KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, 4 maja 2015r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych

ustaw

(druk nr 877)

. Cel i przedmiot ustawy

Ustawa przyjeta przez Sejm 9 kwietnia 2015 r. dotyczy problemu niekontrolowanego
wywozu z terytorium Polski produktow leczniczych, wyrobéw medycznych oraz srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W tym celu modyfikuje si¢ przepisy,
sposrod ktorych najobszerniejsze zmiany dotycza ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr. 45, poz. 271, z pdzn. zm.). Poza nig znowelizowano
takze: ustawe z dnia 28 wrzes$nia 1991 r. o kontroli skarbowej (Dz. U. z 2011 r. Nr 41, poz.
214, z pdzn.), ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r.
poz. 217, z pdzn. zm.) oraz ustaw¢ z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.).

Podstawowym celem nowelizacji jest zapewnienie dostgpnosci produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych
na terytorium Polski, poprzez wprowadzenie ograniczenia wywozu tych produktow, ktore sg
zagrozone brakiem dostepnosci. Zgodnie z art. 78a ust. 14 wykaz takich produktow ma
oglasza¢ minister wtasciwy do spraw zdrowia raz na 2 miesigce. Zamiar wywozu poza Polske
lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ poza Polskg produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych
sposrod  objetych w/w  wykazem, podlega zgloszeniu Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, ktory moze wnies¢ sprzeciw, biorgc pod uwage zagrozenie brakiem
dostgpnosci produktu leczniczego na terenie Polski 1 jego znaczenie dla zdrowia publicznego.

Sprzeciw lub jego uchylenie publikuje si¢ w Biuletynie Informacji Publicznej, a informacja
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o tym ma by¢ przekazywana organom kontroli finansowej 1 wlasciwym organom celnym.
Niewniesienie sprzeciwu w terminie 30 dni oznacza mozliwos$¢ zbycia lub wywozu produktu
leczniczego poza terytorium Polski, przy czym o dokonanym wywozie lub zbyciu
prowadzacy hurtowni¢ jest obowigzany poinformowaé¢  Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (w ciggu 7 dni od zbycia lub wywozu), art. 78a ust. 11. Sprzeciw
Glownego Inspektora Farmaceutycznego oznacza dla prowadzacego hurtowni¢ obowigzek
sprzedazy produktéw leczniczych, w liczbie wskazanej w uprzednim zgloszeniu zamiaru
wywozu (sprzedazy) podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ na terenie Polski w celu

realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej w Polsce (art. 78a ust. 12).

Ustawa wprowadza dla aptek i hurtowni wymagania co do formy sktadania zamdéwien
produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych refundowanych, tj. pisemnie albo w
formie elektronicznej, odmowa realizacji zamowienia nastepuje rowniez tylko w takich
formach, przy tym odmowa (niezwltoczna) realizacji zaméwienia produktéw leczniczych,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
refundowanych wymaga uzasadnienia. Kopie tych dokumentoéw przechowuje si¢ przez 3 lata
1 udostgpnia na zadanie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Jezeli odmowa realizacji
zamowienia dotyczy produktow leczniczych objetych wykazem produktow zagrozonych
niedostgpnoscia, nalezy ja przekaza¢ Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (art. 36z).
Ponadto ustawa naklada na wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego obowigzek
ustalania przyczyn niedost¢pnosci produktu leczniczego na obszarze wojewddztwa (art. 95a)

1 informowania Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 87 w nowelizowane] czg$ci stanowi wprost, ze produkty lecznicze wydawane
z przepisu lekarza oraz stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym albo $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete
refundacja, nabywane przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza moga by¢ stosowane
wylacznie w celu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej na terenie Polski i nie moga by¢

zbywane (poza przypadkiem wskazanym w art. 106 ust. 3 pkt 1).

Do przepisow podwyzszajagcych ustawowe rygory nalezy takze rozszerzenie
przypadkéw, w ktorych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (art. 80), cofa albo moze cofna¢ zezwolenie na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (art. 81), réwniez w ktorych wojewddzki inspektor



farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
(art. 101), cofa zezwolenie albo moze je cofna¢ (art. 103, art. 104), a ponadto rozszerzenie
zakresu zadan Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wprowadzono obowigzek
pisemnego potwierdzenia zapotrzebowania na leki i wyroby medyczne w aptece
ogolnodostepnej, przez osob¢ uprawniong do wystawiania recept w zakresie prowadzonej

dziatalnosci (96 ust. 1a).

Nowelizuje si¢ 1 rozszerza katalog przepisow dotyczacych kar pienieznych jako

konsekwencji naruszen ustanowionych zakazow.

Nowelizacja ustawy o dziatalno$ci leczniczej wprowadza zakaz zbywania produktow
leczniczych przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg oraz sankcje administracyjng

jako konsekwencj¢ naruszenia zakazu .

Istotnym ogniwem informacji dotyczacych dostgpnosci do produktéw leczniczych
i stworzenia ochrony przed nieuprawnionym wywozem i zbyciem produktow leczniczych
staje si¢ Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Ustawa
o systemie informacji w ochronie zdrowia, ktora zawiera uregulowania dotyczace tego
Systemu jako jednego z dziedzinowych systemow teleinformatycznych (rozdziat 5) podlega
zmianom w zwigzku ze znacznym rozszerzeniem zakresu danych umieszczanych
w Zintegrowanym  Systemie =~ Monitorowania ~ Obrotu  Produktami  Leczniczymi

w znowelizowanym Prawie Farmaceutycznym, zmienia si¢ takze administratora danych.

Ustawa co do zasady wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, czesc
przepisow, m. in. zwigzanych z funkcjonowaniem Zintegrowanym Systemie Monitorowania

Obrotu Produktami Leczniczymi wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Ustawa podlega notyfikacji Komisji Europejskiej, zgodnie z wymogami okre§lonymi
w dyrektywie 98/34/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych
oraz zasad dotyczacych ustlug spoleczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204
z21.7.1998, s. 37, ze zmianami), jako zawierajaca przepisy ograniczajacych mozliwo$é

wprowadzenia towaru do obrotu.



1. Przebieg prac legislacyjnych

Podstawg prac byl poselski projekt ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

oraz niektorych innych ustaw (druk nr 2997). Projekt wptynat do Sejmu 26 listopada 2014 r.

Pierwsze czytanie odbyto si¢ 16 grudnia 2014 r., w Komisji Zdrowia, ktéra powotata
podkomisj¢ do prac nad projektem i1 przedtozyla przygotowane sprawozdanie Komisji
Zdrowia (druk sejmowy nr 3269). Sprawozdanie doprecyzowato uregulowania projektu
1 rozbudowalo je, m. in. w czgsci dotyczacej przekazywanych przez podmiot odpowiedzialny
danych — ich zakresu oraz adresata, ktoremu je przekazuja (projekt wskazywal Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, natomiast sprawozdanie Komisji odeszlo od tego na rzecz
przekazywania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi i rozszerzylo jego funkcje w ustawie (art. 36z ust. 2, art. 72a, art. 78 ust. 6a,
art. 78a ust. 8, art. 95 ust. 1b, art. 95a), czynigc z GIF administratorem danych
przetwarzanych w systemie (dotychczas ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia
przyjmowatla, Ze jest nim minister zdrowia). Ponadto sprawozdanie zawiera nowelizacj¢ nie
tylko Prawa farmaceutyczne i ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, lecz takze
ustawy o kontroli skarbowej 1 ustawy o dzialalno$ci leczniczej. Liczba zmian do Prawa
farmaceutycznego przyjetych w sprawozdaniu zwigkszyta si¢ do 25, podczas gdy projekt
zawieral ich 16. Zgltoszono ponadto poprawki, ktore nie zostaly przyjete przez Komisje, ktore
dotycza art. 78a — nalozenie obowigzku na podmiot odpowiedzialny statych dostaw
refundowanych produktow leczniczych dla przedsigbiorcy prowadzacego hurtownie
farmaceutyczng, art. 81 ust. 4c iart. 103 ust. 3 — w stosunku do prowadzacego hurtowni¢
(apteke, punkt apteczny), ktoremu cofnigto zezwolenie na ich prowadzenie, obowiazkowego
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie przez niego innych hurtowni (aptek lub punktow
aptecznych), podczas gdy ustawa w takiej sytuacji przewiduje fakultatywnos$¢, a ponadto

takze rozszerzenia zakresu art. 127¢ — przepisu o karze pieni¢zne;j.

Na 90. posiedzeniu Sejmu, 8 kwietnia 2015 r., odbylo si¢ drugie czytanie, podczas
ktorego zgloszono jedng poprawke, wprowadzajaca wihasciwe odestanie. Komisja Zdrowia

pozytywnie rekomendowata poprawke. Poprawka zostata przyjeta przez Sejm.

9 kwietnia 2015 r. Sejm przyjal ustawe 285 glosami za, bez glosoOw przeciwnych,

wstrzymalo si¢ 147 postow.



I1l.  Uwagi szczegolowe

1. Nowelizowany art. 36z ust. 2 wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., jego
pozostate ust. 3 1 nast. wchodzg w zycie wczesniej (30 dni od dnia ogloszenia ustawy).
W zwigzku z tym powstaje pytanie, jakich informacji, okreslonych przez ustawe jako ,.inne
informacje dotyczace dostgpnosci produktu leczniczego, zwigzanych z informacjami
okreslonymi w ust. 2” jest obowigzany podmiot odpowiedzialny udziela¢, na podstawie
art. 36z ust. 3, na zadanie Ministra Zdrowia lub Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne,
w rygorystycznym terminie 2 dni i po rygorem kary pieni¢znej z art. 127c ust. 3 pkt 1?
Przepisy ust. 2 zostaly zredagowane w sposob szczegdtowy, podczas gdy zakres ust. 3 jest

niejasny, czy ma to oznaczaé, ze chodzi o kazdg informacje?

Art. 78 ust. 1 pkt 6a wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., jednak pozostate
pkt 6b—6d wchodza w zycie wczesniej. Jaki jest zakres informacji innych zwigzanych
z informacjami okreslonymi w pkt 6a , ktérych moze zada¢ Minister Zdrowia lub Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna na podstawie art. 78 ust. 1 pkt 6d od prowadzacego hurtownie
farmaceutyczng, w terminie 2 dni, pod rygorem kary pieni¢znej z art. 127c ust. 3 pkt2?
Podobnie jak w sytuacji powyzszej zakres pkt 6d jest niejasny, podczas gdy wchodzacy
poOzniej przepis pkt 6a jest okreslony.

Art. 95b ust. 1b, zakres przepisu okreslony, wchodzi w Zzycie 1 stycznia 2017 1., ust. Ic
tego artykulu wchodzi w Zycie wczes$niej, ustawa podobnie jak wyzej, ustanawia obowigzek
udzielania, przez apteke, punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej, Ministrowi Zdrowia lub
Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne, informacji innych dotyczqcych dostepnosci produktu
leczniczego, zwigzanych z informacjami okreslonymi w ust. 1b, sankcja jest zawarta

w art. 127c ust. 3 pkt 3,41 5.

W art. 127¢c ust. 3 pkt 5 jest ponadto sankcja kary pienig¢znej za naruszenie art. 95 ust. 1b
lub Ic dla podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza posiadajacego apteke szpitalng.
Przy tym nie wydaje si¢, zeby z art. 87 ust. 5 mozna byto wywodzi¢ analogiczny obowigzek
jak wyzej tj. przekazywania okreslonych danych Ministrowi Zdrowia lub Panstwowej

Inspekcji Farmaceutycznej .

W art. 127c w ust. 1 jest sankcja za naruszenie art.78 ust. 1, ktory wchodzi w zycie

z dniem 1 stycznia 2017 r., podczas gdy sam art. 127¢c wchodzi wezesniej.



Przepis art. 127¢ w ust. 3 w pkt 1 przewiduje kar¢ pieni¢zng za naruszenie art. 36z ust. 1
lub 2 — ust. 2 wchodzi w zycie w 2017 r., za$ ust. 3 wczesniej, kolejno w art. 127¢c w ust. 3
w pkt 2 sankcja obejmuje naruszenie obowiazkow z art. 78 ust. 1 pkt 6b lub 6d — przy czym
oba te punkty wchodza w zycie z taka sama data (30 dni od ogloszenia), ale pkt 6d w tresci
odsyta do pkt 6a, ktéry obowigzuje od 1 stycznia 2017 r, nastepnie art. 127c ust. 3 pkt 3,415
przewiduje sankcje za naruszenie art. 95 ust. 1b lub Ic, jednak oba te ustepy wchodza

W roéznym czasie.

Podsumowujac, art. 127¢c, nie spetnia warunkéw jasnos$ci 1 okre§lono$ci przepisu, ktory
jest restrykcyjny 1 stanowi podstawe do wymierzenia kary administracyjne. Nie jest mozliwe
zastosowanie art. 127c przy takiej niespdjnosci, a jednoczesnie takiej wadze jaka ma dla

przepisOw nowelizowanej ustawy.
Propozycja poprawki :
—w art. 10w pkt 7 dodaje sie przecinek oraz pkt 8 w brzmieniu:
,8) pkt 23 w zakresie art. 127¢”.

Trzeba przy tym dodaé, ze nie rozwigzuje to problemu wykonalnosci art. 78 ust. 1
pkt 6d, ktory powoluje informacje okreslone w pkt 6a wchodzacego w zycie pdzniej niz

pkt 6a.

2. art. 5 — nie wydaje si¢ potrzebne utrzymywanie w mocy aktu wykonawczego
wydanego na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, jezeli znowelizowany
art. 4 ust. 7 pkt 2 (art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy nowelizujacej) wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia
2017 r. Wowczas dopiero przestanie on obowigzywac i musi zosta¢ wydany akt na podstawie
nowego brzmienia art. 4 ust. 7 pkt 2. Podobnie jest w przypadku aktu wykonawczego na
podstawie art. 78 ust. 3 — do 1 stycznia 2017 r. art. 78 ust. 3 obowigzuje, podobnie jak

powotany w tym upowaznieniu jego ust. 1 pkt 6, wigc akt takze ten bedzie obowigzywat.

3. watpliwosci terminologiczne, czy te odmiennosci majg uzasadnienie:

—w art. 81 ust. 2 pkt 4 ,,produkty lecznicze objete refundacja”, a w art. 87 w ust. 5 uzyto

okreslenia ,,objete refundacjg” — w poprzednich przepisach nowelizacji kategoria ta byla



dookreslana przez wskazanie art. 37 ust. 1 o refundacji lekéw, srodkow spozywczych

specjalnego znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

—w art. 95a ust. 1 pkt 1 ,,produkt leczniczy wydawany na recepte” — we wczesniejszych
przepisach ustawa postuguje si¢ terminem ,,produkt leczniczy o dostepnosci, o ktorej mowa

w art. 23a ust. 1 pkt 2-5”.

Bozena Langner

Glowny legislator



