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Z upowaznienia Marszalka Sejmu, uprzejmie przekazuje - w trybie
art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow
(Dz.U. z 1991 r. Nr 55, poz. 235, z pbin. zm.) - poselski projekt ustawy
0 Zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Janina Okragly), z prosba o wyrazenie

opinii.

Z powazaniem




P [ Kiub Parlamentarny
orma Platforma Qbywatelska

U, Wiejska 4/6/8
elSka 00 ~ 902 Warszawa
tel, 22/694 2636
fax 22/694 1051
| Klub Parlamentarny o-mail: kp-po@kiuby.sejm.pl

Warszawa, dnia 26 listopada 2014 r.

Pan

Radostaw Sikorski

o o Marszatek Sejmu

j'x! 25 WO~AR0IY | Rzeczypospolitej Polskiej

M u) (ﬂ%:c_ M«\.\( Cow

Na podstawie art. 118 ust.1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997r. i na podstawie art. 32 wust. 2 Uchwaly Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 r. Regulamin Sejmu
Rzeczypospolitej (j.t. M.P. z 2012 r. poz. 32) nizej podpisani postowie wnosza

7o o

projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych

ustaw.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy

upowazniamy panig poset Janine Okragty.

www. kiub,platforma.org



Projekt

Ustawa

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr. 45, poz. 271, z pézn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) wart. 4:

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, przedsiebiorcy prowadzacy
dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;j,
prowadzgce obrot produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1,
prowadzg ewidencje tych produktdw.”,

b) uchyla sie ust. 6,

c) w ust. 9 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw
leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,
moze w przypadku kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi
lub zwierzgt wydaé zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami

okreslonymi w ust. 2, 31 5, produktu leczniczego, ktdry jednoczesnie:”;

2) wart. 36z

Y Niniejsza ustawa zostala notyfikowana 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 akiéw prawnych (Dz. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 63, poz. 597), kiore
wdraza dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ushug
spofeczefistwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37, z pd#n, zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).

2 Zmiany tekstu Jjednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz, 622, Nr 112,
poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 1. poz. 1342 1 1544, z 2013 r. poz. 1245 oraz z 2014 1. poz.
82211491,



a) po ust. 1 dodaje ust.1a w brzmieniu:

.1a. Podmiot odpowiedzialny przekazuje Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu informacje o kazdym fakcie:

1} zwolnienia serii produktu leczniczego wraz z informacja o numerze, dacie
waznoéci i wielko$ci serii;

2) sprzedazy produktu leczniczego do przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej i do aptek
szpitalnych lub dziatéw farmacji szpitalnej, szpitali i innych przedsiebiorstw
podmiotéw leczniczych.”,

b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

-4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
zakres przekazywanych danych, o ktérych mowa ust. 1a pkt 2, oraz sposob |
format ich przekazywania, majac na celu zapewnienie jednolitosci
przekazywanych danych, a takze zapewnienie zachowania tajemnicy

handlowej.™;

b) w art. 37ao dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

.. Postepowania o wydanie zezwolenia w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, apteki ogéinodostepnej lub punktu aptecznego i
postepowania o skrécenie czasu obowigzywania zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego
zawiesza si¢ w przypadku gdy wobec tego samego przedsiebiorcy wszczete
zostato postgpowanie, o ktérym mowa w art. 127-127b, do czasu wydania
decyzji ostatecznej w tym postepowaniu.

4. Zawieszenie postepowania dotyczy réwniez podmiotu, w ktérym
wiascicielem, wspoinikiem, wspélwtascicielem, czlonkiem organu jest osoba
bedaca wiascicielem, wspolnikiem, wspotwlascicielem, czionkiem organu
przedsigbiorstwa, wzgledem ktdérego wszczete zostato postepowanie, o
ktorym mowa w art. 127-127b, do czasu wydania decyzji ostatecznej w tym

postepowaniu.”;

c) w art. 70 ust. 4 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 21 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107

stosuje sie odpowiednio.”,



d} wart. 78:
a) wust 1
—pkt 6 otrzymuje brzmienie:

.8) przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu

raportéw z dokonanych transakcji i stanu magazynowego:

a) produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub pozostajgeych
w obrocie;

b) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4;

c) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz sprowadzonych w
trybie art. 29a ustawie z dnia 25 sierpnia 2008. r. o bezpieczenstwie
zywnosci i 2zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914,z pézn.
zm. %),

— po pkt 6 dodaje sie pkt 8a i 6b w brzmieniu:

.0a) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw rolnictwa

miesiecznych raportdw dotyczacych wielko$ci obrotu produktami

leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze strukturg tego obrotu:

,6b) zgtaszanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru

wywozu za granice Rzeczpospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art.

78a;”,
b) ust. 3 i4 otrzymuja brzmienie:

.3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, zakres przekazywanych danych, o ktdrych mowa w
ust. 1 pkt 6, oraz sposéb i format ich przekazywania, majgc na celu
zapewnienie jednolitoéci przekazywanych raportéw oraz identyfikacji
produktow  leczniczych, $rodkdéw  spozywczych  specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, a takze
zapewnienie zachowania tajemnicy handlowe;.

4. Minister wilasciwy do spraw rolnictwa okreéli, w drodze

rozporzadzenia, zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6a,

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. 1J. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr
230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.



sposob | format ich przekazywania, majac na celu zapewnienie
jednolitosci przekazywanych raportdw oraz identyfikacji produktow

leczniczych weterynaryjnych.”;

8) po art. 78 dodaje sie art. 78a w brzmieniu:

JArt. 78a. 1. Przedsiebiorca prowadzaocy dziataino$¢ polegajaca na prowadzeniu

hurtowni farmaceutycznej zgtasza Giéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu

zamiar wywozu poza granice Rzeczypospolite] Polskiej lekdw, $rodkéw

spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobdw

medycznych, zawartych w wykazie, o kiérym mowa w ust. 10.

2. Zgtoszenie zamiaru wywozu zawiera:

1) nazwe (firme) i adres albo siedzibe przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej;

2) numer wydanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

3) numer NIP i REGON, jezeli taki posiada;

4) dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, $rodek spozyweczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny w danej wielkosci
i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, postaé¢ farmaceutyczng, droge podania, wielko$é
opakowania, numer serii, datg waznosci albo sposéb
zastosowania lub wlasciwosci,

b) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi
EAN,

¢) nazwe podmiotu odpowiedziainego, podmiotu uprawnionego
do importu réwnolegtego, nazwe wytworcy wyrobdw
medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora albo importera, albo nazwe podmiotu
dziatajgcego na rynku spozywczym;

o) ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywiehiowego oraz wyrobu medycznego podlegajgcego wywozowi:

8) nazwe panstwa, do kidrego planowany jest wywéz.

3. Gidwny Inspektor Farmaceutyczny, w celu ochrony zdrowia publicznego i

bezpieczenstwa zdrowotnego, zgtasza sprzeciw wobec zamiaru wywozu za

granice produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

4



zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o Ktdrym mowa w ust. 1, w terminie 7
dni roboczych od dnia otrzymania zgtoszenia, biorac pod uwage:

1) stopient zagrozenia braku dostepnoéci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 10;

2) istotnos¢ danego produktu dla zdrowia publicznego;

3) dostepnosc odpowiednikéw, w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych.

4. Sprzeciw jest wydawany w drodze decyzji administracyjnej, ktérej nadawany
jest rygor natychmiastowej wykonalno$ci i jest publikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z chwilg
publikacji sprzeciwu uznaje sie go za skutecznie doreczony. informacja w
powyzszym zakresie przekazywana jest organom Kontroli finansowe] oraz
wlasciwym organom celnym.

5. Brak sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3, oznacza mozliwosé dokonania
wywozu produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w ust. 1, w terminie 30
dni liczonych od dnia uptywu terminu na dokonanie sprzeciwu, o ktérym mowa w
ust. 3.

6. Sprzeciw jest jednoznaczny z obowigzkiem dokonania sprzedazy produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w
zgtoszeniu zamiaru wywozu przez przedsiebiorce prowadzgcego hurtownie
farmaceutyczng do podmiotu prowadzacego obrét detaliczny lub podmiotu
leczniczego w celu realizacji $wiadczen zdrowotnych, na kazde jego zadanie.

7. Fakt wywozu przedsigbiorca prowadzgcy hurtownie farmaceutyczng zgtasza
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w terminie 7 dni od dnia dokonania
WYWOZU.

8. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Prezesowi Urzedu informacje o
zgtoszeniu sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3, wobec wyrobu medycznego, oraz

o jego uchyleniu,



9. Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Giéwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu informacje o zgloszeniu sprzeciwu wobec $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, oraz o jego uchyleniu.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych w zintegrowanym
systemie monitorowania obrotu produktami leczniczymi oraz innych informacii
dotyczgcych dostepnosci do produktéw leczniczych, s$rodkéw spozywcezych
specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, oglasza, w
drodze obwieszczenia, wykaz lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem

dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

7)w art. 81 po ust. 4 dodaje sig ust. 4a i 4b w brzmieniu:

4a. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie podiega
wygaszeniu do czasu zakoriczenia wszystkich postepowan kontrolnych.

4b. Jezeli w wyniku zakoficzonego postepowania kontrolnego zachodza
przestanki do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie, wygasniecia

nie stwierdza sie.”;

8) w art. 87 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

9. Produkty lecznicze o nadanej kategorii dostepnoéci, o ktérej mowa w art. 23a ust.
1 pkt 2-5, albo $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne objete refundacja nabywane przez podmiot wykonujgcy
dziatainos¢ leczniczg moga byé stosowane wylacznie w celu realizacji $wiadczen
opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Odsprzedawanie tych

produktéw jest zabronione.”;

9) w art. 95:

a) po ust. 1a dodaje sie ust. 1b i 1c w brzmieniu:
»1b. Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej sg obowigzane do
przekazywania Gldwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu raportéw z

dokonanych transakcji i stanu magazynowego:



1) produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub pozostajacych
w obrocie;
2) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4;
3) $rodkdw spozywczych specjalinego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobdw medycznych, dla kiérych wydana zostata decyzja o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz sprowadzonych w
trybie art. 29a ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci | zywienia.
1c. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1b, sg obowigzane do przedstawienia,
na zgdanie organow Parstwowej Inspekcji Farmaceutycznej danych
dotyczgcych wielkosci sprzedazy albo stosowania produktu leczniczego.”,
b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
zakres przekazywanych danych, o ktérych mowa ust. 1b, oraz sposéb i format
ich przekazywania, majgc na celu zapewnienie jednolitosci przekazywanych
danych, a takze zapewnienie zachowania tajemnicy handlowe].”,

10) po art. 95 dodaje sie art. 95a w brzmieniu:

LArt. 95a. 1. Podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepna, w przypadku gdy,
nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego
wydawanego na recepte, do érodka spozywczego specjainego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacja jest obowigzany
niezwiocznie poinformowaé o tym wiasciwego miejscowo wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu.

2. W przypadku, gdy podmioty prowadzace apteki ogdlnodostepne na terenie
danego wojewbddztwa zgloszg niemoznoéé wykonania obowigzku zapewnienia
dostepu do produkiu leczniczego wydawanego na recepte, do $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub  wyrobu
medycznego objetego refundacjg, w co najmniej 5% aptek ogélnodostepnych
prowadzonych na terenie danege wojewédziwa, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikacji dostepnoéci na terenie danego
wojewddzitwa produktu leczniczego wydawanego na recepte, do érodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu
medycznego objetego refundacja, ustala przyczyny braku tej dostepnosai.



3. W przypadku gdy przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego prowadzacego
apteke szpitalna, apteke zakladows lub dzial farmacji szpitalnej, nie moze
zapewni¢ dostepu do produkiéw leczniczych, $rodkéw spozywezych
specjainego przeznaczenia Zzywieniowego lub wyrobdw medycznych
stosowanych w tym przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego, kierownik apteki
lub dziatu farmacji szpitalnej jest obowiazany niezwlocznie poinformowaé o
tym wiasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
ktory ustala przyczyny braku jego dostepnosci.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny niezwtocznie informuje Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego o braku dostepnosci produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu
medycznego i jego przyczynach.

5. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 4, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny ustala dostepno$¢ w obrocie hurtowym produktu leczniczego
wydawanego na recepte, do srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacja.”;

1) w art. 103 w ust. 2 dodaje sie pkt 9 w brzmieniu:

,89) apteka narusza w sposob uporczywy przepisy art. 95 ust. 1b lub ust. 1c i art.
95a.”;

12) w art. 104 po ust. 2 dodaje sig ust. 2a i 2b w brzmieniu:

.28. Zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nie podlega

wygaszeniu do czasu zakonczenia wszystkich postepowart kontrolnych.

2b. Jezeli w wyniku zakonczonego postepowania kontrolnego zachodza
przesfanki do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia na prowadzenia apteki
ogblnodostepnej, wojewodzki  inspekior farmaceutyczny cofa zezwolenie;

wygasniecia nie stwierdza sie.”;

13) w art. 108 w ust. 4 dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:



.8) sprzeciwu wobec zamiaru wywozu za granice produktu, o ktérym mowa w art.
78aust. 3.7;

14) w art. 115;

a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:
.9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b
ic, pkt 5, pkt 7 lit. a i pkt 8;”,

b} dodaje sie pkt 10-12 w brzmieniu:
,10) przedktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy
raport dotyczacy dostepnosci produktow, o ktérych mowa w art. 78 ust.
1 pkt 6;
11) dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do
produktu leczniczego wydawanego na recepte, $rodka spozywczego
specjainego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
objetego refundacjg, o ktérych mowa w art. 95a;
12) niezwlocznie przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
analize skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego
refundacjg, o ktérych mowa w art. 95a.”;

15) art. 127 otrzymuje brzmienie:
JArt. 127. 1. Karze pienieznej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia
podejmuje dziatalnos¢ w zakresie prowadzenia:
1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogéinodostepnej, lub
3) punktu aptecznego.
2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do
500 000 zi, uwzgledniajgc okolicznosci oraz zakres naruszenia przepisow

ustawy.”;

16) po art. 127 dodaje sie art. 127a-127c w brzmieniu:



JArt. 127a. 1. Karze pienigznej podlega przedsigbiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory
whbrew przepisom art, 78a:

1) dokonat wywozu:

a) bez uprzedniego zgloszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu,
b) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) nie poinformowat Gtéwnego inspektora Farmaceutycznego o
dokonanym wywozie;

3) odmawia wykonania obowiazku sprzedazy leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Kare pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1:
1) pkt 1, wymierza sie w wysokosci do 5% warto$ci rocznego obrotu
netto nie mniejsze] jednak niz réwnowarto$¢ produktéw wywiezionych
wbrew sprzeciwowi lub bez uprzedniego zgtoszenia,
2) pkt 3, wymierza sie w wysokosci od 50.000 zt do 100.000 zt
—~ uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie
przepisow ustawy.
3. Karg pienigzna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, wymierza sie w wysokosci
10.000 z4.
Art. 127b. 1. Karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom
art. 78 ust. 1 pkt 8, nie przekazat sprawozdania Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.
2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokoéci do
50 000 z, uwzgledniajgce okolicznosci oraz zakres naruszenia przepisow
ustawy.,
3. Tej samej karze podiega:
1) podmiot odpowiedzialny, ktéry nie dopetit obowigzku, o ktérym
mowa w art. 36z ust. 1a;
2) przedsigbiorca prowadzgey dziataino$¢ polegajacg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry nie dopehit
obowiazku, o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6b;
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3) przedsiebiorca prowadzacy apteke ogoinodostepna, ktéry nie
dopetnit obowigzku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b;

4) przedsigbiorca prowadzacy punkt apteczny, ktdry nie dopetnit
obowigzku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b;

5) podmiot prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza, posiadajgcy apteke
szpitalng lub dzial farmacji szpitainej ktdéry nie dopemit
obowigzku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1b.

Art. 127¢. 1. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 127-127b, nakiada Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Gtéwny
Inspekior Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw
o postepowaniu egzekucyjnym w administracii.

2. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 127-127b, uiszcza sie w terminie 7
dni od dnia, w ktorym decyzja okreslona w ust. 1 stata sie ostateczna. Od kary
pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

3. Egzekucja kar pienieznych, o ktérych mowa w art. 127-127b, wraz z
odsetkami ustawowymi nastepuje w trybie przepisdw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji.

4. WpWy Zz kar pienieznych, o ktérych mowa w art. 127-127b, wraz z
odsetkami ustawowymi stanowig dochod budzetu parnstwa.”,

Art. 2. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 113, poz. 657, z p6zn. zm.*) w art. 29:
1) ust. 2-4 otrzymujg brzmienie:
2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie produktami leczniczymi
dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrcbami medycznymi, dla ktdérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
3. Podmioty prowadzace obrét produktami leczniczymi, $Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobami
medycznymi wymienionymi w ust. 2 oraz nabywajgce je, w zwiazku z

“ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 1. Nr 174, poz. 1039 oraz 22014 r. poz 183,
82211138
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udzielaniem swiadczeri zdrowotnych, sg obowigazane do przesytania do
Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego informacji 0
przeprowadzonych transakcjach oraz informacji o stanach
magazynowych. Przepisu nie stosuje si¢ do podmiotéw, o ktérych
mowa w art. 71 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ~ Prawo
farmaceutyczne.

4. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1) dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, $§rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny w danej wielko$ci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe,

b) nazwe powszechnie stosowana,

¢) postac farmaceutyczna,

d) dawke,

e) wielko$¢ opakowania,

f) numer serii,

g) unikalny kod o ile wystepuje,

h) date waznosci,

i) kod EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

j} nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu
uprawnionego do importu réwnolegtego albo nazwe
podmiotu dziatajgcege na rynku spozywczym, albo hazwe
wytworey wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera;

2) liczbe sprzedanych opakowan jednostkowych albo liczbe
opakowan jednostkowych na stanie magazynowym:;

3) warto$¢ brutto sprzedanych opakowan jednostkowych bez
uwzglednienia rabatow, upustéw, bonifikat albo warto$é brutto
opakowann  jednostkowych posiadanych na  stanie
rmagazynowym;

4) dane identyfikujace sprzedajacego i kupujgcego:

a) firme i adres, zgodnie z CEIDG lub Krajowym Rejestrem
Sadowym albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem

nazwy kraju) podmiotu posiadajgcego ustawowe
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uprawnienie do prowadzenia obrotu albo zakupu i
stosowania w celu realizacji $wiadczen zdrowotnych,
b) nazwa i adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca
udzielania $wiadczen zdrowotnych,
¢} numer NIP lub REGON, jezeli posiada.”,
2} dodaje sie ust. 5-10 w brzmieniu:

0. Przekazywane dane muszg by¢ zgodne z danymi finansowo-
ksiggowymi podmiotu je przekazujgcego.
6. W przypadku wystawienia faktury korygujacej zakres
przekazywanych danych jest zgodny z okreslonym w ust. 4.
7. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3, przekazuje sie bezposrednio po
dokonanej transakciji.
8. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny.
9. Administratorem danych w rejestrach obejmujgcych produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolite]
Polskiej jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobhéjczych.
10. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.”.

Art. 3. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 9 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie akidow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 4 ust. 9 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy, o
ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie diuzej niz
do dnia 31 grudnia 2016 1.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r., z wyjatkiem art. 1 pkt 2,
pkt 9 i pkt 16 w zakresie dodania art. 127b ust. 3 pkt 3-5 ustawy, o ktérej mowa w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, ktore wchodzg w 2ycie z dniem 1

stycznia 2017 r.
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Uzasadnienie

Potrzeba doprecyzowania niektérych regulacji ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne wynika =z koniecznosci rozwigzania  problemu
niekontrolowanego wywozu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz
srodkoéw spozywczych specjainego przeznaczenia Zzywieniowego z terytorium
Rzeczpospolitej Poliskiej.

Konieczne jest wprowadzenie skutecznego nadzoru organdéw panstwowych nad
procesem dystrybucji produktéw leczniczych, ktéry w chwili obecnej osiaga
nieakceptowany spofecznie poziom patologii i uniemozliwia zapewnienie statego
dostepu do waznych produktéw leczniczych, ktérych brak moze spowodowaé trwate i
niekorzystne nastepstwa zdrowotne.

Niezbedne jest wyposazenie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w kompetencie
monitorowania, nadzoru i kontroli rozmieszczenia w fancuchu dystrybucji produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Dlatego tez, w zatoZeniu, projektowane regulacje przyczynig
sig do ograniczenia zjawiska tzw. ,dystrybucji odwréconej” produktéw leczniczych.

W projekcie ustawy zaforono, ze wszyscy uczestnicy fancucha dystrybugji
poczgwszy od producenta, poprzez hurtownie i apteki zostang zobowigzane do
regularnego, codziennego raportowania stanéw magazynowych oraz wielkosci
sprzedazy towaru.

Konieczne jest takze wprowadzenie przepiséw ograniczajgcych wywoz produktéw
leczniczych wylgcznie do ilosci, ktérych wywdz z terytorium Rzeczpospolite] Polskiej
nie zagraza bezpieczenstwu zdrowia polskich pacjentéw.

Wprowadzono procedure kontrolowanego wywozu przez hurtownika lekéw. W tym
celu zaklada sie wprowadzenie obowigzku zgtoszenia do inspekcji farmaceutycznej
zamiaru wywozu za granice. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, bedzie obowigzany
zgiosi¢ sprzeciw w terminie 7 dni roboczych od dnia ofrzymania zgloszenia w
przypadku zagrozenia braku dostepnosci do produktu leczniczego. Sprzeciwy
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego bedg publikowane w Biuletynie Informagii
Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. W przypadku niezgioszenia
sprzeciwu wobec zamiaru wywozu wnioskodawca bedzie moégt go dokonaé. O fakcie

wywozu wnioskodawca bedzie informowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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w terminie do 7 dni od daty wywozu. Dokonanie wywozu bez uprzedniego zgtoszenia
aibo wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego bedzie karane.

Ponadto przewiduje sie natozenie na Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
obowigzku przedktadania co tydzien Ministrowi Zdrowia raportu dotyczacego
dostepnosci w Polsce lekéw, $rodkéw spozywczych specjalinego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

W celu prawidtowego realizowania zadan konieczne okazato sie dokonanie
nowelizacji ustawy o systemie informaciji w ochronie zdrowia.

Wprowadza sie rozszerzenie zakresu danych przetwarzanych przez Zintegrowany
System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi przekazywane przez
podmioty uczestniczace w tancuchu dystrybucii.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi stuzytby nie
tylko ocenie dostepnosci danego produktu leczniczego.

Tres¢ przedktadanego projektu ustawy odnosi sie od obowigzujgcego sanu
prawnego. Majac jednak na uwadze, ze aktualnie trwajg prace parlamentarne nad
projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii (druk sejmowy nr 2708), tre$¢ niniejszego projektu
moze ulec zmianie w, w zalezno$ci od tego, ktéry z projektow zostanie jako pierwszy
uchwalony.

Projektowane nowelizacja ma wejs¢ w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r. Wyjatek
stanowig przepisy nakladajgce obowigzek raportowania przez podmioty
odpowiedzialne, apteki, punkty apteczne lub dziaty farmacji szpitalnej Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu informacji o dokonanych transakcjach o
dokonanych transakcjach i stanie magazynowym. Réwniez przepisy od 127b ust. 3
pkt 3-5 ustawy, w brzmieniu nadanym projektowang ustawg wejda w zycie od dnia 1
stycznia 2017 r. Wynika to z koniecznosci dostosowania sie przedsiebiorcow do
wymogow Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

W wyniku zmian wprowadzonych do ustawy nowelizowanej projektem ustawy o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia zaklada wydanie 5 rozporzadzen. Dotyczy to wydania przez:
1) ministra wiasciwego do spraw zdrowia — rozporzadzenia okreslajgcego
sposob i tryb sprowadzania produktéw leczniczych nie posiadajgcych

15



2)

3)

4)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta;

ministra wlasciwego do spraw zdrowia ~ rozporzadzenia okreslajacego zakres
danych, jakie bedg musiaty by¢ zawarte w raportach z dokonanych transakgji i
stanu magazynowego, przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczne
Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz okreslajacego sposéb i
format ich przekazywania, kierujac sie wytyczna zapewnienia jednolitosci
przekazywanych raportéw oraz koniecznoscia identyfikacii asortymentu,
kt6rego raporty te beda dotyczyé;

ministra wlagciwego do spraw rolnictwa — rozporzadzenia okreslajgcego
zakres danych, jakie bedg musiaty by¢ zawarte w raportach dotyczacych
wielkosci obrotu
i jego struktury, przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczne ministrowi
wiasciwemu do spraw rolnictwa oraz okreslajacego sposdb i format ich
przekazywania, kierujgc sie  wytyczna  zapewnienia jednolitosci
przekazywanych raportéw oraz Kkoniecznoscia identyfikacji produktéw
leczniczych weterynaryjnych, ktérych raporty te bedg dotyczyé;

ministra wlaéciwego do spraw zdrowia - rozporzadzenia ckreslajgcego zakres
danych dotyczgcych wielkosci  sprzedazy  produktéw leczniczych
przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu albo ministrowi wiasciwemu do spraw rolnictwa, oraz
sposob i format ich przekazywania;

ministra wiasciwego do spraw zdrowia — rozporzadzenia okredlajacego zakres
danych dotyczacych wielkoéci sprzedazy albo stosowania produktow
leczniczych, przekazywanych przez apteki, punkty apteczne lub dziaty
farmacii szpitalnej na organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na ich

zadanie oraz sposob i format ich przekazywania.

Zakres danych, jakie okresla¢ ma pierwsze z wymienionych rozporzadzen ma byé
zasadniczo zbiezny z zakresem dotychczas obowiazujgcego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow
leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, dopuszczonych

do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, z wyjatkiem kwestii zwigzanych z
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prowadzeniem ewidencji sprowadzanych w omawianym trybie produktéw
leczniczych.

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia regulujacego przedmiotowg materie
wynika z uchylenia ust. 6 w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), do ktére odsyta ust.
9 ww. art. 4. Obowigzki ewidencyjne hurtowni i aptek zostana natomiast okresione w
przepisach regulujgcych kwestie obowigzkéw przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, albo apteki (i
odpowiednio w rozdziale 6 i 7 ustawy nowelizowanej).

Zakres danych, jakie okresla¢ ma drugie z wymienionych rozporzadzen obejmowad
ma produkty lecznicze dopuszczone do obrotu lub pozostajace w obrocie, produkty
lecznicze nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niemniej
dopuszczone do obrotu w szczegbinym trybie tzw. ,importu docelowego”, jak réwniez
refundowane wyroby medyczne oraz refundowane $rodki spozywcze specjainego
przeznaczenia Zywieniowego, jak rowniez $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego sprowadzane
z zagranicy w szczegolnym trybie ,importu docelowego”.

W odniesieniu do kwestii formatu i sposobu przekazywania danych, przepisy prawa
przewidujg obecnie dychotomie metodyki przekazywania przez hurtownie
farmaceutyczne danych dotyczacych wielkosci obrotu i jego struktury — w odniesieniu
do raportow zbiorczych majg one mie¢ posta¢ papierowa, w odniesieniu natomiast
do raportow czgstkowych — posta¢ komunikatu elektronicznego.

Docelowo przewiduje sig, ze wraz 2z osiggnieciem funkcjonainosci przez
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, z dniem 1
stycznia 2017 r. wymagane raporty beda przekazywane na biezaco, bezposrednio
po dokonaniu transakcji, za posrednictwem tego systemu, w formacie obstugiwanym
ow system.

Dotychczas komunikaty hurtowni farmaceutycznych dotyczace wielkosci i struktury
obrotu, przekazywane byly w terminie miesigca po uplywie kwartatu, ktérego raporty
dotyczyty.

Zakfada sie zmiang réwniez tego aspektu przekazywania omawianych danych.
Dotychczas ich adresatem byt minister wlasciwy do spraw zdrowia, a byty
przekazywane za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
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Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zgodnie z projektem
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacii
w ochronie zdrowia, raporty hurtowni farmaceutycznych przekazywane maja byé
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, co zostanie uwzglednione w
rozporzgdzeniu jakie zostanie wydane na podstawie zmienionego art. 78 ust. 3
nowelizowanej ustawy.

Zakres danych odnoszacych sie do asortymentu bedacego przedmiotem obrotu oraz
transakcji bedzie odpowiadat zakresowi okreslonemu w art. 29 ust. 4 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz.
657, z pbzn. zm.), w brzmieniu nadanym mu przez projekt ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, tym
samym obejmie co najmniej dane:

1) identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli
dotyczy, w tym:

a) nazwe,

b) nazwe powszechnie stosowana,

c) postac farmaceutyczna,

d) dawke,

e) wielkos¢ opakowania,

f) numer serii,

g) unikainy kod o ile wystepuje,

h) date waznosci,

i) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

j) nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do
importu réwnoleglego albo nazwe podmiotu dziatajgcego na rynku
spozywczym, albo nazwe wytwdrcy wyrobu medycznego lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera;

2) okreslajgce liczbe sprzedanych opakowan jednostkowych oraz liczbe opakowar
jednostkowych na stanie magazynowym;

3) okreslajace warto$¢ brutto sprzedanych opakowahh jednostkowych bez
uwzglednienia rabatéw, upustéw, bonifikat oraz wartos¢ brutto opakowarn
jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym,

4) identyfikujace sprzedajgcego i kupujacego, poprzez wskazanie:

18



a) firmy i adresu, zgodnie z CEIDG lub Krajowym Rejestrem Sgdowym albo
innych danych réwnowaznych (z uwzglednieniem nazwy kraju) podmiotu
posiadajgcego ustawowe uprawnienie do prowadzenia obrotu albo zakupu
i stosowania w celu realizacji $wiadczen zdrowotnych,

b) nazwy i adresu migjsca prowadzenia obrotu albo miejsca udzielania
Swiadczen zdrowotnych, jezeli dotyczy,

¢) numeru NIP lub REGON, jezeli posiada.

Zakres danych, jakie okre$la¢é ma ftrzecie z wymienionych rozporzadzen,
odnoszacych sie do produktéw leczniczych weterynaryjnych bedacych przedmiotem
obrotu prowadzonego przez hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz sposoéb raportowania tychze danych ministrowi wiasciwemu do
spraw rolnictwa, ktére to aspekty okreslaé ma drugie z wymienionych rozporzadzes,
zasadniczo nie ulegnie zmianie w stosunku do dotychczas obowigzujgcego
rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 30 grudnia 2010 r. w
sprawie przekazywania danych dotyczgcych wielko$ci obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi  przez hurtownie farmaceutyczne produktéw  leczniczych
weterynaryjnych (Dz. U. Nr 17, poz. 83).

Powyzsze wynika z faktu, ze produkty lecznicze weterynaryjne maja by¢ wylgczone
ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Nowe rozporzadzenie reguiujgce przedmiotowg materie musi by¢ jednakze wydane
ze wzgledu na fakt, ze modyfikacji ulegto dotyczace go upowaznienie ustawowe
zawarte w art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ktdre uzyskato zmienione brzmienie na mocy projektu ustawy o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Modyfikacja ta polegata na dodaniu do tresci — przepisu zawierajgcego upowaznienie
ustawowe elementu formatu”, w jakim raporty beda musiaty by¢ przekazywane
ministrowi wtasciwemu do spraw rolnictwa.

Zwiekszeniu ulegnhie czestotliwo$sé przekazywania przedmiotowych raportéw.
Docelowo beda one przekazywane co miesigc (w migjsce rozwigzania, w ramach
kidrego przekazywanie raportdéw nastepowato w ferminie miesiaca po uplywie

kwartatu, ktorego raport dotyczyt).

19



Nie ulegnie natomiast zmianie sposéb przekazywania omawianych raportow, co
oznacza, ze nadal bedg one kierowane do ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
za posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

Zaktada sie ponadto wydanie przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia
rozporzgdzen okreslajgcych zakres danych dotyczacych wielkosci sprzedazy,
przekazywanych Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez podmioty
odpowiedzialne ora z sposobu i formatu w jakich sg one przekazywane, jak réwniez
zakresu danych dotyczgcych wielkoéci sprzedazy albo stosowania produktow
leczniczych przez podmioty obrotu detalicznego (z wytaczeniem placowek obrotu

pozaaptecznego) oraz sposobu i formatu w jakich majg by¢ one przekazywane.

Projektowana tre$¢ nowelizacji bedzie rodzita skutki finansowe zaréwno dla
podmiotow prowadzgcych obrét produktami leczniczymi oraz zakupujgcymi i je
stosujgeymi, jak rowniez dla finanséw publicznych w zwiazku z koniecznoécig
wdrozenia Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
kiory ma zapewni¢ nadzér nad obrotem produktami leczniczymi i ich dostepnoécia

dla pacjentéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, jednakze wymaga notyfikacji.
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Warszawa, dnia 27 listopada 2014r.
Lidia Gadek
Posel na Sejm RP

Szanowny Pan
Radoslaw Sikorski

Marszalek Sejmu

;z
i Rzeczypospolitej Polskiej

b
|
4
|
:

Szanowny Panie Marszatku,

Wyrazam poparcie dla projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, ztozonego przez grupe postow

w dniu do laski marszatkowskiej w dniu 27 listopada 2014r .

Z powazaniem,

r
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