedazy stacjonarnej wigc mozna to robi¢ przy normalnym wysytkowej o wyroby medyczne. W
okienku ekspedycyjnym. Jezeli apteka posiada kilka okienek jedno mozna zamknaé pozostatym zakresie przepis stanowi
na czas wyceny i fiskalizacji sprzedazy wysytkowej. Zamiast na wydzielaniu miejsca powtorzenie regulacji dotychczasowe;j.
nalezy zwrdci¢ uwage na transport wysytanych lekow
- czy apteka ma i z kim umowg na wysylke,
- czy kurierzy monitorujg temperatury przesytek,
- czy apteka moze §ledzi¢ online temperaturg przesytki itd. (na rynku polskim sa
nieliczne firmy, ktore zapewniaja transport w ten sposob).
15. | Naczelna Izba Art.68 ust.3k proponuje si¢ nada¢ brzmienie: NIE Uwaga niezasadna - Podmiot

Aptekarska

,»3k. Przygotowanie do wysytki produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
odbywa sie w warunkach zapewniajgcych jako$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania
tego produktu lub wyrobu."

Apteka i punkt apteczny wykonuje i moze odpowiadaé wylacznie za przygotowanie
do wysyltki produktu leczniczego lub wyrobu medycznego. Za transport dokonywany
przez przewoznika trudnigcego si¢ dostarczaniem produktow nabywanych na
odleglos¢, apteka nie ponosi odpowiedzialnosci. Sprawy zwigzane z zasadami i

prowadzacy apteke prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie
sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za prawidtowe
wykonanie takiej ustugi — rowniez w
przypadku zlecenie wykonania jej
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Podmiot
zglaszajacy
uwage / Przepis

Tres¢ uwagi

Realizacja
TAK/NIE

Odniesienie si¢ do uwag

wymogami dotyczacymi transportu zostaly uregulowane w dodanym w art. 68 ust.
3p, za$ dostarczanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zostato
powierzone w art. 68a - na zasadzie wyltacznosci - farmaceucie.

elementu (np. transportu) innemu
podmiotowi. To do podmiotu
zlecajacej wykonanie okreslonych
czynnosci nalezy zabezpieczenie ich
prawidtowego wykonania przez
zleceniobiorce (np. przez stosowne
zapisy umowne). Niezasadne jest
zwolnienie tego podmiotu z
odpowiedzialnosci za nieprawidtowe
wykonywanie dziatalno$¢ objeta
zezwoleniem na prowadzenie apteki
ogo6lnodostepnej lub punktu aptecznego
tylko przez wzglad na zlecenie
wykonywania jej czesci innemu
podmiotowi.

16.

Prezes Urzgdu
Ochrony Danych
Osobowych

art. 68 ust.3n
,hastepuje”, tak
interpretacyjnych;

- Proponuje sie zastapi¢ sformulowanie ,,moze nastapi¢” zwrotem
2

aby proponowana regulacja nie budzita watpliwosci

TAK

Uwaga zasadna - Zmieniono brzmienie
przepisu w sposob jednoznaczny
zasady weryfikacji uprawnienia
zamawiajacego.

17.

Glowny Inspektor
Farmaceutyczny

art. 68 ust.3n - Oswiadczenie skladajagcego zamoOwienie nie jest wystarczajace.
Zasadne jest zobowigzanie do przekazania dowodu orzeczenia niepetnosprawnosci,
np. w postaci skanu. Bez takiego dowodu proponowany przepis umozliwi
zamawianie lekow deficytowych i ich wywodz podobnie jak w przypadku
zapotrzebowan, zwlaszcza ze w proponowanym przepisie to zamawiajacy sklada
takie o$wiadczenie, czyli nie bedzie mozliwosci pociagniecia kogokolwiek do
odpowiedzialno$ci. Zasadnym byloby, aby to lekarz wystawiajac e-recepte
wprowadzat informacj¢ o niepelnosprawnosci pacjenta. Przepis bardzo ryzykowny i
otwierajacy kolejny kanat wywozu!

TAK

Uwaga czeSciowo zasadna -
doprecyzowano zasady weryfikacji
uprawnien zamawiajacego.

W zakresie obowigzku przekazywania
dowodu posiadania przez
zamawiajacego orzeczenia o
niepelnosprawnosci, uwaga jest
niezasadna. Projektodawca stoi na
stanowisku, ze weryfikacja tych
uprawnien powinna zosta¢ dokonana
przed wystawieniem recepty i znalez¢
swoje odzwierciedlenie w jej tresci (tj.
przez naniesienie kodu uprawnienia
dodatkowego).
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18. | Naczelna Izba art. 68 ust. 3n proponuje si¢ nada¢ brzmienie: TAK Uwaga bezprzedmiotowa-

Aptekarska »3n. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, weryfikacja posiadania Przedmiotowy przepis zostat
orzeczenia o niepelnosprawnos$ci moze nastagpi¢c na podstawie o$wiadczenia doprecyzowany w zakresie weryfikacji
ztozonego przez osobe¢ dokonujaca zakupu wyrobéw medycznych.” posiadania przez zamawiajacego
Proponowany przepis dostosowany zostat do propozycji zawartej w art. 1 pkt 2 orzeczenia o niepetnosprawnosci.
dotyczacym art. 68 ust. 3.

19. | Naczelna Izba W art. 68 proponuje si¢ oprocz ust. 3o doda¢ ust. 3p i nada¢ mu nastgpujace | NIE Uwaga niezasadna - Odpowiedzialno$é

Aptekarska brzmienie: administracyjna za transport produktow
,,30. Zabronione jest prowadzenie przez apteki lub punkty apteczne wysylkowej leczniczych lub wyrobow medycznych
sprzedazy produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych zamieszczonych w w ramach sprzedazy wysytkowej
wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14. prowadzonej przez podmiot
3p. Podmiot wykonujacy w ramach wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych prowadzacy apteke lub punkt apteczny
lub wyrobow medycznych transport do pacjenta zobowigzany jest spetnia¢ warunki ponosi podmiot, ktory prowadzi apteke
zapewniajace jako$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania tego produktu lub wyrobu.". lub punkt — rowniez w przypadku

zlecenia wykonania czynno$ci w
Propozycja zmierza do jednoznacznego uregulowania kwestii odpowiedzialnosci za ramach tej dziatalnosci innemu
transport do pacjenta produktow leczniczych i wyrobow medycznych, dokonywany podmiotowi.
w ramach ich wysytkowej sprzedazy przez podmioty zawodowo trudniace si¢
dostarczaniem do odbiorcy produktow nabywanych w ramach sprzedazy na
odleglos¢. Podmiot wykonujacy transport zobowigzany jest spelniaé warunki
zapewniajgce jakos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania tego produktu lub wyrobu.
20. | Naczelna Izba Art. 68a i art. 68b proponuje si¢ nada¢ brzmienie: NIE Uwaga hiezasadna

Aptekarska

»Art. 68a. 1. Dopuszcza si¢ dostarczanie przez apteke ogdlnodostepng lub punkt
apteczny produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych przepisanych na
podstawie  odrgbnych  przepisow  osobie  posiadajacej = orzeczenie o
niepetnosprawnosci.

2. Dostarczenia produktéw leczniczych lub wyrobow 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 jakos$¢ oraz bezpieczenstwo tego produktu lub wyrobu.

4, Wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w miejscu
dostarczenia osobie posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosci potaczone jest z

udzielaniem porady dotyczacej dzialania, stosowania i przechowywania produktow
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Lp.

Podmiot
zglaszajacy
uwage / Przepis

Tres¢ uwagi

Realizacja
TAK/NIE

Odniesienie si¢ do uwag

leczniczych lub wyrobéw medycznych, z zachowaniem zasad okreSlonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 96 ust. 9.”.

Propozycja ta zmierza do zapewnienia bezpieczefistwa dostarczania i
stosowania produktow leczniczych, w tym wydawanych z przepisu lekarza,
przeznaczonych dla os6b posiadajacych orzeczenie o niepetnosprawnosci.

Proponuje si¢ wprowadzenie ustugi realizowanej przez farmaceut¢ na rzecz osob
posiadajacych orzeczenie o niepetnosprawnosci, obejmujace;j:

- dostarczenie produktu leczniczego, w tym wydawanego z przepisu lekarza,
bezposrednio do pacjenta;

- wydanie pacjentowi dostarczonego produktu leczniczego;

- udzielanie porady dotyczacej dziatania, stosowania i przechowywania
produktow leczniczych.

Zmiana koresponduje z obecnie obowigzujacym przepisem prawa, ktory
wymaga statej obecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki (vide art. 92
ustawy - Prawo farmaceutyczne). Konieczno$¢ wydawania lekow przez farmaceute
wynika z faktu, ze technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien do samodzielnego
wydawania wszystkich produktow leczniczych, a takze z normy, ze wylacznie
farmaceuta uprawniony jest do:

1) udzielania porad dotyczacych dziatania i stosowania produktow leczniczych
i wyrobow, bedacych przedmiotem obrotu w aptekach;

2) sprawowania opieki farmaceutycznej polegajacej na dokumentowanym
procesie, w ktorym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem i lekarzem, a w razie
potrzeby z przedstawicielami innych zawodoéw medycznych, czuwa nad
prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej efektow
poprawiajacych jakos$¢ zycia pacjenta.

Jedynie dostarczenie i bezposrednie wydanie przez farmaceut¢ produktow
leczniczych, w tym wydawanych z przepisu lekarza, gwarantuje odpowiednia jako$¢
udzielonej ustugi farmaceutycznej i bezpieczenstwo pacjenta.

Zaproponowana zmiana umozliwia realizacj¢ wymogu zawartego w art. 25 ust. 1
ROZPORZADZENIA DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) 2016/161 z dnia 2
pazdziernika 2015 r. wuzupehliajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdélowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, zgodnie z ktéorym osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
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Podmiot

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
pacjentom produktow leczniczych weryfikuja zabezpieczenia 1 wycofuja
niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego zawierajacego
zabezpieczenia dostarczanego przez nich pacjentom w momencie dostarczenia go
pacjentowi.

21. | Ogolnopolska Art. 68a - Izba POLMED popiera zaproponowany kierunek zmian umozliwiajacy | NIE Uwaga niezasadna - Prawo
Izba Gospodarcza | wykwalifikowanym podmiotom dostarczanie produktow leczniczych i wyrobow farmaceutyczne nie reguluje
Wyrobow medycznych dla 0s6b posiadajacych orzeczenie o niepetnosprawno$ci. Zmiany te sg dziatalnosci placéwek obrotu
Medycznych z pewnoscig korzystne dla pacjentow, ktérzy moga mieé istotny problem z pozaaptecznego zakresie obrotu
POLMED przemieszczaniem si¢ i wizytami w odpowiednich placowkach. wyrobami medycznymi.

Zasadnym wydaje si¢ doprecyzowanie zapisu moéwigcego o podmiotach
uprawnionych do realizacji wysytkowej sprzedazy wyrobéw medycznych. W
zaproponowanej nowelizacji wskazano, ze takie uprawnienie bedzie przystugiwato
aptekom i puntom aptecznym. By unikng¢ w przysztosci ktopotodw interpretacyjnych
zasadnym wydaje si¢ doprecyzowanie, ze taka sprzedaz moga takze realizowaé
sklepy medyczne, ktore dzi§ na co dzien opiekujg si¢ pacjentami i gtéwnie to one
zajmuja si¢ sprzedaza wyrobow medycznych. W praktyce to sklepy medyczne sg
naturalnym $rodowiskiem, w ktorym pacjenci dokonuja zakupu i dopasowania
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Zasadne byloby, aby katalog
podmiotow upowaznionych do realizacji takich dostaw zostat rozszerzony o
placowki obrotu pozaaptecznego - sklepy medyczne realizujace kontrakt z
Narodowym Funduszem Zdrowia w zakresie §wiadczen zaopatrzenia w wyroby
medyczne, natomiast personel mogacy w takim przypadku dokonaé dostarczenia w
naszej ocenie powinien by¢ okreS§lony analogicznie jak personel uprawniony do
realizacji ww. zlecen w ramach kontraktu z NFZ- tzn. w szczegdlnosci uprawnienie

takie powinny posiada¢ nastgpujace osoby:

e 0soby po kursie towaroznawstwa,

e  0soba, ktora ukonczyta studia wyzsze na kierunku inzynieria biomedyczna,
e technik ortopeda,

o fizjoterapeuta,

e technik farmaceutyczny,

e magister farmacji,

e pielggniarka,

e lekarz -z co najmniej rocznym stazem pracy w zakresie zaopatrzenia w wyroby
medyczne na zlecenie.
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Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
22. | Zwiazek Istotnym uzupetnieniem wysylkowej sprzedazy lekéw na recept¢ oraz wyrobow | NIE Uwaga niezasadna - Projektowany

Pracodawcow medycznych na zlecenie jest takze dopuszczenie dostarczania ww. produktow przez przepis art. 68a PF nie dotyczy

Aptecznych apteke ogodlnodostgpna lub punkt aptecznych osobom posiadajagcym orzeczenie o sprzedazy wysylkowej, ale

PharmaNET niepetnosprawnosci. bezposredniego dostarczania

Z brzmienia przepisu nie wynika jasno zakres przedmiotowy czynno$ci produktow leczniczych lub wyrobow
,,dostarczania”. Projektowany ust. 1 art. 68a stanowi, ze ,,Dopuszcza si¢ dostarczanie medycznych do pacjenta posiadajace
przez apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny produktow leczniczych lub orzeczenie 0 niepelnosprawnosci.
wyrobow medycznych przepisanych na podstawie odrgbnych przepisow osobie Zatozeniem przedmiotowego przepisu
posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosci”. jest ulatwienie tym osobom realizacji
Z powyzszego nie wynika wprost czy dopuszczalne bedzie dostarczanie do recept i zlecen, nie za$ umozliwienie
niepetnosprawnego pacjenta takze lekow OTC oraz nierefundowanych wyrobow bezposredniej dostawy wszystkich
medycznych, czy wylacznie lekow wydawanych z przepisu lekarza oraz wyrobow produktow leczniczych i wyrobow
medycznych na zlecenie. medycznych.

23. | Glowny Inspektor | Propozycja brzmienia art. 68a ust.1 pkt 4 : NIE Uwaga niezasadna.

Farmaceutyczny | 4. Wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w miejscu dostarczenia Brak uzasadnienia. Zasady wydawania
osobie posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci dokonuje si¢ na zasadach produktow leczniczych okre§lone sa w
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 96-ust—9-68b. przepisach wydanych na podstawie art.

96 ust. 9 Pf. W przypadku dostarczenia
produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego do miejsca pobytu osoby
niepetnosprawnej wydanie nastapi w
miejscu dostawy, na zasadach
analogicznych jak ma to miejsce w
aptece.

24. | lzba Gospodarcza | Wskazana przez projektodawce  tre§¢  przepisu  wyklucza  technikow | NIE Uwaga niezasadna

farmacja
Polska”

farmaceutycznych z dostarczania produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.
Takie rozroznienie wydaje si¢ nieuzasadnione, co wigcej, W szczego6lnosci na
terenach wiejskich moze komplikowa¢ Iub uniemozliwia¢ dziatalno$¢ aptek
ogolnodostepnych. W przypadku, gdy w aptece zatrudniony jest jeden farmaceuta,
dokonywanie dostaw bedzie si¢ odbywato z uszczerbkiem dla pacjentow
odwiedzajacych lokal apteki badz nie bedzie mozliwa dostawa produktow do
pacjentéw posiadajacych orzeczenie 0 niepelnosprawnosci. Ponadto wydaje sie, ze
technik farmaceutyczny posiada stosowng wiedzg umozliwiajacg wlasciwe
wykonanie omawianej ustugi.
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Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
Brzmienie proponowane:
,,2. Dostarczenia produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych, o ktorych mowa
w ust. 1, dokonuje farmaceuta lub technik farmaceutyczny.”
25. | Zwiazek art.68a.2 : Dostarczenia produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych, o ktorych | NIE Uwaga niezasadna
Zawodowy mowa w ust. 1, dokonuje farmaceuta lub technik farmaceutyczny.
Technikéw Zgodnie z obowigzujacym prawem w aptekach i punktach aptecznych wystepuja dwa
Farmaceutycznyc | zawody farmaceuta i technik farmaceutyczny. Jezeli ustawodawca dokonuje
h RP rozszerzenia uprawnien zawodowych personelu fachowego w  ramach
funkcjonowania aptek i punktow aptecznych, nie moze dochodzi¢ do sytuacji, W
ktorej technik farmaceutyczny bedzie pozbawiony mozliwosci wykonywania
czynnosci fachowych. A niewatpliwie moga takie sytuacje nastapi¢ szczegodlnie na
terenach wiejskich, na ktorych funkcjonuja punkty apteczne, jezeli poprawka ZZTF
RP nie zostanie uwzglgdniona. A to z kolei przelozy si¢ na pacjentdow tam
mieszkajacych i korzystajacych z ustug punktéw aptecznych.
26. | lzba Gospodarcza | art.68a ust 2 : NIE Uwaga niezasadna
Wiascicieli Dostarczenia produktow leczniczych lub wyrobow medycznych, o ktérych mowa w
Punktow ust. 1, dokonuje farmaceuta lub technik farmaceutyczny.
Aptecznych i
Aptek
27. | lzba Gospodarcza | art.68a.3: Dostarczenie przez farmaceute lub technika farmaceutycznego produktu | NIE Uwaga niezasadna
Wiascicieli leczniczego lub wyrobu medycznego osobie posiadajgcej orzeczenie o
Punktow niepetnosprawnos$ci odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jako$¢ oraz
Aptecznych i bezpieczenstwo tego produktu lub wyrobu.
Aptek
28. | Zwiazek art.68a.3: NIE Uwaga niezasadna
Zawodowy Dostarczenie przez farmaceutg lub technika farmaceutycznego produktu leczniczego
Technikdéw lub wyrobu medycznego osobie posiadajgcej orzeczenie o niepelnosprawnosci
Farmaceutycznyc | odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jako$¢ oraz bezpieczenstwo tego produktu
h RP lub wyrobu.
29. | lzba Gospodarcza | Brzmienie proponowane: NIE Uwaga hiezasadna
,JFarmacja 2. Dostarczenie przez farmaceute lub technika farmaceutycznego produktu
Polska” leczniczego lub wyrobu medycznego osobie posiadajacej orzeczenie o
niepelnosprawnosci odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jako$¢ oraz

bezpieczenstwo tego produktu lub wyrobu.”
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30.

Zwiazek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Art. 68a ust. 3

1. W przeciwienstwie do sprzedazy wysytkowej lekdw na recepte oraz wyrobow
medycznych na zlecenie, nie ma jasno okreslonego sposobu weryfikacji posiadania
orzeczenia o niepetnosprawnosci. W przypadku lekow z przepisu lekarza, pewnego
rodzaju gwarantem dla apteki bedzie wystawienie e-recepty (e-recepty dla
niepetnosprawnych zgodnie z zapowiedziami Ministerstwa Zdrowia maja by¢
dodatkowo oznaczone), jak réwniez oswiadczenie uregulowane w art. 68 ust. 3n PF.

2. Podobnych metod weryfikacji nie przewidziano w przypadku czynno$ci
dostarczania". Farmaceuta nie bgdzie w stanie zweryfikowa¢ - np. w rozmowie
telefonicznej w ramach ktorej sktadana bedzie prosba o dostarczenie lekéw - czy
dana osoba w rzeczywistosci jest osoba niepelnosprawng. Praktyczne trudno$ci moga
wystapi¢ takze, kiedy farmaceuta pojawi si¢ juz w domu takiej osoby i nie bedzie w
stanie zweryfikowac jej uprawnien.
Powyzsze uwagi sg niezwykle istotne w kontekscie art. 103 ust. 2 pkt 8 (zmienianego
przez projekt), zgodnie z ktérym fakultatywng przestanka cofnigcia zezwolenia
bedzie dostarczanie produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych osobie
posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnos$ci niezgodnie z ustawa.
Zwiazek zwraca si¢ o jednoznaczne wyjasnienie przedstawionych watpliwosci i
odpowiednig zmiane projektowanych przepisow.
3. Istotng wada zaproponowanego rozwigzania jest takze ograniczenie mozliwosci
dostarczania produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych wylacznie przez
farmaceute. Zdaniem Zwigzku nalezy rozszerzy¢ to uprawnienie takze na technikow
farmaceutycznych.
Z uwagi na aktualne, jak i dodatkowe obowigzki jakie majg spocza¢ na farmaceutach
m.in. w zwiazku z planowanym wdrozeniem opieki farmaceutycznej finansowanej ze
srodkow publicznych, istotnym jest rozsadne wykorzystanie potencjalu pracy
magistrow farmacji oraz technikow farmaceutycznych. W rezultacie zasadnym jest,
aby takze technik farmaceutyczny - osoba wydajaca leki i wyroby medyczne w
aptece - mogt dostarcza¢ przedmiotowe produkty osobom niepelnosprawnym.

Zakres produktéw, ktore moglby dostarcza¢ technik farmaceutyczny
pokrywalby si¢ z zakresem lekow i wyrobdw medycznych, ktére moze wydawaé w
ramach swoich aktualnych uprawnien w aptece.

NIE

Uwaga niezasadna

31.

Izba Gospodarcza

Proponujemy dodanie do art 68.a. punktu 5 w brzmieniu:

NIE

Uwaga niezasadna
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Wiascicieli
Punktow
Aptecznych i
Aptek

,»W punkcie aptecznym dostarczania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,
o ktorych mowa w ust.1 dokonuje kierownik punktu aptecznego lub wyznaczony
technik farmaceutyczny.”

Zgodnie z przepisami PF w aptekach i punktach aptecznych pracuja dwie grupy
zawodowe: farmaceuta i technik farmaceutyczny. Wobec powyzszego zasadnym jest
ujecie technika farmaceutycznego w realizacji dostarczania produktu leczniczego o
ktérej mowa w proponowanej tresci art. 68.a ust.1.

32.

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Art. 68a ust. 3a i art. 68b

Zwiazek wyrazal zdecydowane poparcie dla zmian umozliwiajacych sprzedaz
wysytkowg lekéw na recepte osobom niepelnosprawnym. Podczas prac na ustawg o
zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych
ustaw, wielokrotnie wspieraliSmy rozwigzania likwidujace kolejng z barier
dostepnosci do farmakoterapii. Pragniemy wyrazié petne poparcie dla umozliwienia
sprzedazy wysytkowej wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Mozliwo$¢
nabycia np. pieluchomajtek bez wychodzenia z domu bedzie stanowic istotne
utatwienie dla 0s6b niepelnosprawnych.

Za zasadna uwazamy takze poprawke majaca na celu zakazanie sprzedazy
wysylkowej lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci (szczegdlnie majac na uwadze
stanowisko Projektodawcow, ze w przypadku ukrocenia nielegalnego wywozu lekow
z Polski bedzie mozna rozwazy¢ uchylenie tego przepisu).

Uwage o charakterze technicznym: projektodawca ma zamiar uchyli¢ art. 68 ust. 3a
PF stanowigcy podstawe ustawowa do wydania rozporzadzenia regulujgcego
szczegblowe kwestie dotyczace sprzedazy wysytkowej lekow, jednocze$nie
wprowadzajac nowy art. 68b PF. Brzmienie delegacji ustawowej sugeruje, ze
rozporzadzenie bede regulowac jedynie kwestie dotyczace sprzedazy wysylkowej
lekow na recepte oraz wyrobéw medycznych osobom niepetnosprawnym oraz
dostarczanie lekoéw takim osobom (pkt. 1,2, 3 5, 6).

Powstaje watpliwos¢ czy upowaznienie dotyczy¢ bedzie takze wydania
rozporzadzenia w przedmiocie sprzedazy wysytkowej lekow OTC- ktorych odbiorca
moze by¢ kazdy pacjent.

W tym celu niezbedne bedzie doprecyzowanie brzmienia art. 68b.

NIE

Uwaga niezasadna

33.

Naczelna Izba
Aptekarska

art. 68b proponuje si¢ nada¢ brzmienie:
»Art. 68b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:

NIE

Uwaga niezasadna
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1) zasady postgpowania z produktem leczniczym lub wyrobem medycznym
dostarczanym osobie posiadajacej orzeczenie o niepetnosprawnosci;

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

3) warunki, jakie musi spetnia¢ lokal apteki lub punktu aptecznego prowadzacego
wysylkowa sprzedaz produktow leczniczych lub wyrobow medycznych;

3a) warunki, jakie musi spetnia¢ podmiot wykonujacy w ramach wysylkowej
sprzedazy transport do pacjenta produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

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

5) zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktérych
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 wyroboéw medycznych,
zapewnienie odpowiedniej jakosci tych produktéw lub wyrobow, dostep do
dokumentéw umozliwiajacych Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
odpowiedni nadzor nad dziatalno$cig w zakresie sprzedazy wysytkowej lub
dostarczania osobie posiadajacej orzeczenie o niepelnosprawnosci produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych oraz dostep do informacji na temat
warunkow wysytkowej sprzedazy lub dostarczania tych produktow lub
wyrobow.”.

Proponuje si¢ usunigcie przepisow dotyczacych wysytkowej sprzedazy produktow

leczniczych wydawanych z przepisu lekarza, przy réwnoczesnym wprowadzeniu

ustugi realizowanej przez farmaceut¢ na rzecz osob posiadajacych orzeczenie o

niepetnosprawnosci.

Poprawka zmierza do zapewnienia bezpieczenstwa dostarczania i stosowania
produktow leczniczych, w tym wydawanych z przepisu lekarza, przeznaczonych dla
0s0b posiadajgcych orzeczenie o niepelnosprawnosci.

Przepisy art. 68 nie reguluja caloSciowo zagadnien zwigzanych z wysytkowa
sprzedazag produktow leczniczych o kategorii dostepnosci Rp osobom
niepelnosprawnym, pozostawiajagc wiele watpliwosci, ktére utrudnia osobom
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niepelnosprawnym mozliwos$¢ korzystania z przyznanych uprawnien.
Jednoczesnie otwierane sa pola do kolejnych naruszen prawa, stanowigcych
wprost zagrozenia dla Zycia i zdrowia pacjentow.

Obowiazujacy przepis art. 68 ust. 3 pkt 2 (wysyltkowa sprzedaz lekow wydawanych z
przepisu lekarza) oraz proponowane w projekcie regulacje:

- nie poprawig dostepu o0s6b niepelnosprawnych do produktéw leczniczych
nabywanych droga wysytkowa - nadanie Ministrowi Zdrowia prawa do okre$lenia w
ramach rozporzadzenia zakresu produktéw leczniczych, ktére nie moga by¢
dostarczane do pacjenta w drodze wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych
powoduje, ze osoba niepelnosprawna nie bedzie mogla nabywaé pelnego
asortymentu dostepnych w aptece lekéw, a leki najistotniejsze (takie jak leki
termolabilne, opioidowe, psychotropowe, bardzo silnie dziatajace - trucizny),
nalezace do najczgsciej stosowanych przez t¢ grupe pacjentdéw i tak osoba
niepetnosprawna bedzie nabywaé bezposrednio w aptece;

- nie zapewniajg bezpieczenstwa produktu leczniczego nabywanego przez osobe
niepetnosprawng - przedstawiony projekt nie gwarantuje bowiem, ze jako$¢
dostarczanego pacjentowi produktu leczniczego odpowiada obowigzujacym
wymaganiom oraz nie zapewnia pacjentowi dostepu do informacji o produkcie
leczniczym, w szczegdlnosci w zakresie sposobu zazywania, dawkowania oraz
interakcji z innymi produktami leczniczymi;

- nie tworzg systemu gwarantujacego kontrole i nadzér nad podmiotami
dostarczajacymi produkt leczniczy do pacjenta. Rozwigzania wprowadzajac do
fancucha dystrybucji detalicznej podmiot trzeci, dowozacy lek do pacjenta
catkowicie pomijaja kwestie dotyczace kontroli i nadzoru tego podmiotu. Caty czas
problematyczna kwesti¢ stanowi brak mozliwosci nadzoru ze strony organow
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nad podmiotem, ktory uczestniczac w
dostarczaniu produktu leczniczego do pacjenta nie posiada zezwolenia na
prowadzenie takiej dzialalnosci, wydanego przez organ uprawniony do
kontrolowania i nadzoru nad obrotem lekiem. Brak takich regulacji powoduje, ze
organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, uprawnione na mocy art. 108 ustawy
Prawo farmaceutyczne do sprawowania nadzoru nad obrotem produktem leczniczym,
beda sprawowaty ograniczony i fikcyjny nadzoér, obejmujacy jedynie apteke, a nie
podmiot rzeczywiscie odpowiedzialny za jako$¢ dokonywanego transport. Produkt
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leczniczy w momencie przekazania z apteki podmiotowi dystrybuujacemu wkroczy
w sferg, ktora pozostaje poza kontrolag jakichkolwiek organoéw. Farmaceuta
organizujac jedynie transport, lecz nie dostarczajac produktu leczniczego pacjentowi,
nie jest w stanie ponie$¢ odpowiedzialno$ci za dziatanie osob trzecich w tym
wypadku za dziatania przewoznika;

- nie eliminujg niebezpieczenstwa wykorzystania tej drogi dystrybucji jako nowego
kanatu nielegalnego wywozu produktu leczniczego za granice. Sporadyczna
weryfikacja lekarza wystawiajacego e-recepte bez biezacej weryfikacji pacjenta,
ktéremu produkt leczniczy jest dostarczany, moze okazaé si¢ niewystarczajaca i nie
zahamuje wykorzystywania tej drogi jako nielegalnego kanalu wywozu;

- nie eliminujg niebezpieczenstwa wykorzystania tej drogi dystrybucji jako miejsca
uptynniania sfatszowanego produktu leczniczego. Powolujac si¢ na regulacje
wystepujace w innych krajach nalezy pamigtaé, ze na szesnascie aptek internetowych
w Austrii dziesig¢ sprzedawato produkty sfalszowane. Grupy przestgpcze, ze
wzgledu na wigkszg oplacalno$é, dzisiaj chetniej niz narkotykami zajmujg si¢
sprzedaza lekow sfalszowanych. Przy realnie Zzadnym zabezpieczeniu witryn
internetowych aptek, otwieranie tego kanatu sprzedazy dla lekow dostgpnych
wylacznie na recepte jest co najmniej nieroztropne oraz;

- w sposob wielce ogolnikowy odnosza si¢ do zmian dotyczacych art. 103, co
skutkuje tym, ze zmiany proponowane w przepisach s3 niewyczerpujace, tj. w ogole
nie dotycza dzialalnoSci punktow aptecznych, nie zawierajg jednoznacznego
wskazania czynoéw, ktdre uwazane sg za naruszajagce obowiagzujace przepisy prawa, a
odnoszg si¢ jedynie do ogoélnikowo przywolanych naruszen ustawy oraz sg zbyt mato
restrykcyjne, gdyz ograniczone sa jedynie do fakultatywnego (zamiast
obligatoryjnego) cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpne;j.
Zdaniem NIA rozwigzania w tym zakresie powinny wprowadza¢ obok kary
polegajacej na cofnigciu zezwolenia rowniez wysokie kary pieni¢zne. Warto w tym
konteks$cie wspomnie¢, chocby kary w wysokosci 500 000 zt za sprzedaz wysytkowa
lekow, ktorych wydawania ograniczone jest wiekiem pacjenta. Na tle propozycji
Ministerstwa Sprawiedliwosci wnoszacej o dziesi¢¢ lat pozbawienia wolnosci dla
0s0b parajacych si¢ nielegalnym wywozem lekow, propozycje Ministerstwa Zdrowia
mozna potraktowaé wrecz jak zachete.

- uniemozliwiaja realizacj¢ wymogu zawartego w art. 25 ust. 1
ROZPORZADZENIA DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) 2016/161 z dnia 2
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pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, zgodnie z ktérym osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych weryfikuja zabezpieczenia i wycofuja
niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego zawierajacego
zabezpieczenia dostarczanego przez nich pacjentom w momencie dostarczenia go
pacjentowi.

Tylko zwigzanie wysytkowej sprzedazy produktu leczniczego z farmaceuta
dostarczajacym produkt leczniczy bezposrednio do pacjenta w ramach udzielanej
przez farmaceute ustugi farmaceutycznej jest gwarantem:

1) realizacji uprawnienia 0sob niepelnosprawnych w petnym zakresie obejmujgcym
dostep do pelnego asortymentu aptecznego oraz do ustugi obejmujacej informacje
o leku;

2) dostarczania pacjentowi bezpiecznego produktu leczniczego;

3) eliminacji 0sob trzecich, nie podlegajacych kontroli Panistwowej Inspekcji
Farmaceutycznej z tancucha dystrybucji;

4) dodatkowej kontroli kanatu dystrybucji w zakresie wywozu leku za granice oraz ;

5) minimalizacji ryzyka dostepu pacjenta do produktu leczniczego sfatszowanego.

Dopuszczenie do wydawania z aptek w ramach wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza wymaga zachowania
szczegoOlnej ostrozno$ci oraz potagczenia dostarczania produktu leczniczego do
pacjenta z realizacjg przez farmaceutg

czynno$ci zawodowych, takich jak informacja o produkcie, informacja o sposobie
zazywania, dawkowania, interakcjach zwigzanych z zazywaniem tego produktu itp.

Ponadto, dostgpnosé¢ leku dla osoby niepelnosprawnej powinna by¢ realna i
dotyczy¢ wszystkich produktow leczniczych. Ograniczanie dostgpnosci do leku
osobie niepelnosprawnej poprzez wydawanie przez Ministra Zdrowia aktow
wykonawczych powoduje, ze szczytny zamiar przySwiecajacy ustawodawcy staje si¢
jedynie fikcja.

Opiniowane propozycje zmian w zakresie wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych osobom niepelnosprawnym, nie rozwigzuja zadnych probleméw, wrecz
generujac kolejne. Wprowadzenie zmian postulowanych przez Ministerstwo wymaga
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duzej nowelizacji
kosmetycznych.
Bioragc pod uwage charakter produktu, ktory ma by¢ przedmiotem
dostarczenia (produkt leczniczy, w tym wydawany jedynie z przepisu lekarza),
bezpieczenstwo dostarczanego produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo pacjenta,

-Prawo farmaceutyczne, a nie drobnych zmian

ustawy

ktéremu produkt jest dostarczany, proponuje rozwazenie przyjecia rozwigzan
bezpiecznych, idacych dalej i realnie rozwiazujacych problem utrudnionego dostepu
do lekéw przez osoby niepelnosprawne, znajdujacych si¢ w zataczonej do
niniejszego pisma poprawce.

Zaproponowana ponizej poprawka wprowadza nowa ustuge, realizowana
przez farmaceut¢ na rzecz osob posiadajacych orzeczenie o niepelnosprawnosci,
obejmujacej:

1) dostarczenie produktu leczniczego, w tym wydawanego z przepisu lekarza,
bezposrednio do pacjenta;

2) wydanie pacjentowi dostarczonego produktu leczniczego;

3) udzielanie porady dotyczacej
produktow leczniczych.

W ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej jedynie dostarczenie i bezposrednie
wydanie przez farmaceut¢ produktow leczniczych, w tym wydawanych z przepisu
lekarza, gwarantuje odpowiednig jako$¢ udzielonej ustugi farmaceutycznej i

dziatania, stosowania 1 przechowywania

bezpieczenstwo pacjenta.

34.

Wojewoda
Podkarpacki

art. 68aib

Dostarczanie lekow dla 0sob posiadajacych orzeczenie o niepetnosprawnosci - jezeli
dostarcza leki farmaceuta to po co robi¢ jakie§ dodatkowe listy lekow, ktore moga
by¢ dostarczane lub nie. Przy sprzedazy wysytkowej powinny by¢ wylaczenia dla
niektorych grup lekow. W odniesieniu do niepetnosprawnych czesé¢ lekéw bedzie
mogt im dostarczy¢ farmaceuta, a czgs¢ nie. Apteki, ktore obstuguja dps dowoza
natomiast leki bez zadnych ograniczen. Farmaceuta powinien mie¢ mozliwo$¢
dostarczenia pacjentowi lekow, ktore wydaje w aptece.

NIE

Uwaga niezasadna - W ocenie
projektodawcy zasadne jest
pozostawienie Ministrowi Zdrowia
instrumentu pozwalajacego na
wylaczenie okreslonych kategorii
produktow leczniczych z zakresu
produktow podlegajacych sprzedazy
wysytkowej lub bezposredniej
dostawy. Nieprawdziwe jest rowniez
stwierdzenie, zgodnie z ktorym apteki
mogg w nieograniczony sposob
zaopatrywa¢ domy pomocy spotecznej.
W obecnym stanie prawnym brak jest
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w ogole takiej mozliwosc¢, natomiast
projekt przewiduje mozliwosé
przekazywania produktow leczniczych
wylacznie w $cisle ograniczonym
zakresie.
35. | Konfederacja Art. 68b TAK Uwaga zasadna - Zmieniono w
Lewiatan Rozwazenia wymaga odstapienie od regulowania w rozporzadzeniu ,zasad projekcie.
postepowania" i ,,zasad ewidencjonowania". Zgodnie z Konstytucja i ZTP ,,zasady"
moga by¢ ustanawiane wytacznie na poziomie ustawowym.
36. | lzba Gospodarcza | Art. 68b pkt 1 NIE Uwaga niezasadna
~FARMACIJA Z uwagi na brak przestanek wskazujacych na fakt prowadzenia przez osoby
POLSKA” posiadajace orzeczenie 0 niepetnosprawnosci procederu nielegalnego wywozu lekow,
wnioskujemy 0  wykreélenie wskazanego fragmentu z uwagi na jego
bezprzedmiotowy charakter. Zwracamy takze uwage na tre$¢ uzasadnienia do
projektu, w ktérym przewidziano w przysztosci odstapienie od tej regulacji.
37. | Naczelna Izba art. 78b proponuje si¢ nada¢ brzmienie: NIE Uwaga niezasadna

Aptekarska

,,Art. 78b. Zakazane jest:

1) zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze przez hurtowni¢ farmaceutyczng od
podmiotdéw innych, niz okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 1;

2) dostarczanie przez hurtowni¢ farmaceutyczng produktow leczniczych
podmiotom innym, niz podmioty, o ktéorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 3 oraz
okreslone na podstawie art. 78 ust. 2 oraz.".

Norma art. 78b z projektu nie jest kompletna i rodzi istotne, negatywne
konsekwencje w kontekscie przyjetego przez projektodawce modelu karania za
naruszenie Prawa farmaceutycznego. Norma art. 78b Pf powinna korespondowac z
normami:

1) art. 78 ust. 1 pkt 1 Pf (do obowiazkow przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy
zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych lub przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na
prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego
zezwolenia”;

2) art. 78 ust. 1 pkt 3 Pf (do obowigzkow przedsigbiorcy prowadzacego
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dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy
dostarczanie produktow leczniczych wylacznie podmiotom uprawnionym, a w
przypadku dostarczania produktow leczniczych do krajow trzecich - zapewnienie by
produkty te trafialy wylacznie do podmiotow uprawnionych do obrotu hurtowego lub
bezposredniego zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, zgodnie z przepisami
obowiazujacymi w tych krajach trzecich);

3) art. 127 ust. 1 Pf (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).

Obecne brzmienie art. 78b Pf, ktore zakaz ogranicza wylacznie do sfery
zaopatrywania si¢ hurtowni farmaceutycznej w produkty lecznicze, powoduje
watpliwos¢, czy - a contrario - zakazane bedzie dostarczanie produktow leczniczych
innym podmiotom niz uprawnionym, a w konsekwencji, czy bedzie mozna
zastosowac sankcje karng z art. 127 Pf.

Uwaga ta dotyczy takze pozostatych obowiazkow z art. 78 ust. 1 Pf, w tym m. in.:

la) korzystania tylko z posrednictwa podmiotdéw zarejestrowanych przez wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej (...);

2) posiadania produktow leczniczych uzyskanych jedynie od podmiotow, o ktorych
mowa w pkt 1 i ich przechowywanie wylacznie w miejscu wskazanym w zezwoleniu
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;",

2a) przechowywania produktow leczniczych zgodnie z warunkami dopuszczenia do
obrotu;

3) prowadzenia w hurtowni farmaceutycznej wytacznie dziatalno$¢ objeta
zezwoleniem;

4) przestrzegania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

5) zapewnienia statych dostaw odpowiedniego asortymentu;

6a) przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i
przesunigciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych (...).

38.

Izba Gospodarcza
,Farmacja
Polska”

Z uzasadnienia do projektu wynika, ze ustawodawca rozumie dziatalno$¢ hurtowni
farmaceutycznej jako dziatalno$¢ odrgbnego zaktadu, co jest zatozeniem biednym z
uwagi na fakt, ze wedlug tak przyjetej definicji nie bedzie mozliwe dokonywanie

NIE

Uwaga niezasadna
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przesunie¢" produktow leczniczych w ramach jednego podmiotu gospodarczego
posiadajacego wigcej niz jedng hurtowni¢. Proponowana tre$¢ narusza swobodg
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, dlatego tez wnioskujemy o jego redakcje i
przyjecie w ksztalcie pozwalajacym na uniknigcie opisanej sytuacji.

Brzmienie proponowane: ,,Art. 78b. Zakazane jest zaopatrywanie si¢ w produkty
lecznicze przez przedsigbiorce prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczna od
podmiotéw innych, niz okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 1.”

39.

Naczelna Izba
Aptekarska

Punktowi 24 dotyczacemu art. 86a proponuje si¢ nada¢ brzmienie:
HArt. 86a. 1. Apteka lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okre§lonych w
ustawie lub w przepisach odrebnych, produkt leczniczy wytacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci;

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

3) w celu zaopatrywania podmiotéw innych niz wymienione w pkt 1 1 2 w
produkty lecznicze o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1;

4) nieodptatnie podmiotom, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Apteka lub punkt apteczny moze, za zgoda wlasciwego ze wzglgdu na ich
polozenie

wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zby¢ produkty lecznicze:

1) domowi pomocy spolecznej - 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. z 2018 r. poz. 1508);

2) instytucji panstwowej - wylacznie w celu zaspokojenia potrzeb
wynikajacych ze stanu wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu kleski zywiotowej;
3) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza - na
podstawie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3;

4) pacjentowi - wylacznie na potrzeby jego leczenia.

3. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny wystepuje o wydanie

zgody, o ktorej mowa w ust. 2, nie pdzniej 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 ktérej mowa w ust. 2,
nastgpuje w formie postanowienia, na ktore przystuguje zazalenie.".

NIE

Uwaga niezrozumiala
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Brzmienie zawarte w projekcie powoduje, ze zakazana bgdzie sprzedaz lekow OTC
do licznych kategorii podmiotow, ktore nie sg osobami fizycznymi i podmiotami
wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza.
Nie ma zadnych racjonalnych powodow, aby ogranicza¢ zakres podmiotow
uprawnionych do nabywania w aptece lub punkcie aptecznym produktow
leczniczych o kategorii dostepnosci OTC.
40. | Polski Zwigzek Art.86a Uwaga czesciowo podtrzymana NIE Uwaga niezasadna
Pracodawcow 1. PASMI podtrzymuje postulat, aby nowe brzmienie art. 86a ustawy Prawo Projektowane brzmienie przepisu ma
Lekow Bez farmaceutyczne umozliwialo przekazanie przez podmiot prowadzacy apteke na celu kompleksowe uregulowanie
Recepty PASMI darowizny produktow leczniczych np. na cele charytatywne. W zwiazku z tancucha dystrybucji produktami

powyzszym PASMI postuluje dodanie w art. 86a ust. 2 pkt 4 PF mozliwosci
przekazania produktéw leczniczych rowniez na rzecz fundacji, stowarzyszen lub
innych organizacji pacjenckich.

2. Brak jest podstaw aby przekazanie produktow leczniczych na cele charytatywne
musiato by¢ uzaleznione od zgody wlasciwego WIF. PASMI zwraca uwagg na fakt,
ze konieczno$¢ uzyskiwania zgody moze istotnie opdznié
przekazywania produktéw leczniczych na cele charytatywne,
konsekwencje moga by¢ dotkliwe dla potrzebujacych pacjentow.

takiej proces

czego

Proponowane brzmienie art. 86a:

,.1. Apteka lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okreslonych w ustawie lub w
przepisach odrgbnych, produkt leczniczy wytacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci;

2) w  celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg — na
podstawie zapotrzebowania, 0 ktérym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3;

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

2. Apteka lub punkt apteczny moze, za—zgeda—wk&sewege—ze—wz-gleéu—m—ten—
przekaza¢ produkty

lecznicze:

1) domowi pomocy spolecznej - wylgcznie w celu umozliwienia i organizowania
pomocy, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. 0 pomocy
spotecznej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1508);

leczniczymi. Wyliczenie
niedozwolonych metod zaopatrywania
si¢ w produkty lecznicze w aptece nie
spehito swojej funkcji oraz jak
pokazata praktyka doprowadzito do
obchodzenia prawa. Majac na uwadze
Scista reglamentacj¢ prawna obrotu
produktami leczniczymi zasadne jest
wyrazne zakazanie jakichkolwiek
metod zaopatrywania si¢ w aptece,
ktore nie sg uregulowane w ustawie.
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2) instytucji panstwowej - wytacznie w celu zaspokojenia potrzeb wynikajacych ze
stanu
wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu klgski zywiotowej;
3) podmiotowi wykonujgcemu dziatalno$¢ lecznicza, na podstawie zapotrzebowania,
0 ktorym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 - wylacznie w celu jego zaopatrzenia;
4) pacjentowi, fundacji stowarzyszeniu lub innej organizacji pacjenckiej -
wylacznie na potrzeby jege leczenia pacjenta.
%e%&t&dz@a#ap%k&lab—pmkkap%&nﬁ%eptﬁ%—wydmﬂe%gedy—e
4PFZGKGZGNGFH—ZQGQy—m€—Hd%lG|a—$Qﬂ%Ze|+—Z&Gh9dE—pede}FZGH+G—Z€
4pmdukueezmezy—zestame4wkerzystany4mlmymmz—deklamwan%
41. | Polski Zwigzek Art. 86a - Propozycja zmiany koncepcji projektowanego przepisu. NIE Uwaga niezasadna
Pracodawcow W proponowanym brzmieniu przepis moze prowadzi¢ do nasilenia nielegalnego
Przemystu wywozu a dodatkowo moze powodowac inne niebezpieczne dziatania majace wpltyw
Farmaceutyczneg | na rynek lekéw (np. powrot do wydawania lekoéw za darmo tylko po to aby uzyskac
0 refundacje drogich produktow);
- Producenci
Lekow
42. | Zwiazek UWAGA PONOWNA NIE Uwaga hiezasadna
Pracodawcow Projekt przewiduje gruntowng zmian¢ brzmienia art. 86a PF. Zmiana ta wymaga
Aptecznych jednak ponownej analizy, gdyz sposob sformulowania przedmiotowego przepisu
PharmaNET moze rodzi¢ wiele kontrowersji i probleméw. Projektodawcy zmienili istotnie

propozycje nowelizacji art. 86a PF. Niestety pomimo wprowadzonych zmian
Zwiazek jest zmuszony powtorzy¢ swoje zastrzezenia. Dotyczy to przede wszystkim
nastepujacych kwestii:

- utrzymania pojecia ,,bezposredniego zaopatrywania ludnosci". Brak wprowadzenia
do Prawa farmaceutycznego definicji lub przyktadow przedmiotowego pojecia, moze
rodzi¢ znaczne watpliwosci interpretacyjne, a takze problemy praktyczne.
Rozumiejgc ogdlng potrzebe walki z nielegalnym wywozem lekéw z Polski, nie
mozna skonstruowa¢ przepisOw w sposOb uniemozliwiajacy odptatne nabywanie
lekéw w aptekach potrzebujacym bedacym pod opieka domoéw dziecka czy pomocy
spotecznej. Taki za$ wniosek ptynie z analizy tresci przepisu.
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- zmiany wprowadzane w ust. 2 - 4 nie rozwigzuja tego problemu, gdyz dotycza
jedynie nieodptatnego wsparcia wybranych podmiotow (przy tym nalezy zauwazyc,
Ze nie ma tam wymienionych np. domoéw dziecka).
- projektowane zmiany wydaja si¢ nadal uniemozliwia¢ sprzedazy (odptatnej) lekow
do domoéw dziecka, czy domow opieki spotecznej. Istnieje ryzyko, ze wprowadzone
pojecie ,.bezposredniego zaopatrywania ludno$ci" utrudni zaopatrywanie pacjentow
bedacych podopiecznymi obu rodzajow placowek.
- niezrozumiate jest zakazanie nabywania lekow przez przedsigbiorcéw niebgdacych
pacjentami. Powstaje pytanie czy, a jezeli tak to w jaki sposob, pracodawca bedzie
mogl zaopatrzy¢ zaktad pracy w apteczke? Czy nabywanie podstawowych lekow np.
przeciwbolowych (bedacych lekami OTC, a nie lekami deficytowymi wywozonymi z
Polski) rzeczywiscie powinno by¢ zakazane?
- praktycznym problemem jest sytuacja, w ktorej pacjent nabywa produkty lecznicze
,.na fakture". Czy, a jezeli tak to jak, farmaceuta lub technik farmaceutyczny bedzie
mial obowigzek zbadaé, kto jest podmiotem ,,bezposrednio zaopatrywanym" w leki?
Niezbedna wydaje si¢ co najmniej modyfikacja proponowanego przepisu m.in.
poprzez doprecyzowanie pojecia ,.bezposredniego zaopatrywania ludnosci".
Zwiazek w pelni popiera uniemozliwienie zbywania produktow leczniczych z aptek
do hurtowni farmaceutycznych m.in. za posrednictwem sklepow zielarskich i
ogolnodostepnych, co jest rowniez jednym z celow nowelizacji art. 86a PF.
43. | Glowny Inspektor | Zbyt waska redakcja tego przepisu (zbywanie lekdw w celu zaopatrzenia podmiotu | NIE Uwaga niezasadna - Zaden przepis
Farmaceutyczny | wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza) pozbawia mozliwoéci nabywania produktow prawa nie przewiduje uprawnienia, a
leczniczych przez szereg innych podmiotéw, ktore musza posiada¢ leki a nie sg tym bardziej obowigzku, posiadania
podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza, np. domy dziecka, domy opieki przez domy dziecka lub domy opieki
itp. produktow leczniczych. Wprowadzenie
proponowanych zapisow umozliwitoby
przekazywanie do tych podmiotow
produktow leczniczych w zakresie
przekraczajacym ich prawnie
zakre$lone kompetencje.
44. | Wojewoda LArt. 86a. Za wyjatkiem przypadkow kreslonych w ustawie, podmiot prowadzacy | NIE Uwaga niezasadna - Przepisy prawa nie
Opolski obrot detaliczny moze zby¢, w tym nieodptatnie, produkt leczniczy wytacznie w celu przyznaja domom dziecka i hospicjom

bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

uprawnien w zakresie posiadania i
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Brzmienie zawarte w projekcie powoduje, ze zakazana bedzie sprzedaz lub stosowania produktéw leczniczych,
przekazywanie przez apteki lekow do licznych instytucji, takich jak: domy dziecka, natomiast domy opieki spotecznej sa
hospicja, domy pomocy spotecznej, natomiast daje mozliwo$¢ oddawania produktow wskazane w przedmiotowym przepisie.
leczniczych bez ograniczen osobom fizycznym za darmo. Wydaje sig, ze taki Niezasadny jest argument o
mechanizm ulatwia wywoz lekow, ktore moga by¢ przekazywane nawet nieodptatnie niekontrolowanym przekazywania
i nie daje mozliwo$ci kontrolowania tego procesu (np. nie ma obowiazku ewidencji). lekoéw osobom fizycznym. Przepis
wskazuje, ze musi to by¢ uzasadnione
potrzebami zdrowotnymi
indywidualnego pacjenta, co kontroluje
WIF. Bezpodstawny jest rowniez
argument o braku ewidencji —
nieodptatne przekazanie produktu
leczniczego jest jego obrotem i podlega
ewidencjonowaniu na zasadach
ogo6lnych.
45. | Wojewoda Art. 86a apteka moze przekazaé za zgoda wif produkty lecznicze np. do dpsu mozna | NIE Uwaga niezasadna - Zaden przepis
Podkarpacki przekaza¢ leki na podstawie recept albo zapotrzebowania dla konkretnych pacjentow prawa nie przewiduje mozliwosci
w celu leczenia ich schorzen i to powinno by¢ okreslone. Z jednej strony przekazania z apteki na rzecz domu
ustawodawca chce wprowadzi¢ ograniczenia dla os6b niepetnosprawnych, a z drugiej pomocy spotecznej produktow
strony mozna do dpsu przekazywac leki bez ograniczen o ile zgodzi sie wif. Na jakiej leczniczych przepisanych na recepcie
podstawie wif bedzie decydowal co mozna przekazaé¢ do dpsu? konkretnej osobie. Nieuzasadniony jest
Ponadto uzyto sformutowania przekaza¢ - to wg stownika jezyka polskiego znaczy: zarzut, ze przekazywanie produktow
powierzy¢ komus$ czyli oddaé¢ do dyspozycji, ktore w ocenie konsultanta leczniczych do doméw pomocy
wojewodzkiego w dziedzinie farmacji aptecznej jest nietrafione. spotecznej bedzie mogto by¢
dokonywane bez ograniczen — przepis
wyraznie okresla w jakich sytuacjach
takie przekazanie jest dopuszczalne
oraz uzaleznia jego dopuszczalno$¢ od
zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego. Zarzut co do
uzytego sformutowania ,,przekazac”
jest niezrozumiaty.
46. | lzba Gospodarcza | Korekta jezykowa - brzmienie proponowane art. 103 ust. 2 pkt.8: TAK Uwaga zasadna- poprawiono w tresci

Farmacja

,8) apteka prowadzi dziatalno§¢ w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow

projektu
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Polska”

leczniczych lub wyrobow medycznych lub dostarczania tych produktow Ilub
Wyrobow osobie posiadajgcej orzeczenie 0 niepelnosprawnosci niezgodnie z ustawg”

47.

Izba Gospodarcza
»-FARMACJA
POLSKA”

Art. 123i ust. 1i 4 - Kkatalog przypadkéw, w ktorych Organ Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej lub osoba upowazniona moze wezwaé do pomocy organ Policji lub
Strazy Granicznej, powinien by¢ zawezony i doprecyzowany; zwlaszcza, ze co do
zasady, zgodnie z art. 123i ust. 4, koszty udzielonej przez te organy pomocy ma
ponosi¢ kontrolowany. Sa przypadki, w ktérych pomoc tych konkretnie organow
moze by¢ potrzebna - organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w toku
inspekcji moga mie¢ do czynienia z dzialalnoscig o charakterze przestepczym.
Nalezy w szczegblnoéci zmienic tre$¢ ustepu 1 w art. 123i Prawa farmaceutycznego,
w celu zminimalizowania ryzyka bezpodstawnego wiaczania organéw Policji lub
Strazy Granicznej, poprzez usunigcie z tego przepisu stow: ,,(...) albo jezeli z innych
wzgledow jest to niezbedne do niezakldconego przeprowadzenia czynnoSci
kontrolnych.”.

NIE

Uwaga niezasadna- projektowany
przepis realizuje cel projektu

48.

Izba Gospodarcza
~FARMACJA
POLSKA”

Art. 124 - UWAGA PONOWNA
Wobec braku przepisow wykonawczych dotyczacych tzw. importu docelowego w
aspekcie proponowanej ,nowej doktryny” sankcja karng moéglby by¢ objety

przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ dozwolong przepisami prawa tj. import

docelowy lub eksport produktow poza obszar Unii Europejskiej. Dotyczyloby to
réwniez przechowywania produktow majacych dopuszczenie do obrotu wytgcznie w
kraju odbiorcy. Wskazana ww. dziatalno$¢ jest w pelni legalna i regulowana
przepisami prawa bezwzglednie nalezy dodac przepis wyltgczajacy spod sankcji obrot
produktami wskazanymi powyzej. Przepis ten mozna doprecyzowaé poprzez zmiang
stow ,,nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu" na ,,niedopuszczony do
obrotu.”

Produkty lecznicze z importu docelowego i inne podobne nie maja pozwolen na
dopuszczenie do obrotu ale sg dopuszczone do obrotu na podstawie innych przepisow
Prawa farmaceutycznego.

NIE

Uwaga bezprzedmiotowa — w projekcie
nie jest zmieniany art. 124.

49.

Gltowny Inspektor
Farmaceutyczny

W czerwcu nadawano mu nowe brzmienie:

,HArt. 125, 1. Kto bez wymaganego zezwolenia prowadzi dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego lub produktu leczniczego
terapii zaawansowanej- wyjatek szpitalny ,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymaganego zezwolenia prowadzi

NIE

Uwaga bezprzedmiotowa - z projektu
usunieto przepis uchylajacy art. 125 Pf.

29




Podmiot

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie obrotu produktami leczniczymi.”;
50. | Glowny Inspektor | art. 126 i art. 126b - GIF wnosi o pozostawienie tego przepisu. Jest to ztagodzenie a | NIE Uwaga bezprzedmiotowa - z projektu
Farmaceutyczny nie zaostrzenie nadzoru i ma negatywny wptyw na bezpieczenstwo lekowe. wykreslono przepis uchylajacy art. 126
— za$ art. 126b zmodyfikowano.
51. | Wojewoda W art. 126¢ Prawa farmaceutycznego - w przepisach ustawy nowelizujacej, jak | NIE Uwaga bezprzedmiotowa - zmieniono
Pomorski réwniez w przepisach ustawy nowelizowanej, nie okre$lono organu uprawnionego do zakres penalizacji art. 126c¢.
natozenia kary przewidzianej w tym przepisie.
52. | Glowny Inspektor | Nie wolno zmienia¢ art. 127 poniewaz spowoduje to, ze GIF bedzie musiat umorzy¢ | NIE Uwaga bezprzedmiotowa — w projekcie
Farmaceutyczny | obecnie prowadzone postepowania administracyjne, proponujemy dodanie sankcji nie zmieniono rezimu
karnej przy jednoczesnym pozostawieniu kary administracyjnej. odpowiedzialnosci wynikajacej z art.
127.
53. | Naczelna Izba Watpliwosci wzbudza sposob sformutowania art. 127 bedacego przepisem karnym, | TAK Uwaga bezprzedmiotowa — w projekcie
Aptekarska ktérego konsekwencja jest odpowiedzialno$¢ w razie naruszenia okreslonych nie zmieniono rezimu
przepiséw. Ogolnikowos¢ brzmienia art. 127 powoduje niebezpieczenstwo, ze trudno odpowiedzialnosci wynikajacej z art.
bedzie jednoznacznie wskazaé, za jakie naruszenia przepisOw ustawy podmiot 127 — obecnie projektowany jest art.
podlegac¢ bedzie odpowiedzialnosci karnej, a za jakie nie bedzie podlegac. 126b Prawa farmaceutycznego
Naczelna Izba Aptekarska wnosi 0 ponowne przeanalizowanie art. 127 projektu
ustawy pod katem jego precyzji, jasnosci oraz poprawnosci legislacyjne;j.
54. | Polski Zwigzek Z  katalogu czynno$ci sankcjonowanych na podstawie art. 127 ust. 1 karg | NIE Uwaga bezprzedmiotowa — w projekcie
Pracodawcow pozbawienia wolno$ci od 3 miesiecy do lat 5, powinno zostaé wylaczone niezgodne z nie zmieniono rezimu
Lekow Bez przepisami prawa przechowywanie produktow leczniczych. Pozostawienie ww. odpowiedzialnosci wynikajacej z art.
Recepty PASMI przepisu w zaproponowanym brzmieniu skutkowa¢ bedzie mozliwoscig zastosowania 127 — obecnie projektowany jest art.
kary pozbawienia wolnosci dla oséb niewltasciwie przechowujacych produkty 126b Prawa farmaceutycznego
lecznicze, co jest kara pozostajaca w stanowczej dysproporcji w stosunku do
ewentualnego naruszenia. Jesli ustawodawca zamierza penalizowa¢ niewlasciwe
przechowywanie produktow leczniczych, powinien rozwazy¢é mozliwosé
zastosowania wobec sprawcy takiego czynu, np. kary grzywny, lub innej, bardziej
proporcjonalnej w stosunku do dokonanego naruszenia.
Proponowane brzmienie art.127 ust.1:
»1. Kto, wbrew przepisom ustawy, nabywa, zbywa, przywozi, wywozi, przewozi,
przechowdje—Ilub wytwarza produkt leczniczy lub produkt leczniczy terapii
zaawansowanej — wyjatek szpitalny, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3
miesigcy do lat 5.”
55. | Prezes SAw Projektowany art. 127 Prawa farmaceutycznego o brzmieniu (ust. 1) ,,Kto wbrew | NIE Uwaga bezprzedmiotowa — w
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Katowicach — przepisom ustawy, nabywa, zbywa, przywozi, wywozi, przewozi, przechowuje lub projekcie nie zmieniono rezimu
uwaga SSR w wytwarza produkt leczniczy lub produkt placowki leczniczy terapii zaawansowanej odpowiedzialnosci wynikajacej z art.
Wodzistawiu podlega karze pozbawienia wolnosci (..)” zbyt szeroko zakre$la granice penalizacji. 127 — obecnie projektowany jest art.
Slaskim Przepis ten ogranicza si¢ do podmiotow prowadzacych dziatalno§¢ w zakresie obrotu 126b Prawa farmaceutycznego

czy wytwarzania lekow, lecz dotyczy wszystkich. Efektem jest, ze penalizacji bedzie

podlegac¢ pacjent, ktéry np. kupi produkt leczniczy nie dopuszczony do obrotu, gdyz

wypelni znamiona przestgpstwa tj. nabgdzie produktu leczniczy wbrew przepisom

ustawy.

Nabycie nastapi wbrew przepisom ustawy, gdyz obrot takim produktem (czyli przede

wszystkim sprzedaz) jest zakazany. Wbrew zamierzeniom tworcy projektu znamig

,habycia" z art. 127 Pf nie bedzie dotyczyé tylko ,tancucha dystrybucji”. Dotyczy to

przypadku, gdy osoba fizyczna wytworzy produkt leczniczy na wiasne potrzeby lub

potrzeby 0sdb najblizszych. Moze to by¢ potraktowane jako wytworzenie produktu

leczniczego badz substancji czynnej wbrew przepisom ustawy, gdyz ustawa nie

przewiduje innego wytwarzania niz w ramach prowadzonej dziatalnosci

gospodarczej.

56. | Zwiazek NIE Uwaga niezasadna - Dziatalno$¢
Pracodawcow UWAGA PONOWNA do art. 127 okres$lona Prawem farmaceutycznym
Aptecznych Projektodawca utrzymat (w lekko zmodyfikowanej) wersji przepis karny obejmujacy Jest s‘01sle ’reguloyvar'la Z uwagl' na
PharmaNET bezpieczenstwo zycia i zdrowia

praktycznie wszystkie przypadki dziatan niezgodnych z ustawa (,,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 57).

1. Rozumiejac podstawowy cel jakim jest walka z nielegalnym wywozem lekow czy
innymi dzialaniami szkodliwymi dla polskich pacjentéw i ich zdrowia nalezy
wskazaé, ze tak ogdlne brzmienie moze by¢ wykorzystane jako podstawa do karania
naruszen innych niz te, ktére Projektodawca zamierza wyeliminowaé przedmiotowa
nowelizacja, w tym naruszen niewielkiej wagi. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ci¢zar
gatunkowy niektorych uchybien objetych hipoteza normy proponowanego art. 127
PF nie daje podstaw do objecia ich penalizacja. Przyktadowo - art. 127 PF penalizuje
przechowywanie, ktore jest niezgodne z PF. Watpliwosci budzi czy kara pozbawienia
wolnosci jest karg adekwatng w przypadku drobnych naruszen dotyczacych
przechowywania produktéw leczniczych nie wplywajacych znaczgco na jako$é

obywateli. Tym samym rowniez
sankcje za naruszenia przepisow
ustawy muszg by¢ adekwatne do
karygodnosci poszczegdlnych czynow.
Uzycie w normie sankcjonujace;j
zwrotu ,,wbrew przepisom ustawy”’,
przy jasno okre§lonych nakazach i
zakazach, gwarantuje prawidtowe
stosowanie przepisu.

Odnosnie do projektowanych sankcji
karnych wskaza¢ nalezy, ze
okreslonych okolicznosciach
zastosowanie bedzie mogt znalez¢ art.
37a k.k., a zapewnieniu adekwatnej
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lekéw (np. kwestie regulowane Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia aptek z dnia 18 pazdziernika 2002 r.), dla
ktorych adekwatna bytaby jedynie kara administracyjna.

2. Ogodlne brzmienie przepisow moze stanowi¢ furtke do uniknigcia
odpowiedzialnosci dla 0s6b zajmujacych si¢ nielegalnym wywozem lekéw. Pewna
niedookreslono$¢ zaproponowanego przepisu karnego moze by¢ wykorzystywana
jako linia obrony os6b pozbawiajacych polskich pacjentéw dostgpu do lekow
deficytowych, co efektywnie moze przynie$§¢ skutki odwrotne do zamierzonych.
Wydaje sie, ze racjonalny ustawodawca winien powigza¢ surowa penalizacj¢ wprost
z naruszeniami w zakresie odwrdconego tancucha czy innych konkretnych naruszen,
bez pozostawiania pola do watpliwo$ci, a w rezultacie ryzyka naduzy¢.

3. Zasadne jest bezposrednie uwzglednienie w karach usankcjonowanych w art. 127
takze kary grzywny i ograniczenia wolnosci, jako kar podstawowych, ktore sad
wymierzy¢ moze (a nie dopiero fakultatywnie na podstawie art. 37a Kodeksu
karnego, co byltoby takze spojne tak z pozostatymi przepisami karnymi zawartymi w
ustawie - Prawo farmaceutyczne (gdzie ustawodawca przewiduje wprost kare
grzywny i ograniczenia wolnosci - zob. art. 124 - 126b). Takie rozwigzanie znacznie
zmniejszyloby ryzyko stosowania surowych kar za naruszenia Prawa
farmaceutycznego o niewielkiej doniostosci.

kary, uwzgledniajacej wszystkie
aspekty, stuzy art. 53 k.k. (sadowy
wymiar kary).

105

Izba Gospodarcza
,FARMACJA
POLSKA”

UWAGA PONOWNA

Poparcie dla dziatan majacych na celu walke z nielegalnym wywozem produktow
leczniczych, gdyz jest to zagadnienie wazne spotecznie i dziatania takie odpowiadaja
potrzebom obywateli. Jednakze art. 127 w projektowanym brzemieniu jest zbyt
szeroki i powoduje, ze w praktyce kazde naruszenie przepisow w zakresie
dystrybucji moze zosta¢ uznane za czyn karalny. Jednoczesnie z uwagi na
niedookreslonos¢ przestanek, zastosowanie przepisu w praktyce organdéw $cigania
moze si¢ okazac¢ niemozliwe.

W zwiazku z tym, ze ideg przepisu jest objecie nim wszelkich naruszen z zakresu
dystrybucji produktow leczniczych, co pociagnglo za soba propozycj¢ uchylenia
dotychczasowych przepisow, ktore wigzaly sankcje karne z konkretnymi, wprost
opisanymi w dyspozycji przepisOw naruszeniami, postulujemy pozostawienie
przepisow karnych w dotychczasowym ksztatcie, z ewentualnymi zmianami

NIE

Uwaga niezasadna. Argumentacja jak
w pkt wyzej do art. 127 Pf.
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proponowanymi w odniesieniu do poszczegélnych przepisow wskazanych w
niniejszym opracowaniu.

Nalezy roéwniez wskazaé, iz szereg zaproponowanych s$rodkéw prawnych np.
kontrola bez uprzedzenia, zostalo rozciggnigtych na ogoét przedsigbiorcow
prowadzacych pelo profilowe hurtownie farmaceutyczne zaopatrujace rynek
detaliczny. Projektowane przepisy moga znacznie utrudni¢ prowadzenie normalnej
dziatalnosci.

Propozycja aby alternatywnie (przy braku akceptacji dla pozostawienia pierwotnych
przepisdbw ustawy Prawo farmaceutyczne) zastosowaé zawezenie mozliwo$ci
stosowania tych szczegdlnych $rodkéw jedynie do przypadkow nielegalnego
wywozu zagranice produktow leczniczych objetych brakiem dostepnosci. Taki,

bowiem, jak mozna rozumieé¢, byl sluszny cel wprowadzenia zmian
ustawodawczych.
Na podkreslenie zastluguje jeszcze jeden aspekt konsekwencji wejscia w zycie
projektowanych zmian, ktory nie zostat dostrzezony przez ustawodawce. W projekcie
nowelizacji znacznie rozszerzona zostata odpowiedzialno$¢ karna zaréwno pod
wzgledem podmiotowym jak i przedmiotowym (art. 127). Odpowiedzialno$¢ karng
bowiem bedzie ponosita w zasadzie kazda osoba, ktéra podejmuje jakakolwiek
czynno$¢ wbrew przepisom ustawy a takze ten kto bierze udzial w obrocie
produktem leczniczym uzyskanym za pomoca czynu sprzecznego z ustawg. Tak
szeroka penalizacja moze doprowadzi¢ do paralizu dziatania przedsigbiorcow
prowadzacych pelnoprofilowe hurtownie farmaceutyczne. Moze pojawié si¢ problem
z zatrudnieniem pracownikow na kluczowych stanowiskach, gdyz beda si¢ oni
obawiali ewentualnej osobistej odpowiedzialno$ci karnej nawet za drobne i
niezamierzone przewinienia. Nalezy zwrdci¢ uwage, iz na kar¢ wigzienia bedzie
mogt zostaé skazany pracownik dzialu sprzedazy, ktory sprzeda opakowanie
przeterminowanej aspiryny. Swiadomos¢ tak szerokiej odpowiedzialnoéci karnej
moze wywolywac u pracownika strach i wptywaé negatywnie na wykonywanie przez
niego obowigzkow zawodowych. Moga pojawi¢ si¢ wywotane tym trudnosci w
pozyskaniu pracownikow, ktorzy beda bali si¢ podja¢ zatrudnienie z obawy przed
surowa karg - karg wigzienia.

W konkluzji postula¢ aby odpowiedzialno$¢ karna byta zawgzona pod wzgledem
podmiotowym jak i przedmiotowym i winna dotyczy¢ jedynie czynnos$ci sprzecznych
z ustawg, dotyczacych produktow leczniczych objetych brakiem dostepnosci.
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57.

Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

UWAGA PONOWNA - zbyt szeroka, nieprecyzyjna sankcja karna

W stanowisku przedstawionym w ramach konsultacji do poprzedniej wersji projektu
(z dnia 4 czerwca 2018 r.) wyrazono obawy co do tresci projektowanego art. 127 Pf,
wskazujac, iz moze ona rodzi¢ znaczne, nieproporcjonalne ryzyka prawne po stronie
podmiotéw zaangazowanych w obrét produktami leczniczymi, a z drugiej strony -
okaza¢ si¢ dysfunkcyjna i nieskuteczna w walce z nielegalnym wywozem lekow z
Polski. Wskazano, ze przepis zostat sformutowany w sposob niezwykle szeroki -
zgodnie z nim odpowiedzialnos$ci karnej miat podlega¢ kazdy, kto ,,wbrew przepisom
ustawy nabywa, zbywa, wywozi, przewozi lub przechowuje produkt leczniczy" oraz
kazdy, kto ,.bierze udzial w obrocie produktem leczniczym uzyskanym za pomoca
czynu" opisanego powyzej.

Projekt z 1 pazdziernika 2018 r. nie uwzglednia wczesniejszych uwag INFARMA,
jednoczesnie dodatkowo rozszerza zakres zastosowania tego przepisu o wytwarzanie
oraz o produkty lecznicze terapii zawansowanej - wyjatki szpitalne.

Tak szerokie sformutowanie przepisu sprawia, ze kazde naruszenie Prawa
farmaceutycznego w zakresie wytwarzania lub dystrybucji moze stanowi¢ podstawe
wszczgeia postgpowania karnego. Z drugiej za§ strony, realne egzekwowanie
odpowiedzialnosci karnej na podstawie tego przepisu moze by¢ znacznie utrudnione
Z uwagi na jego nieprecyzyjng tresc.

W zwiazku z tym, ze zdajemy sobie sprawe z konieczno$ci zapewnienia
dostepnosci  produktow leczniczych dla pacjentow i
wprowadzenia przepisOw gwarantujacych skuteczng i
przypadku naruszen mogacych jej postulujemy doprecyzowanie
przedmiotowego przepisu w taki sposob, aby bylo jasne, ze sankcjonuje on te
naruszenia Prawa farmaceutycznego, ktérych zamierzonym celem lub skutkiem jest

popieramy pomyst
efektywng sankcje w
zagrazac,

nielegalny wywoz lekow z Polski.

NIE

Uwaga niezasadna. Argumentacja jak
w pkt wyzej do art. 127 Pf

58.

Konfederacja
Lewiatan

UWAGA PODTRZYMANA

Projekt wprowadza odpowiedzialno$¢ za kazda czynno$¢ niezgodng z ustawa bez
wprowadzenia miarkowania kary. Nalezy mie¢ na uwadze, ze cig¢zar gatunkowy
niektorych uchybien objetych hipoteza normy proponowanego art. 127 PF nie daje
podstaw do objecia ich penalizacjg. Ogoélne brzmienie przepisow moze stanowic
furtke do uniknigcia odpowiedzialnosci dla oséb zajmujacych si¢ nielegalnym
wywozem lekéw. Pewna niedookreslono$¢ zaproponowanego przepisu karnego moze
by¢ wykorzystywana jako linia obrony oséb pozbawiajacych polskich pacjentéw

NIE

Uwaga niezasadna. Argumentacja jak
w pkt wyzej do art. 127Pf.

34




Podmiot

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
dostepu do lekow deficytowych, co efektywnie moze przynies¢ skutki odwrotne do
zamierzonych.
Wydaje sig, ze racjonalny ustawodawca winien powigza¢ surowg penalizacje
wprost z naruszeniami w zakresie odwroconego tancucha czy innych konkretnych
naruszen, bez pozostawiania pola do watpliwosci, a w rezultacie ryzyka naduzy¢.
Niezaleznie od powyzszego, zasadnym byloby bezposrednie uwzglednienie w
karach usankcjonowanych w art. 127 takze kary grzywny i ograniczenia wolnosci,
jako kar podstawowych, ktére sad wymierzy¢ moze (a nie dopiero fakultatywnie na
podstawie art. 37a Kodeksu karnegol). Takie rozwigzanie znacznie zmniejszyloby
ryzyko stosowania surowych kar za naruszenia Prawa farmaceutycznego o
niewielkiej doniostosci.
59. | Gtowny Inspektor | A co z wyrobami medycznymi i §rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia | TAK Uwaga zasadna - Wprowadzono norme
Farmaceutyczny | zywieniowego poniewaz tez sa na wykazie MZ. okreslajaca odpowiedzialno$¢ karng w
przypadku wywozu lub zbycia bez
wymaganego zgloszenia lub wbrew
sprzeciwowi GIF wyrobow
medycznych i §rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia — art. 126¢
60. | Prokurator 1. W art. 127 ust. 4 Prawa farmaceutycznego przewidziano jeden z typdéw | TAK Ad. 1 Uwaga zasadna
Krajowy kwalifikowanych przestepstwa nielegalnego obrotu i wytwarzania produktami Dodano norme karng — zmieniono

leczniczymi zamieszczonymi w wykazie oglaszanym przez Ministra Zdrowia na
podstawie art. 37av pkt 14 ustawy. W dalszym ciagu obejmuje on jednak penalizacjg
zachowania polegajacego na nielegalnym obrocie lub produkcji (wytwarzaniu)
wylacznie produktem leczniczym umieszczonym w wykazie opracowywanym na
podstawie art. 37av ustawy.

Poza zakresem regulacji projektu pozostaje prowadzony z naruszeniem
przepisow prawa obrot, ktorego przedmiotem sa s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne zagrozone brakiem dostgpnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Aktualnie obowiazujace przepisy ustawy oraz
ustaw z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 roku, poz.
211, ze zm.) 1 z dnia 25 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie zywnoS$ci i zywienia
(Dz. U. z 2018 roku, poz. 1541, ze zm.) nie penalizujg zachowania polegajgcego na
udziale w obrocie $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobami medycznymi zagrozonymi

brakiem dostgpnosci na terytorium

zakres penalizacji tego zachowania —
art..126b i art. 126¢ Pf

35




Lp.

Podmiot
zglaszajacy
uwage / Przepis

Tres¢ uwagi

Realizacja
TAK/NIE

Odniesienie si¢ do uwag

Rzeczypospolitej Polskiej.

Stan taki oceni¢ nalezy jako przejaw niespdjnosci sytemu prawa, zwlaszcza w
sytuacji, gdy jednym z ratio legis ustawy z dnia 10 maja 2018 roku 0 zmianie ustawy
0 systemie monitorowania drogowego przewozu towaréw oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. z 2018 roku, poz. 1039), mocg ktoérej z dniem 14 czerwca 2018 roku
wprowadzono do ustawy Rozdziat 2c ,Monitorowanie przewozu produktow
leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”, byla konieczno§¢ objecia systemem monitorowania
przewozu wyzej wymienionych towaréw, z ktéorymi problem dostgpnosci na rynku
krajowym narasta od kilku lat (uzasadnienie projektu ustawy, Sejm VIII kadencji,
druk nr 2156). Warto zauwazy¢, ze zawarte w art. 37 av pkt 14 ustawy upowaznienie
dla Ministra Zdrowia dotyczy oglaszania jednego obwieszczenia obejmujgcego
wykaz produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dost¢pnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zagrozenie brakiem dostepnosci np. wyrobow medycznych moze rzutowac na
ocen¢ zachowan w kontekScie stosowania przepisow nakladajacych prawny
obowiazek ratowania zdrowia lub zycia ludzkiego. Obwieszczenie Ministra Zdrowia
12 wrze$nia 2018 roku (Dz.Urz.MZ.2018.93) obejmuje z wyzej
wymienionych towarow juz 266 pozycji zagrozonych takim brakiem.

z dnia

2. Brak konsekwencji w proponowanych zmianach legislacyjnych widoczny jest
takze poprzez pryzmat zmian w tresci art. 127b ustawy, bowiem karze pieni¢znej
(rezim  odpowiedzialno$ci  administracyjnej) podlegaé  bedzie
przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktory wbrew przepisom art. 37av ustawy nie poinformowat
Glownego Inspektora Farmaceutycznego o dokonanym wywozie lub zbyciu (art.
127b ust. 1 pkt 2) albo odméwit wykonania obowiazku zbycia produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 127b ust. 1 pkt 3).
Natomiast podmiotem przestepstwa okreslonego w projektowanym art. 127 ustawy
bedzie kazdy, kto wbrew jej przepisom uczestniczy w obrocie lub wytwarzaniu
produktu leczniczego (produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyijatek

wylacznie

Ad. 2 Uwaga czeSciowo zasadna
Przepisy art. 127b ust.1 pkt.2 i 3 Pf
okreslaja sankcje za niedochowanie
obowiazkow administracyjnych
zwiazanych z przeciwdziataniem
odwréconemu tancuchowi dystrybucji.
W ocenie projektodawcy naruszenie
wskazanych w uwadze obowigzkow
nie powinno podlegaé
odpowiedzialnosci karnej, gdyz nie jest
bezposrednio zwigzane z nielegalnym
wywozem produktow leczniczych poza
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szpitalny). Celowe jest zatem dokonanie w tym zakresie ponownej oceny skutkow granice RP.
projektowanych unormowan. Uzasadniona koniecznosciag zapobiegania procederowi Uzupetniono uzasadnienie
tzw. odwrdoconego tancucha dystrybucji lekow nowelizacja ustawy, ktora oceni¢
nalezy jako zasadna ioczekiwang, moze jednak doprowadzi¢ do nasuwajgcego
watpliwosci efektu. Art. 127 ustawy w brzmieniu obowigzujacym przewiduje sankcje
o charakterze administracyjnym za prowadzenie bez wymaganego zezwolenia lub
wbrew jego warunkom hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego. Projekt omawianemu artykutowi nadaje inny charakter, wprowadzajac w
zawartych w nim przepisach odpowiedzialno$¢ karng za naruszenie istniejacych
obowigzkow, ktore powinny by¢ przestrzegane przez uczestnikow obrotu i
wytworcow produktow leczniczych.
Z uwagi na diametralng zmiang tre$ci art. 127 ustawy konieczne jest uzupetnienie
uzasadnienia projektu o wyrazne wskazanie przyczyn rezygnacji ze stosowania kar
administracyjnych za prowadzenie hurtowni, apteki lub punktu aptecznego bez
zezwolenia, wzglednie uzupelnienie projektu o unormowanie przewidujace
sankcjonowanie takich zachowan.
61. | Wojewoda Sposéb sformutowania art. 127, ktory jest przepisem karnym i wprowadza kar¢ | NIE Uwaga niezasadna
Opolski pozbawienia wolnosci, jest bardzo ogdlnikowy i to wiasnie budzi watpliwosci. Wytwarzanie i obrét produktami
Wydaje si¢, ze trudno bedzie na jego podstawie jednoznacznie wskazaé, za jakie leczniczymi to dziatalno$¢ gospodarcza
naruszenia  przepisow ustawy podmiot badZz osoba podlega¢ bedzie Scisle reglamentowana. Przepisy
odpowiedzialnosci karnej, a za jakie nie bedzie podlegac. Podobnie trudno jest okreslajace zasady jej prowadzenia w
okresli¢ czy wskazanej karze podlega Osoba Odpowiedzialna czy tez osoba, ktora sposOb wyrazny okres$laja zakazy i
dziatata wbrew przepisom. nakazy, ktorych przestrzeganie jest
obowiazkiem przedsigbiorcy
prowadzacego taka dziatalnos¢. W
konsekwencji, zachowania niezgodne z
przepisami Prawa farmaceutycznego sa
okreslone precyzyjnie i jednoznacznie
w brzmieniu ustawy. Zakres
odpowiedzialnosci karnej wynikajacej
z projektowanego art. 127 PF nie
moze by¢ zatem uznany za
nienalezycie sprecyzowany.
62. | Glowny Inspektor | Wprowadzenia tej kary (art. 127a ust.3) wynika z Dyrektywy falszywkowej i | TAK Uwaga bezprzedmiotowa - Z projektu
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Farmaceutyczny stanowi jego implementacje. wykreslono przepis uchylajacy art.
127a Pf.

63. | Glowny Inspektor | GIF proponuje pozostawienie tych zapisow (art. 127b). NIE Uwaga niezasadna - Brak uzasadnienia

Farmaceutyczny nie pozwala na ustosunkowanie si¢ do
uwagi.

64. | Glowny Inspektor | Dlaczego usunigcie przepisu art. 129d? Dyrektywa obliguje panstwa cztonkowskie | TAK Uwaga bezprzedmiotowa - Z projektu

Farmaceutyczny | do wprowadzenie kar za sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych. wykreslono przepis uchylajacy art.
129d Pf.

65. | Art. 132 Zasadne wydaje si¢ utrzymanie zagrozenia karg w dotychczasowej wysokosci, tym | NIE Uwaga niezasadna — pozostawienie
bardziej majac na uwadze, ze znamiona omawianego czynu majg charakter skrajnie proponowanej w projekcie sankcji
ocenny. Brzmienie proponowane: ,Art. 132. Kto osobie uprawnionej do realizuje cele projektu i pozwoli na
przeprowadzenia inspekcji dziatalnosci gospodarczej objetej zezwoleniem, zgoda lub skuteczna reakcjg¢ organow Scigania w
wpisem do wlasciwego rejestru, udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci zakresie zapewnienia realizacji zadan
stuzbowych, podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu PIF
tym karom tacznie.”

Art. 2 Ustawa o dziatalnosci leczniczej
66. | Wojewoda 1. Przedlozony projekt nie uwzglednia zmian, w zapisie art. 87 ust. 6 Prawa | TAK 1. Uwaga zasadna
Wielkopolski farmaceutycznego. Zgodnie z obowigzujgcymi zapisami w art. 111a ustawy z dnia 15 Zmieniono brzmienie art. 87 Pf.

kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej: organ prowadzacy rejestr wszczyna
kontrole podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczej w przypadku otrzymania
informacji okreslonej w art. 87 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesniu 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, tj. o zbywaniu przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza
produktow  leczniczych, spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych wbrew zakazowi okreslonemu w art. 87
ust. 5 ww. ustawy, jednakze ww. organy przekazuja tylko i wylacznie informacje o
nabywaniu przez podmioty lecznicze duzych ilosci ww. produktow.

srodkow

W zwigzku z powyzszym wojewoda - jako organ prowadzacy rejestr, nie moze
wszczaé kontroli w trybie art. 111a ustawy o dziatalno$ci leczniczej, poniewaz nie
posiada stosownych informacji, umozliwiajacych jej wszczecie.

2. Proponowana zmiana w art. 87 ust 6 PF:

0. W przypadku powziecia informacji o podejrzeniu wykorzystywania przez
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza produktéw leczniczych, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych w

2. Uwaga cze$ciowo zasadna
Dokonano modyfikacji redakcyjnej
przedstawionej propozycji i zmieniono
tres¢ przepisu.
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Podmiot

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
sposoOb sprzeczny z ust. 5, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informuja
o tym wlasciwy organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnosé
leczniczej, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej”.
3. Zmiany w zapisie art. 111a ust. 2 ustawy o dziatalnoéci leczniczej nadal nie 3. Uwaga poza zakresem
przewiduja konsekwencji w przypadku odmowy udzielenia informacji przez podmiot merytorycznym - Projekt nie
w zakresie zbywania produktow okreslonych w ustawie - Prawo farmaceutyczne. przewiduje zmiany przepisow ustawy o
Podmiot uchylajacy si¢ od kontroli, badZz nieudzielajacy wyjasnien, nie ponosi dziatalnosci leczniczej w zakresie
konsekwencji swoich dziatan, a wojewoda, jako organ prowadzacy rejestr, nie ma uprawnien kontrolnych organéw
mozliwo$ci natozenia kary i/lub wykreslenia podmiotu z rejestru z urzedu. rejestrowych oraz sankcji za
Propozycja zmiany w ustawie o dziatalno$ci leczniczej polegajaca na dodaniu w art. utrudnianie ich realizacji.
108 ust. 2 po pkt 3 punktu 3a w brzmieniu: Dodatkowe postulaty (poza zakresem
,,3a) uniemozliwiania kontroli organu prowadzacego rejestr lub ministra wtasciwego merytorycznym projektu)
do spraw zdrowia, w tym nieudost¢pniania dokumentéw niezbednych do
prowadzenia kontroli w trybie art. 111a ustawy.”
67. | Wojewoda Istnieje koniecznos¢ zwickszenia skutecznosci dziatan organdéw panstwa. Wiasciwym | NIE Uwaga niezasadna- Projektodawca nie
Lubuski merytorycznie do realizacji dziatan dotyczacych farmacji (posiada odpowiednia uwaza za zasadne catkowitego

kadre farmaceutyczng jakiej nie posiadaja wojewodowie) jest inspekcja
farmaceutyczna. Tym samym zasadne wydaje si¢, aby to ona miala szersze
kompetencje Kkontrolne, w tym nakladata kary finansowe za niewltasciwe
wykorzystanie przez podmiot prowadzacy dziatalno§¢ lecznicza S$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych.
Propozycja rozwigzania: W celu kompleksowego prowadzenia kontroli podmiotow
leczniczych w tym zakresie, w tym naktadania sankcji na podmioty lecznicze,
proponuje si¢ zwigkszenie kompetencji kontrolnych wojewodzkich inspektoratow
farmaceutycznych (dotychczasowy zakres ograniczat si¢ m. in. do kontroli obrotu
produktem leczniczym).

Urzedy Wojewddzkie nie dysponuja wlasciwa kadra, kompetencjami i narz¢dziami
(brak dostepu do informacji  skarbowej), ktore umozliwilyby udowodnienie
niewlasciwego wykorzystania/zbytu przez podmiot prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych. Inspektorzy farmaceutyczni pozyskuja jako pierwsi wiedze i dowody o

dokonaniu sprzedazy produktow leczniczych do podmiotu leczniczego, majg takze

przeniesienia na organy PIF nadzoru
nad przestrzeganiem przez podmioty
prowadzace dziatalnos$¢ lecznicza
obowigzku okreslonego w art. 87 ust. 5
PF. Niniejszy projekt przewiduje
jedynie zwigkszenie uprawnien PIF w
tym zakresie i wprowadza ulatwienie
dla wojewodow w zakresie naktadania
kar pienigznych w trybie art. 111a
ustawy o dziatalnosci leczniczej. W
ocenie projektodawcy takie
rozwigzania pozwola na skuteczne
zwalczanie nielegalnego wywozu
produktow leczniczych zagrozonych
brakiem dostgpno$ci na terenie RP.
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Podmiot

Lp. zglaszajacy Tres¢ uwagi Realizacja Odniesienie si¢ do uwag
. TAK/NIE
uwage / Przepis
szerszy dostep do tajemnicy skarbowej. Rozktadanie odpowiedzialnoéci na rézne
stuzby wojewody wydtuza proces nadzorczo-kontrolny i zmniejsza jego skutecznosé
oraz stwarza korzystne warunki dla naduzy¢. Podczas spotkania w dniu 05.10.2018 .
Glownego Inspektora Farmaceutycznego z Dyrektorami Wydziatow Zdrowia i
Polityki ~ Spotecznej  Urzedow  Wojewodzkich  przedstawiciele  Urzedow
Wojewddzkich podkreslili ten problem.
Dodatkowe postulaty
68. | Wojewoda Wprowadzenia mozliwosci nakladania kar administracyjnych lub mandatow za NIE Uwaga poza zakresem merytorycznym
Pomorski uchybienia wykryte w trakcie kontroli lub tez w ramach innych czynnosci (np. brak projektu.
magistra w aptece).
69. | Wojewoda Stypizowanie przestgpstwa polegajacego na niestosowaniu si¢ do postanowienia o NIE Uwaga niezasadna- Prowadzenie
Pomorski unieruchomieniu apteki (planowany art. 120c ust. 1 Prawa farmaceutycznego). dziatalnosci objetej zezwoleniem
Stosowanie w tym wypadku art. 132 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne moze by¢ pomimo unieruchomienia miejsca jego
kontrowersyjne. . . . ,
prowadzenia lub jego czesci podlegaé
bedzie $ciganiu na podstawie art. 127
oraz bedzie skutkowaé cofnigciem
zezwolenia.
70. | Wojewoda zakazanie przesuni¢¢ migdzymagazynowych w ramach aptek tego samego NIE Uwaga poza zakresem merytorycznym
Pomorski przedsigbiorcy — jako istotne z punktu widzenia zapobiegania odwréconemu projektu
fancuchowi jest.
71. | Wojewoda zakazanie sprzedazy przez apteki lekow zagrozonych wywozem do NZOZ-6w, NIE Uwaga niezasadna- W ocenie
Pomorski ewentualnie dopuszczenie takiej sprzedazy tylko za zgodg WIF. projektodawcy nie znajduje

uzasadnienia catkowity zakaz
zbywania przez apteke produktow
leczniczych zamieszczonych w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37av
ust. 14 Pf do podmiotéw prowadzacych
dziatalno$¢ lecznicza. Nalezy bowiem
podkresli¢, ze znaczna wigkszos$¢ tych
produktow leczniczych stosowana jest
w leczeniu cigzkich schorzen,
potencjalnie zagrazajacych zyciu.
Niemozliwos$¢ zaopatrzenia si¢ w te
produkty przez podmioty prowadzgce
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Lp.

Podmiot
zglaszajacy
uwage / Przepis

Tres¢ uwagi

Realizacja
TAK/NIE

Odniesienie si¢ do uwag

leczenie lub op6znienie tego
zaopatrzenia wynikajace z
koniecznos$ci wystapienia do WIF
mogtaby doprowadzi¢ do znaczacych
negatywnych skutkéw zdrowotnych u
pacjentéw. W ocenie projektodawcy
prawidlowym dzialaniem jest
uszczelnienie poszczegdlnych
elementoéw obrotu produktami
leczniczymi, nie za$ ich zupelne
wyeliminowanie.

72.

Generalny
Inspektorat
Farmaceutyczny

Nalezy dopisaé przepisy przejsciowe dla rozporzadzen, dla ktorych delegacja zostata

Zmieniona.

TAK

Uwaga zasadna - uzupetniono i
doprecyzowano przepisy przejsciowe
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Warszawa,Blutego 2019r.

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.877.2018/ 24 / MM
dot.: RM-10-16-19 z 18.02.2019 r,

Pan Jacek Sasin
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o 2godnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz ustawy o dziatalnosci leczniczej, wyrazona przez ministra wiasciwego
do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ poniiszg opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Z powaianiem

AU Tlniere L

Do wiadomosci:
Pan Zbigniew Ziobro
Minister Sprawiedliwosci



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH 1 ADMINISTRACJI?
z dnia

w sprawie sposobu i trybu rozliczania kosztow udzielonej przez Policj¢ lub Straz
Graniczna pomocy w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi

zezwalajacemu lub osobie upowaznionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli

Na podstawie art. 37ata ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb rozliczania kosztow udzielonej przez Policje
lub Straz Graniczng pomocy w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi

zezwalajacemu lub osobie upowaznionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli.

§ 2. 1. Koszty poniesione przez Policj¢ lub Straz Graniczng z tytutu udzielonej pomocy
w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli ustala si¢ w wysokosci ryczattu przy
zastosowaniu stawki w wysokosci 1,5% przecigtnego wynagrodzenia w poprzednim kwartale,
poczawszy od pierwszego dnia nastepnego miesigca po ogloszeniu przez Prezesa Gtownego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”
na podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach 1 rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U z 2018 r. poz. 1270 1 2245 oraz z 2019 r. poz.
39).

2. Koszty, o ktérych mowa w ust. 1, ujmuje si¢ w zestawieniu kosztow pomocy,

sporzadzonym przez wiasciwego komendanta Policji lub Strazy Granicznej.

3. Zestawienie kosztéw, o ktérych mowa w ust. 1, komendant Policji lub Strazy
Granicznej udzielajacej pomocy przesyta organowi zezwalajagcemu, ktory niezwlocznie

wydaje decyzje o obcigzeniu kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy. Decyzja w

Minister Spraw Wewngtrznych i Administracji kieruje dziatem administracji rzadowej — sprawy wewnetrzne,
na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji (Dz. U. poz. 97 i 225).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1699, 2227 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.



przedmiocie obcigzenia kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy jest przesytana do

wiadomosci komendanta Policji lub Strazy Granicznej udzielajacej pomocy.

4. Kontrolowany przekazuje naleznosci z tytulu poniesionych kosztow, o ktérych mowa
w ust. 1, na rachunek bankowy wiasciwej komendy Policji lub Strazy Granicznej, w terminie

30 dni od dnia otrzymania decyzji w przedmiocie obcigzenia kosztami udzielonej pomocy.

5. W przypadku gdy wezwanie pomocy bylo oczywiscie bezzasadne, organ zezwalajacy
po otrzymaniu zestawienia kosztow, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, przekazuje naleznosci z
tytutu poniesionych kosztow udzielonej pomocy, na rachunek bankowy witasciwej komendy
Policji lub Strazy Granicznej, w terminie 30 dni od dnia otrzymania zestawienia kosztow.
Rachunek okreslajacy koszty, o ktorych mowa w ust. 1, komendant Policji lub Strazy

Granicznej przesyta organowi zezwalajacemu.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.

MINISTER
SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI

W porozumieniu:
MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Spraw Wewnetrznych 1 Administracji wydanego w
porozumieniu z Ministrem Zdrowia, w sprawie sposobu i trybu rozliczania kosztéw pomocy
udzielonej przez Policje lub Straz Graniczng organowi zezwalajagcemu lub osobie
uprawnionej do dokonywania inspekcji lub kontroli stanowi realizacj¢ upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 37ata ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.).

Opracowanie aktu prawnego regulujacego kwestie sposobu i trybu rozliczania kosztow
udzielonej pomocy, wynika z regulacji prawnych umozliwiajacych zapewnienie
niezaktoconego przebiegu inspekcji lub kontroli dziatalno$ci podmiotéw bioragcych udziat
m.in. w obrocie produktami leczniczymi i wynika z projektowanego art. 37ata ust. 10 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Skorzystanie z mozliwosci okreslonych w art. 37 ata ustawy Prawo
farmaceutyczne przewidziane zostalo w wielu innych aktach prawnych regulujacych kwestie
dziatania shuzb, inspekcji i strazy. Wielokrotnie zdarza si¢ bowiem, ze pomoc Policji jest
niezbedna do przeprowadzenia czynnosci inspekcji lub kontroli, gdy kontrolowany odmawia
chociazby wpuszczenia inspektora na teren podmiotu objetego inspekcja lub kontrolg badz
zachowuje si¢ w sposob agresywny, zagrazajacy bezpieczenstwu inspektoréw lub innych
osOb. W sytuacji gdy wlasciwy miejscowo komendant Policji lub Strazy Granicznej otrzyma
od Glownego Inspektora Farmaceutycznego stosowny wniosek o pomoc w trakcie
przeprowadzanych czynnos$ci inspekcji lub kontroli, ma wowczas obowigzek takiej pomocy
udzieli¢. Obowiazek wykonywania przez Policj¢ czynnosci na polecenie organdow
administracji panstwowej i samorzadowej wynika rowniez z art. 14 ust. 2 ustawy z 6 kwietnia
1990 r. o Policji (Dz. U. z 2019 r. poz., z pé6zn. zm.) zwane] dalej ,,ustawag o Policji” 1
obejmuje zakres, w jakim obowigzek ten zostal wskazany w odrebnych ustawach. W
zalezno$ci od zaistniatych podczas inspekcji lub kontroli okolicznosci, Policja moze

korzysta¢ z uprawnien okre§lonych w art. 15 ustawy o Policji.

Projektuje sig, iz koszty poniesione przez Policje lub Straz Graniczng z tytutu udzielonej
przez Policje¢ lub Straz Graniczng pomocy w umozliwieniu dokonania inspekceji lub kontroli
organowi zezwalajacemu lub osobie upowaznionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli
ustala si¢ w wysoko$ci ryczattu przy zastosowaniu stawki w wysokosci 1,5% przecigtnego
wynagrodzenia w poprzednim kwartale, poczawszy od pierwszego dnia nastepnego miesigca

po ogloszeniu przez Prezesa Gloéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym



Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia
17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U
z 2018 r. poz. 1270, z pdzn. zm).

Podstawe¢ do rozliczenie kosztow bedzie stanowito zestawieniu kosztéw pomocy,
sporzadzone przez wilasciwego komendanta Policji lub Strazy Granicznej, ktore nastepnie
bedzie przestane organowi zezwalajacemu. Organ zezwalajacy zwlocznie wydaje decyzje o
obcigzeniu kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy. Decyzja ta jest przesylana do

wiadomosci komendanta Policji lub Strazy Granicznej udzielajacej pomocy.

Projektuje si¢, iz kontrolowany przekazuje nalezno$ci z tytulu poniesionych kosztow
pomocy udzielonej przez Policje lub Straz Graniczng, na rachunek bankowy witasciwe;j
komendy Policji lub Strazy Granicznej, w terminie 30 dni od dnia otrzymania decyzji w

przedmiocie obcigzenia kosztami pomocy.

Projektowane rozporzadzenie okresla tez tryb rozliczania kosztow wezwania pomocy w
sytuacji, gdy wezwanie byto bezzasadne. Organ zezwalajacy po otrzymaniu zestawienia
kosztéw, przekazuje naleznosci z tytutu poniesionych kosztéw udzielonej pomocy, na
rachunek bankowy wiasciwej komendy Policji lub Strazy Granicznej, w terminie 30 dni od
dnia otrzymania zestawienia kosztow. Rachunek okreslajacy koszty, o ktorych mowa w ust.

1, komendant Policji lub Strazy Granicznej przesyla organowi zezwalajagcemu.

Projekt nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkéw przedsigbiorcow lub praw i
obowigzkow przedsigbiorcow wobec organdw administracji publicznej 1 nie wplywa na

dziatalno$¢ mikro przedsigbiorcoOw oraz matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projekt przewiduje, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia

ogloszenia.
Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do interwencji legislacyjnej srodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego

celu.

Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz.
2039 oraz z 2004 r. poz. 597) projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji Komis;ji

Europejskiej, poniewaz nie zawiera przepisow technicznych.



Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie byt przedstawiany instytucjom i organom
Unii Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu, celem uzyskania opinii,
dokonania konsultacji albo uzgodnienia, poniewaz przepisy przedmiotowego projektu

rozporzadzenia pozostaja poza zakresem prawa Unii Europejskie;.

OSR projektu nie byt oceniany w trybie § 32 uchwatly nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn.
zm.). Do przedmiotowego projektu nie zostato przedstawione stanowisko Koordynatora OSR,
co w mysl uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy

Rady Ministréw jest rownoznaczne z przedstawieniem opinii pozytywne;.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie Rzadowy Proces
Legislacyjny 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) oraz § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady

Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie sprzedazy wysylkowej i dostarczania produktéw leczniczych i wyrobéw

medycznych 2)

Na podstawie art. 68c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

22017 . poz. 2211, z pozn. zm.>) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)
3)
4)

5)

1)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza, w przypadku ktérych niedozwolona
jest sprzedaz wysyltkowa lub dostarczenie do osoby posiadajacej orzeczenie o
niepetnosprawnosci; lub orzeczenie o ustaleniu stopnia niepelnosprawnosci;
szczegotowy tryb skladania zamdwienia na produkt leczniczy lub wyréb medyczny;
sposob przygotowania do wysyltki produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;
szczegblowe wymagania dotyczace zabezpieczenia produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego podczas transportu;

wymagania, jakie musi spelnia¢ lokal apteki lub punktu aptecznego prowadzacych
wysytkowa sprzedaz lub dziatalno$¢ w zakresie bezposredniego dostarczania produktow

leczniczych lub wyrobow medycznych;

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia i skroty oznaczaja:

bezposrednie dostarczenie — dostarczenie przez farmaceut¢ osobie posiadajacej
orzeczenie o niepelnosprawnos$ci lub orzeczenie o ustaleniu stopnia niepelnosprawnosci
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego na zasadach okreslonych w art. 68a

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu ..., pod numerem ... , zgodnie
z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore
wdraza dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r.
ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. EU L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.



2) sprzedaz wysylkowa — sprzedaz wysytkowg produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych, o ktérej mowa w art. 2 pkt 37aa ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, prowadzong na zasadach okreslonych w art. 68 tej ustawy;

3) ustawa o refundacji — ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1844, z p6zn. zm.");

4) ustawa — Prawo farmaceutyczne — ustawg¢ z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

§ 3. Wykaz produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza, w przypadku

ktorych niedozwolona jest sprzedaz wysytkowa stanowi zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Zamowienie w ramach sprzedazy wysylkowej lub bezposredniego dostarczenia

mozna ztozy¢ do apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego:

1) w miejscu prowadzenia apteki lub punktu aptecznego;

2) telefonicznie;

3) zapomocy telefaksu;

4)  zapomocg poczty elektronicznej;

5) za pomoca formularza zamdwienia umieszczonego na stronie internetowej apteki
ogolnodostepnej lub punktu aptecznego,

2. Formularz zamoéwienia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5, zawiera dane, o ktorych mowa
w art. 68b ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz adres apteki ogdélnodostepnej lub
punktu aptecznego 1 numer zezwolenia na ich prowadzenie oraz numer telefonu
kontaktowego, o ktorym mowa w ust. 6.

3. Osoba przyjmujgca zamoOwienie ztozone w sposob okreslony w ust. 1 pkt 1 albo 2
potwierdza jego przyjecie przez sporzadzenie lub wytworzenie dokumentu zawierajacego
dane, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostgpng lub punkt apteczny zajmujacy si¢
sprzedaza wysyltkowa lub bezposrednim dostarczaniem zapewnia pacjentom mozliwos¢
kontaktu telefonicznego w godzinach pracy placéwki oraz przez dwie godziny po ustalonych

godzinach dostaw w zakresie dotyczacym jako$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu

K Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1515,
1544 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.



leczniczego lub wyrobu medycznego bedacego przedmiotem sprzedazy wysytkowej lub

bezposredniego dostarczenia.

§ 5. 1. Produkt leczniczy lub wyrdb medyczny bedacy przedmiotem sprzedazy
wysyltkowej lub bezposredniego dorgczenia przygotowuje sie¢ do wysytki w wydzielonym do
tego miejscu, w sposob zapewniajacy:

1) prawidlowsg identyfikacje produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

2) prawidlowe wskazanie odbiorcy i miejsca dostawy;

3) zachowanie jego jakosci i integralno$ci przez zabezpieczenie przed:

a) szkodliwym dziataniem wysokiej lub niskiej temperatury, §wiatta oraz wilgoci, jak

réwniez innych niekorzystnych czynnikow,

b) zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza,

c) zmieszaniem lub wzajemnym skazeniem si¢ produktéw leczniczych — jezeli

dotyczy,

d) wprowadzeniem do obrotu sfatszowanego produktu leczniczego — jezeli dotyczy;

3) utrzymanie temperatury okreslonej przez podmiot odpowiedzialny, producenta lub w
odpowiedniej farmakopei — w przypadku produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
wymagajacego zapewnienia takich warunkow.

2. Miejsce stuzace do przygotowywania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
do wysytki lub bezposredniego dostarczenia wyposaza si¢ w:

1) stoét do przygotowywania przesylek;

2) szafg lub regat do przechowywania zewngtrznych materialdéw opakowaniowych;

3) podest lub regal do sktadowania przygotowanych przesytek.

3. Produkt leczniczy wymagajacy przechowywania w statej niskiej temperaturze
przygotowuje si¢ do wysyltki bezposrednio przed:

1) wydaniem opakowania transportowego do $rodka transportu lub

2) podjeciem opakowania transportowego przez farmaceute dokonujacego bezposredniego
dostarczenia.

4. Przygotowanego do wysyltki produktu nie przechowuje si¢ poza pomieszczeniem lub

urzadzeniem zapewniajacym statg niska temperature.

§ 6. 1. Opakowanie transportowe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

przeznaczonego do sprzedazy wysylkowej lub bezposredniego dostarczenia zapewnia



odpowiednig ochron¢ przed czynnikami zewnetrznymi 1 nie moze wplywaé na jakos$¢ tego
produktu lub wyrobu.

2. Opakowanie transportowe produktu leczniczego wymagajacego przechowywania w
statej niskiej temperaturze zapewnia ponadto zachowanie warunkéw przechowywania
podczas transportu miedzy apteka ogdlnodostepng lub punktem aptecznym a odbiorcg i jest
dostosowane do s$rodka transportu wykorzystywanego do dostarczenia tego produktu
odbiorcy.

3. Do opakowania transportowego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
przymocowuje si¢ w sposob trwaty etykietg, na ktoérej w widoczny sposdb zamieszczono
nastepujace informacjg:

1) imig, nazwisko oraz adres odbiorcy;

2) numer zamowienia;

3) adres i numer zezwolenia apteki realizujacej zamoéwienie;
4)  numer telefonu, o ktérym mowa w § 5 ust. 7.

4. Do opakowania transportowego dotacza si¢ dokument, ktéry zawiera nastepujace

informacje:

1) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

2) ilo$¢ dostarczanego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

3) posta¢ farmaceutyczng, numer serii 1 dat¢ waznosci produktu leczniczego — jezeli
dotyczy;

4)  warunki transportu 1 przechowywania produktu leczniczego — jezeli dotyczy.

§ 7. 1. Produkt leczniczy lub wyréb medyczny dostarcza si¢ wylacznie przy uzyciu
srodkow transportu zapewniajacych:

1) zabezpieczenie  produktu  leczniczego lub  wyrobu  medycznego  przed
zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed
mikroorganizmami i szkodnikami;

2) warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego z
towarem nie wchodzacym w sktad zamowienia oraz warunki zabezpieczajace go przed
skazeniem,;

3) warunki uniemozliwiajace dostep do produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
osobom nieupowaznionym.

2. Produkt leczniczy wymagajacy zachowania statej niskiej temperatury

przechowywania dostarcza si¢ przy zastosowaniu srodka transportu gwarantujacego



zachowanie tych warunkéw przechowywania, z uwzglednieniem zastosowanego opakowania
transportowego.

3. Podczas transportu produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 2, zapewnia si¢
state monitorowanie temperatury.

4. Jezeli okres transportu, liczony od momentu wydania z apteki ogolnodostepnej lub
punktu aptecznego opakowania transportowego do $rodka transportu lub podjgcia tego
opakowania przez farmaceut¢ dokonujacego bezposredniego dostarczenia, do momentu
wydania produktu leczniczego odbiorcy, jest dluzszy niz 3 godziny, monitorowanie
temperatury przeprowadza si¢ przy zastosowaniu urzadzenia rejestrujacego.

5. Dane potwierdzajace zachowanie prawidlowej temperatury podczas transportu, o
ktorym mowa w ust. 4, osoba wydajaca produkt leczniczy odbiorcy lub farmaceuta
dokonujacy bezposredniego dostarczenia przekazuje:

1) odbiorcy —na jego zadanie;

2) aptece ogolnodostepnej lub punktowi aptecznemu — po wydaniu produktu

leczniczego odbiorcy — niezwlocznie po wydaniu produktu leczniczego odbiorcy,

ale nie dluzej niz w ciaggu trzech dni.

6. Czas dostarczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, liczony od
momentu wydania z apteki ogodlnodostgpnej lub punktu aptecznego opakowania
transportowego lub jego podjecia przez farmaceute dokonujacego bezposredniego
dostarczenia do momentu wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego odbiorcy,
nie moze przekroczy¢ 48 godzin.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie zastgpuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych (Dz. U. poz. 481).



Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ....)

Wykaz produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza, w przypadku ktoérych

niedozwolona jest sprzedaz wysytkowa
1)..;
2) ...

3) ...



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 68c ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,,Prawo farmaceutyczne”.

W projekcie odzwierciedlono w wigkszos$ci przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych (Dz. U. poz.
481), ktore dotychczas regulowato kwestie zwigzane ze sprzedaza wysytkowa produktow

leczniczych.

W stosunku do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w
sprawie wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych w projekcie dokonano zmiany tytutu
aby korespondowal on z art. 68 i art. 68a oraz stanowigcym podstawe do wydania
przedmiotowego rozporzadzenia, art. 68c Prawa farmaceutycznego. Zmiana polega na
uwzglednieniu w tytule wyrobéw medycznych, ktére zgodnie ze zmianami zaproponowanymi
w obrebie ww. artykutéw Prawa farmaceutycznego, b¢da mogly by¢ przedmiotem sprzedazy

wysytkowej lub bezposredniego dostarczania osobom zamawiajacym.

Bezposrednie dostarczanie jest rowniez nowg mozliwoscig, ktora jako konsekwencja
zmian ustawowych, zostata umocowana w przepisach projektowanego rozporzadzenia, jako
urzeczywistnienie alternatywnej — wzgledem sprzedazy wysytkowej — formy sprawienia, aby
produkt leczniczy lub wyréb medyczny, jako towar pierwszej potrzeby, stat si¢ bardziej
dostepny dla oséb, ktore przez wzglad na swoje fizyczne ograniczenia, majg szczego6dlng

trudnos$¢ z zakupem tych produktow lub wyrobéw w aptece ogoélnodostepnej, czy w punkcie
aptecznym.

Projektowane rozporzadzenie zredagowano ponadto w taki sposdb, aby odzwierciedlato
zmiany ustawowe dotyczgce zakresu przedmiotowego produktow leczniczych, jakie moga
by¢ sprzedawane droga wysytkowa lub bezposrednio dostarczane osobom zamawiajacym.
Nalezy bowiem mie¢ na wzgledzie, ze zgodnie z regulacja poprzedzajaca projektowane
rozporzadzenie, przedmiotem sprzedazy wysylkowej mogly by¢ wytacznie produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza (produkty lecznicze o kategorii dostepnosci OTC),
natomiast docelowo, maja by¢ to rowniez produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza
(produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci Rp, Rpz), z wylaczeniem produktow, ktére ze
wzgledu na swoja specyfike, szczegdlne warunki wymagane do ich przechowywania,

transportu, badz inne specyficzne wzgledy nie moga by¢ przedmiotem sprzedazy



wysytkowej. Konsekwencjag powyzszego, a tym samym nowoscig w stosunku do
dotychczasowego rozporzadzenia, jest dodany zatacznik, podstawe do okreslenia ktorego
stanowi projektowany § 3 rozporzadzenia. W zalaczniku tym okre§lone maja by¢ produkty
lecznicze wydawane z przepisu lekarza, w stosunku do ktérych niedozwolona jest sprzedaz

wysytkowa, a tym samym — réwniez zamawianie tych produktow leczniczych.

Zakres przedmiotowy projektowanego rozporzadzenia zostat ograniczony w stosunku do
obowigzujacej dotychczas regulacji, przez przeniesienie regulacji w zakresie informacji
zamieszczanych na stronie internetowej apteki lub punktu aptecznego oraz sposobu
prowadzenia ewidencji zamdéwien w ramach sprzedazy wysytkowej oraz dostarczania

produktéw leczniczych i wyrobow medycznych przez farmaceutg.

Nowoscia wprowadzang przedmiotowym projektem jest przede wszystkim
zaproponowana tre$¢ § 7 ust. 1, okreslajacego wymagania techniczne dostarczania osobom
zamawiajacym produktow leczniczych i wyrobow medycznych na zasadach okreslonych w

projektowanym rozporzadzeniu.

Projekt bedzie oddziatywat na mikro- i malych przedsigbiorcoOw, poniewaz znaczna
cze$¢ aptek 1 punktow aptecznych prowadzacych dziatalno$¢ regulowang przedmiotowym
rozporzadzaniem, s3 to ww. kategorie przedsigbiorcow. Odziatywanie projektu na te
kategorie przedsiebiorcow bedzie przejawia¢ si¢ w modyfikacji zakresu dotychczasowych
obowigzkow tych podmiotdw 1 0sob przez nie zatrudnianych, lub natozenia na nich nowych
obowigzkow opisanych wyzej w niniejszym uzasadnieniu, w szczegdlnosci dotyczacych

bezposredniego dostarczania produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie poddany notyfikacji w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do interwencji legislacyjnej srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.



