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Dotyczy: poparcia dla zmian zaproponowanych w rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (druk nr 1240)

Szanowny Panie Marszatku, Szanowna Pani Przewodniczqca, Szanowny Panie Przewodniczqcy,

Szanowny Panie Dyrektorze

Konfederacja Lewiatan oraz Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi
Producenci Lekéw (, Zwigzek ™) pragng wyrazi¢ petne poparcie dla zmiany zawartej w rzadowym

projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk nr 1240).

Uproszczenie formalnosci w procesie przekazywania osobom upowaznionym do wystawiania recept
bezplatnych prébek produktéw leczniczych od podmiotow odpowiedzialnych bylo przedmiotem
licznych wystapien Zwigzku do strony rzadowej oraz organdw publicznych (w zalaczeniu).
Przedstawiliémy w niej obszerng argumentacj¢ uzasadniajaca koniecznosé zmiany formy pisemnej

wniosku o dostarczenie bezplatnej probki produktu leczniczego na form¢ dokumentowa.

Wymég formy pisemnej, wprowadzony w 2001 r., stanowi istotny anachronizm nieuwzgledniajgcy
wspotezesnych realiow gospodarki rynkowej oraz ucigzliwosé na tle regulacji i praktyki

obowigzujacych w innych panstwach europejskich. Proponowana w projekcie rzadowym zmiana art. 54
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ust. 3 pkt 1 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (,,PF”) odpowiada potrzebom

wspdlczesnego obrotu gospodarczego.

Postulat ten, cho¢ pozornie dotyczy kwestii technicznej, ma wazne znaczenie dla branzy i §rodowiska
lekarskiego. Wszyscy przedstawiciele $rodowiska s zgodni co do potrzeby wprowadzenia tego
rozwigzania, a Ministerstwo Zdrowia zgodzilo sie ze Zwigzkiem co do ,, koniecznosci dostosowania
obowiqzujgcych przepiséw do aktualnych realiéw fechnologicznych, dlatego przedstawione postulaty
bedg brane pod uwage przy rozpoczeciu prac legislacyjnych w zakresie nowelizacji ustawy — Prawo
Jarmaceuivezne "', Podkreslamy tez, ze postulat ten zostal uwzgledniony w poprzedniej kadencji Sejmu
w projekcie ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu ulepszenia $rodowiska prawnego
i instytucjonalnego dla przedsiebiorcéw (UD 497). Dopuszczono wowcezas dokumentows forme
wniosku osoby uprawnionej o przekazanie prébek, traktujgc jg na réwni z forma pisemna. Projekt nie

wszedl jednak w zyciu w wyniku dyskontynuacji prac Sejmu poprzedniej kadencji.

Wyrazamy nadziej¢, Zze powyzszy projekt zyska poparcie Biura Legislacyjnego Sejmu RP oraz
parlamentarzystéw, w szczegdlnosci czlonkéw sejmowej Komisji ds. Deregulacji oraz Komisji

Zdrowia,

Zwyrazami szacunku,
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ZLatgceznik:
1. Pismo PZPPF do Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 15 stycznia 2024 r. w zakresie
ulepszania Srodowiska prowadzenia dzialalnoéci gospodarczej
2. Pismo PZPPF dot. postulatu elektronizacji wnioské6w o przekazanie probek reklamowych lekéw

z dnia 15 lipca 2024 r. adresowane do Ministra Rozwoju i Technologii

! Odpowied: Ministerstwa Zdrowia z dnia 11 lipca 2024 r. (PLPR.054.34.2024.M1)
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3. Pismo PZPPF dot. postulatéw zmian PF wypracowanych przez PZPPF oraz prosby o wydanie
interpretacji dot. art. 54 ust. 3 pkt 1 PF z dnia 31 lipca 2024 r. adresowane do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego

4. Pismo PZPPF ws. propozycji legislacyjnych Zwigzku w celu zmiany przepiséw szkodliwych
dla rozwoju przedsigbiorczosci adresowane do Rzecznika Malych i Srednich Przedsiebiorcow
z dnia 25 paZzdziernika 2024 r.

5. Odpowiedz Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2024 r. (PLPR.054.34.2024.MI)
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Warszawa, 31 lipca 2024 r.

Sz. P. Lukasz Pietrzak

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Dotyczy: postulatéw zmian ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (,,PF”)

wypracowanych przez PZPPF oraz prosby o wydanie interpretacji dot. art, 534 ust, 3 pkt 1 PF

Szanowny Pani Ministrze,

w imieniu Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowych Producentéw
Lekoéw (,.Zwigzek™) na wstepie pozwalamy sobie zlozy¢ na rece Pana Ministra pakiet propozycji
legislacyjnych dotyczgcych zmian w Prawie farmaceutycznym. Pakiet ten jest odpowiedzig na
praktyczne spostrzezenia i uwagi $rodowiska producentéw lekéw, dotyczace mozliwosci ulepszenia
obecnych regulacji. Mamy nadzieje, Ze przedstawione propozycje spotkajg si¢ z zyczliwym
zainteresowaniem Pana Ministra, a zaproponowane rozwigzania zostang uwzglednione w pracach nad

nadchodzacg przekrojows nowelizacjg PF.

Wsrad kwestii objetych pakietem proponowanych zmian cheieliby$my zwréci¢ uwage na dwie: szybka
$ciezke rozpatrywania wnioskow o zgode na wywdz leku podlegajacego zwrotowi oraz elektroniczna

forme wnioskow o bezptatne probki lekdw.
Zwrot lekéw za granice a zgoda na wywoéz

W tej sprawie Zwigzek prowadzil juz korespondencj¢ z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym (w
zataczeniu). Wskazywaliémy na mozliwa kolizjg pomigdzy terminami na zwrot leku, czy to ze wzgledu
na wade jakosciowg, czy nowe uprawnienia hurtowni i aptek do zwrotu lekéw refundowanych (art. 34a
Ustawy refundacyjnej) — a terminem 30 dni na rozpatrzenie wniosku o wywoz leku (takze w ramach

jego zwrotu). W konkluzji padto zapewnienie GIF o mozliwie szybkim rozpatrywaniu takich wnioskow.

Dla zwickszenia pewnodci po stronie zainteresowanych byloby naszym zdaniem zasadne

zagwarantowanie szybkiej sciezki rozpatrywania takich wnioskéw w przepisach PF
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Elektronizacja obiegu dokumentacji dot. bezptatnych prébek

Jedng z kwestii objetych pakietem proponowanych zmian jest forma. w jakiej osoby upowaznione
do wystawiania recept (przede wszystkim lekarze) moga wystepowac do podmiotow odpowiedzialnych
o przekazanie bezplatnych probek produktéw leczniczych. Przepis art. 54 ust. 3 pkt 1 PF w obecnym
brzmieniu przewiduje forme pisemna. W naszej ocenie. popartej analizami prawnymi (o ktérych nizej),
Juz na gruncie obecnego zapisu mozna zelektronizowa¢ obieg dokumentéw dotyczacych wydawania

prébek.

W ramach prac nad projektem ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu deregulacji prawa
gospodarczego i administracyjnego oraz doskonalenia zasad opracowywania prawa gospodarczego
(nr UA8 na Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrdw) Ministerstwo Rozwoju
1 Technologii zaprosilo $rodowisko przedsigbiorcéw do zglaszania postulatéw zmian prawa. Nasz
Zwigzek przediozyl woéwczas propozycje zmiany brzmienia powyzszego przepisu w celu umozliwienia
osobie upowaznionej (lekarzowi, farmaceucie itp.) wystapienie o prébke produktu leczniczego réwniez
W postaci elektronicznej. Przepis w obecnym brzmieniu pochodzi z roku 2001 i wymaga formy
pisemnej. Jest to znaczna ucigzliwos¢ i anachronizm, takze na tle regulacji i praktyki w innych

panstwach europejskich.

Dla uniknigcia wszelkich watpliwosci konieczna bylaby interwencja legislacyjna (stad odpowiednia
propozycja zmiany przepisu w zalgczonym pakiecie). Na zasadnosé takiej interwencji wskazuje
Ministerstwo Zdrowia w pi$mie do PZPPF z dnia 11 lipca 2024 r.: ,Zgadzamy si¢ = Panstwem co do
koniecznosci dostosowania obowigzujgcych przepiséw do aktualnych realiéw technologicznych,
dlatego przedstawione postulaty bedg brane pod wwage przy rozpoczeciu prac legislacyjnych w zakresie

nowelizacyi ustawy — Prawo farmaceutyezne.”
Do tego czasu wskazujemy jednak na mozliwos¢ rozstrzygniecia tej kwestii w drodze interpretacji.

W odpowiedzi Ministerstwa Zdrowia z dnia 8 maja 2024 r. (w zataczeniu) wskazano, iz forma pisemna,
o ktorej mowa w powyzszym przepisie ..dotvczy réwniez postaci elektronicznej, kiora jest réwnowazna
z formg pisemng”. Wskazana przez Ministerstwo ,.posta¢ elektroniczna® to zgodnie z doktryng prawa
kazda forma wyrazenia woli za pomocg narzedzi elektronicznych. Jako przyklady o§wiadczen w postaci

elektronicznej podaje sig¢ w szczegolno$ci wiadomosci e-mail, komunikaty zamieszczane i wymieniane
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na stronach internetowych, o$wiadczenia zapisane na nosnikach elektronicznych (dyskietkach,

przeno$nych pamieciach), ktére w takiej postaci moga byé przekazane nastgpnie innej osobie.'

Oéwiadczenie woli w postaci elektronicznej nie wymaga zatem opatrzenia go kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, zostaje skutecznie ztoZone ,w momencie przyjecia oswiadczenia przez

serwer odbiorcy i zarejestrowania na nim odpowiednich danych””.

222

Takie rozumienie art. 54 ust. 3 pkt 1 PF odpowiadatoby potrzebom wspétczesnego obrotu.

Rozumienie przepisu art. 54 ust. 3 pkt 1 PF dopuszczajace postaé elektroniczng bez kwalifikowanego

podpisu elektronicznego byloby naszym zdaniem bardziej zasadne, biorge pod uwage, iz:

1

2)

3)

przestanie wniosku o dostarczenie prébek drogg elektroniczng, wzglednie zlozenie takiego
wniosku na formularzu elektronicznym, pozwala w peini osiagnaé cele przepisu. W obu tych
przypadkach dochodzi bowiem do utrwalenia faktu wyrazenia zainteresowania uzyskaniem
prébki przez osobe uprawniong do wystawiania recept (podobnie jak w przypadku zlozenia
wniosku w formie papierowej z wiasnorecznym podpisem). Dodatkowo dochodzi do utrwalenia
w formie elektronicznej daty i czasu, kiedy wniosek zostal ztozony (czego nie gwarantuje

wniosek ztozony w formie papierowej);

art. 54 ust. 3 pkt 1 PF nie okreSla rygoru niewaznosci w przypadku zlozenia wniosku
w okreslonej formie, odmiennie niz ma to miejsce w przypadku uméw o wytwarzanie/import
(art. 50 ust. 1 PF) czy umé6w o obstuge logistyczng podmiotu odpowiedzialnego (art. 77a ust. 2
PF). Nawet zatem gdyby przyja¢, ze ,.forma pisemna”, o ktérej mowa w art. 54 ust. 3 pkt | PF
oznacza wlasnoreczny podpis, ziozenie wniosku w innej formie nie pozbawiatoby go

skutecznosci (art. 73 § 1 Kodeksu cywilnego: ,,Jezeli ustawa zastrzega dla czynnosci prawnej

forme pisemng, dokumentowg albo elektroniczng, czynno$é dokonana bez zachowania

zastrzezonej formy jest niewazna tylko wiedv, gdy ustawa przewiduje rygor niewaznosci™;
dopuszczalnosé sktadania takiego wniosku w formie elektronicznej potwierdza doktryna:

a) ..Preestanki, kidrvch tgczne spelnienie jest konieczne dla prowadzenia takiej forniy reklamy,
sq nastepujgce: a) osoba upowazniona do wystawiania recept wysigpita w formie pisemnej
(obejmuje to réwniez elekironiczne oSwiadczenie) do przedsiawiciela handlowego lub

medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego; probki nie mogq byé dostarczane

! M. Wojewoda [w:] Kodeks cywilny. Komentarz. Czes¢ ogdlna, wyd. 11, red. P. Ksigzak, M. Pyziak-Szafnicka,
Warszawa 2014, art. 60.
2 postanowienie SN z dnia 10.12.2003 r. sygn. V CZ 127/03
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z samej inicjanywy podmiotu reklamujgcego sie, niezbedne jest bowiem wystgpienie pisemne
(lub, jak wwazam, w formie dokumentowej) osoby upowaznionej do wystawiania recept
o dostarczenie probki® (M. Swierczynski, 6.4.4. Dostarczanie probek produktéow
leczniczych [w:] M. Swierczyniski, M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple. Prawo
farmaceutyczne, M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Warszawa 2020; Lex, dostep:

12.05.2023 r.);

b) .Nie ma przeciwwskazan, aby wniosek zostal zlozony na formularzu dostarczonym Iub
udostgpnionym  (np. na  stronie internetowej) przez podmiot odpowiedzialny.”
(Z. Ignatowicz {w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W. L. Olszewski, Warszawa

2016, art. 54, Lex, dostep: 12.05.2023 r.);

) Wniosek powinien byé zlozony w formie pisemnej, jednak nalezy przyemiié sie do pogladu
wyrazanego w  literaturze, zgodnie z ktérvm  dopuszczalne  jest wystgpienie
do przedstawiciela o przekazanie prébki réwniez w formie dokumentowej. Nie ma réwniez
preeciwwskazai, aby wniosek zostal zlozomy na formularzu  dostarczomvm  lub
udostgpnionym  (np.  na  stronie internetowej) preez  podmiot odpowiedzialny.”
(K. Czyzewska, J. Dziurowicz, K. Los, N. Lukawska, K. Piekarczyk [w:] K. Czyzewska, J.
Dziurowicz, K. Lo$, N. Lukawska, K. Piekarczyk, Reklama produktow leczniczych.
Komentarz do art. 52-64 ustawy - Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2020, art. 54, Lex,
dostep: 12.05.2023 r.y’

4) dopuszczenie sktadania wniosku o dostarczenie prébek w formie elektronicznej nie stoi
w kolizji z Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (dalej: ,.Dyrektywa™). W art. 96 ust. 1 lit. b Dyrektywa wskazuje. ze ,.dostarczanie
probek nastepuje w odpowiedzi na pisemny wniosek. podpisany i opatrzony datq, zlozony przez
osobe odpowiedzialng”. Dyrektywa nie definiuje pojecia ..pisemny wniosek”. Zgodnie jednak
z zasadg autonomii proceduralnej Panstw Czlonkowskich, jak réwniez braku harmonizacji
prawa w obszarze obejmujgcym forme czynnosci prawnych, wykladnia tego pojecia nalezy do
Panstwa Czlonkowskich. Jak pokazuje praktyka, pojecie to jest rozumiane jako obejmujace
takze form¢ elektroniczng. Jako przykiad mozna podaé regulacje brytyjskie (z okresu przed

Brexitem) czy niemieckie:

a) Zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami (AMG) ~Przedsiebiorcy

Jarmaceutyezni mogg dostarczaé lub zlecaé dostarczanie osobom, o ktorveh mowa w ust. 3
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zdanie 1, probek gotowego produktu leczniczego wylgeznie na pisemny lub elektroniczny
wniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)” (,Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige
schriftiiche oder elektronische Anforderung, in der kleinsten Packungsgrifie (...)”; zrodlo:

https://www gesetze-im-internet.de/amg_ 1976/ _47.html);

b) Zgodnie z art. 17.3 Kodeksu postepowania ABPI (Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemystu
Farmaceutycznego), w brzmieniu przyjetym jeszcze przed Brexitem, akceptowane jest
podpisanie wniosku w formie elektronicznej (bez wymagania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego) (“17.3 Samples may only be supplied in respornse to written requests which
have been signed and dated An electronic signature is acceptable”; zrddio:

https://www.pmcpa.org.uk/the-code/2019-interactive-abpi-code-of-practice/clause-17-

provision-of-medicines-and-samples/#tab6547-slide; dostep 12 maja 2023 r.).

Utrzymywanie wymogu pisemne;j (lub wymagajacej kwalifikowanego podpisu elektronicznego) formy
wniosku o przekazywanie probek produktu leczniczego jest w ocenie Zwigzku nadmierne
i niepraktyczne. Jest to réwniez sprzeczne z obecnym trendem regulacyjnym ukierunkowanym na

uproszcezenie wymogdow administracyjnych w obrocie.

Warto wskazad, Ze tozsame rozwigzanie zostalo zaproponowane w ostatnim czasie m.in. w przypadku
umowy leasingu. Zmiane t¢ uzasadniono w sposob nastepujacy: ,.Zawieranie umow leasingu w formie
dokumentowej, bez koniecznosci posiadania podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomocg
kwalifikowanego certyfikatu, pozwoli usprawnié i przyspieszyé zawieranie tego lypu umow, a takze
wplynie pozytywnie na bezpieczenistwo stron obrotu. Ponadto znacznie ulatwi i przyspieszy efektywnosé
i dynamike udzielania finansowania w formie leasingu tego tvpu przedsiebiorcom”. Nie widzimy
powodu, dla ktérego wniosek o przekazanie do pigciu prébek produktu leczniczego rocznie mialby
podlega¢ wickszemu formalizmowi pod wzgledem formy niz zawarcie umowy leasingu o wartosci

kilkuset tysigcy lub kilku miliondw zlotych.
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W zwigzku z powyzszym, uprzejmie prosimy o wydanie interpretacji, ktora odniesie sie do powyzszych
argumentéw przemawiajacych za akceptacjg skladania wnioskéw w postaci elektronicznej (np. poczta

elektroniczna, na formularzu online, w skanie), bez konieczno$ci uzywania fizycznych dokumentéw

Polski 2wigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

papierowych czy posiadania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Z powazaniem,

Zafgezniki:
1. Propozycje legislacyjne PZPPF dot. zmian w Prawie farmaceutycznym
2. Pismo PZPPF do GIF z dnia 28.11.2023 r. ws. szybkiej $ciezki zwrotu lekow za granice
3. Odpowiedz GIF z dnia 4.12.2023 r. ws. szybkiej $ciezki zwrotu lekéw za granice
4. Pismo MZ z dnia 8.05.2024 r. ws. elektronicznej formy wniosku o przekazanie bezplatnych

probek leku
Pismo MZ dnia 11.07.2024 r. m.in. ws. elektronicznej formy wniosku o przekazanie

bezptatnych prébek leku



Polski Zwiigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Warszawa, 15 stycznia 2024 r.

Sz. P. Krzysztof Hetman

Minister Rozwoju i Technologii

Propozycja zmian w prawie majacych na celu ulepszenie §rodowiska dla przedsigbiorcow

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci

Lekow (,,Zwigzek™) pragniemy podziekowaé Panu Ministrowi za zainteresowanie propozycjami zmian

w prawie majgcych na celu ulepszenie srodowiska prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;.

Zwigzek postuluje zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (,,PF”) w zakresie

(tre$é proponowanego brzmienia oraz ich uzasadnienie znajduje si¢ w zatgczeniu):

1L

I

Iv.

ograniczenia nierealistycznych, niewykonalnych, a zagrozonych powaznymi sankcjami
finansowymi, obowigzkéw informacyjnych i dokumentacyjnych (art. 36z ust. 2 pkt 4, art.
119a);

wyeliminowanie niepewnosci prawnej dotyczacej rozpowszechniania obiektywnej
informacji o leku (art. 52 ust. 3 PF);

digitalizacji procesu przekazywania nieodplatnych probek lekéw (art. 54 ust. 3 pkt 1 PF)
(postulat uwzgledniony w rzadowym projekcie ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu
ulepszenia $rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsigbiorcéw, nr w wykazie
UD 497, ktéry zostal ztozony do Sejmu, jednak ze wzgledu na zakoficzenie kadencji nie
zostat woéwczas uchwalony;

potwierdzenia mozliwoéci zdalnego wykonywania obowigzkéw przez okreslone kategorie
pracownikéw firm farmaceutycznych;

likwidacji faktycznej daniny publicznej w postaci obowigzku pokrywania kosztow
urzedowych badan lekéw przez firmy farmaceutyczne, takze gdy wyniki potwierdzajg

prawidlowg jakos$é (art. 108a PF).
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Ponadto Zwiazek postuluje zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (,,USIOZ”) w zakresie:

VL petnej digitalizacji akt postepowania refundacyjnego;
VII.  wprowadzenia minimalnych wymagan w zakresie rzetelnosci dla podmiotéw

dostarczajacych elektroniczne bazy danych na potrzeby preskrypcji lekow.

Dodatkowo postulujemy odpowiednie zmiany w ustawie z dnia 11 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodk6éw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (,UR™)

w zakresie:

VIIL.  zastgpienie biurokratycznego i opdzniajgcego dostep pacjentéw do lekéw obowiazku
dostarczania dowodu dostepnosci leku na dzien skladania wniosku refundacyjnego —
o$wiadczeniem strony o dostgpnosci leku na dzien wydania decyzji (art. 25 pkt 3 UR);

IX. naprawy nowych przepisow zobowigzujacych do nadmiarowych dostaw lekéw
refundowanych na rynek;

X. wycofania sig z nieadekwatnej i niekonstytucyjnej klauzuli odpowiedzialnosci karnej osoby
podpisujgcej wniosek refundacyjny za wszystkie podane w nim informacje (art. 24 ust. 6aa

UR).

Majgc na uwadze powyzsze, apelujemy o uwzglednienie naszych propozycji podczas prac
legislacyjnych prowadzonych przez Ministerstwo Rozwoju i Technologii w zakresie zmian w otoczeniu

prawnym dla przedsigbiorcow.

Z powazaniem,

Zalaczniki:

Tres¢ proponowanych zmian legislacyjnych oraz ich uzasadnienie

2
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PROPOZYCIJE LEGISLACYJNE

I Ograniczenie informacji raportowanych do ZSMOPL (art. 36z ust. 2 pkt 4 PF)

Art. 36z ust. 2 pkt 4 PF otrzymuje brzmienie:

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi informacje o: (...)

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, przeznaczonych do zbycia na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowan jednostkowych
Uzasadnienie

Podmioty odpowiedzialne nie sa w stanie przewidzie¢ konkretnego adresu oddzialu hurtowni (ID
hurtowni), w ktorej dojdzie do realizacji sprzedazy w przyszlych miesiacach i jest ono od nich
niezalezne (zalezy bowiem do hurtowni), wigc podany szacunek bylby niepewny. W chwili obecnej w
Polsce jest 425 hurtowni farmaceutycznych, do ktérych mozliwe jest zrealizowanie dostawy przez
podmiot odpowiedzialny, nie majacy na etapie planowania jakiejkolwiek wiedzy, ktéra z nich bedzie
faktycznym miejscem danej dostawy. Co wigcej, aktualnie bez tej informacji nie jest mozliwe wyslanie
raportu planowania dostaw, co stanowi powazng przeszkode w realizacji obowigzkdéw natozonych
prawem na podmioty odpowiedzialne. Mozliwym jest takze, ze hurtownia zakonczy swojg dziatalnos¢
(np. wobec kryzysu inflacyjnego), o czym podmiot odpowiedzialny nie moze mie¢ wiedzy w momencie
sporzagdzania ww. raportu. W efekcie moze to wplynaé na jako$¢ przekazywanych danych
analitycznych, ktére beda obarczone bledem, sprawiajac ze analizy przeprowadzane na podstawie tych

danych beda niewiarygodne i moga wplywaé na bledna ocene poziomu bezpieczefistwa lekowego kraju.

II. Usunigcie barier dla rozpowszechniania Charakterystyki Produktu Leczniczego (art.

52 ust. 3 PF)
W art. 52 ust. 3 PF dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
3. Za reklame produkitow leczniczych nie uwaza sig: (...)

6) wudostgpniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystvki Produktu

Leczniczego Weterynaryjnego.
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Uzasadnienie

Przepis o powyzszym brzmieniu obowigzywal do roku 2011, kiedy to zostal usuniety bez
jakiegokolwiek uzasadnienia.

-

Postulujemy przywrécenie przepisu art. 52 ust. 3 pkt 6, potwierdzajacego, ze udostepnianie i
przekazywanie Charakterystyki Produktu Leczniczego nie stanowi reklamy. Charakterystyka Produktu
Leczniczego nie zawiera tresci reklamowych, a jedynie neutralne i obiektywne informacje, w zwigzku
z tym w naszej ocenie nie ma koniecznosci kazdorazowej oceny publikowanych tresci. Ponadto
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest informacja ogdlnie dostepng chociazby na stronach
internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow

Biobojczych, dlatego traktowanie tego dokumentu jako reklamy jest niezasadne.

Odnoszac si¢ do analogicznej poprawki zgtoszonej w trakcie prac nad ustawa o zmianie niektorych
ustaw w celu ulepszenia $rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsiebiorcow (UD 497)
Minister Zdrowia potwierdzil, iz ,,oczywistym jest, ze takie charakterystyki nie stanowiq reklamy w
wjgciu jezvka powszechnego i w konsekwencji tego réwniez jezvka prawnego”. Wprowadzenie
postulowanej poprawki pozwoli usunaé niepewno$¢ w tym zakresie po stronie podmiotéw

odpowiedzialnych, wynikajacg z niejednolitej praktyki organéw nadzoru farmaceutycznego.

11L. Digitalizacja dokumentowania przekazywania prébek lekow
Art. 54 ust. 3 pkt 1 PF otrzymuje brzmienie:

»3.Reklama produkiu leczniczego polegajqea na bezplatnym dostarczaniu jego préobek moze byé
kierowana wylqcznie do 0sob uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:
1) osoba upowazniona do wystawiania recept wysigpita w formie pisemnej lub dokumentowej
do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego; ”
Uzasadnienie
Celem ww. zmiany jest doprecyzowania zasad przekazywania nicodplatnych probek lekéw poprzez
potwierdzenie, ze wniosek o przekazanie prébek moze by¢ zlozony takze w formie dokumentowe;.
Wymog wystepowania o dostarczenie probki jedynie w formie pisemnej nie przystaje do potrzeb obrotu
gospodarczego. Postulujemy wprowadzenie mozliwosci wystepowania o probki w  formie
dokumentowe;j.

Art. 54 ust. 3 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wymaga, aby przekazanie osobie uprawnionej bezptatnej

probki produktu leczniczego bylo poprzedzone wystapieniem takiej osoby do przedstawiciela firmy.
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Uzycie w obowigzujacym przepisie sformutowania ,,w formie pisemnej” powoduje pojawianie sie
interpretacji, ktéra wymaga kazdorazowo odrecznego zlozenia podpisu na wniosku o przekazanie
prébek, a nastgpnie dostarczenie takiego papierowego wniosku do podmiotu odpowiedzialnego i jego
zarchiwizowanie. Majac na uwadze liczb¢ 0s6b uprawnionych do otrzymywania probek, generuje to
znaczng ucigzliwos¢ zaréwno dla firm, jak i profesjonalistéw medycznych. W dobie powszechnej
cyfryzacji utrzymywanie wymogu pisemnego wniosku wydaje sig niewlasciwe, tym bardziej w sytuacji

gdy formy pisemnej nie wymaga np. zawieranie umow sprzedazy produktéw leczniczych.

Nalezy réwniez nadmienié, ze w praktyce innych panstw dopuszcza si¢ forme elektroniczng wnioskow
o probki. Przyktadowo, zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami (AMG)
»~Przedsiebiorcy farmaceutyczni mogg dostarczac lub zleca¢ dostarczanie osobom, o ktérych mowa w
ust, 3 zdanie 1, prébek gotowego produktu leczniczego wylgcznie na pisemny lub elektroniczny
whniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)”. Z kolei zgodnie z art. 17.3 Kodeksu postgpowania ABPI
(Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemysiu Farmaceutycznego), w brzmieniu przyjetym jeszcze przed
Brexitem, akceptowane jest podpisanie wniosku w formie elektronicznej (bez wymagania

kwalifikowanego podpisu elektronicznego).

Ponadto nalezy zwrdcié uwagg na treéé art. 67 pkt 3 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcow, zgodnie z ktérym opracowujac projekt aktu normatywnego okreslajgcego zasady
podejmowania, wykonywania lub zakoficzenia dzialalnosci gospodarczej, nalezy kierowaé si¢ zasadami
proporcjonalnoscei i adekwatnoscei, a w szezegolnosci dazy¢ do umozliwienia realizacji obowigzkow

informacyjnych w postaci elektroniczne;.

1v. Waloryzacja wartosci przedmiotéw reklamowych (art. 58 ust. 3 PF)

Art. 58 ust. 3 PF otrzymuje brzmienie:

3. Przepisy ust. 11 2 nie dotyczq dawania {ub przyjmowania przedmiotéw o wartoSci materialnej
nieprzekraczajgcej kwotv 200 zlotveh, zwigzanych z prakivkq medyczng lub farmaceutyczng,

opatrzonych znakiem reklamujgcvm dang fivme lub produkt leczniczy.
Uzasadnienie

Postulujemy urealnienie wysokosci kwoty, do wartosci ktdrej mozliwe jest dawanie lub przyjmowanie
przedmiotéw zwigzanych z praktyka medyczng lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem
reklamujgcym dana firme lub produkt leczniczy. Postulujemy, aby kwota 100 zt zostala podniesiona do
200 zt, ze wzgledu na dhugi czas, ktéry uplynat od uchwalenia tego przepisu (ograniczenie kwoty do

100 zl obowigzuje od 2007 r.) oraz skumulowang inflacje. 100 zt jest suma nieadekwatng do biezacych

3
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warunkow gospodarczych i ekonomicznych. Zmiana ta odpowiadalaby przyjetemu juz podejsciu

podatkowemu, gdzie upominki ponizej 200 zt sa zwolnione z podatku. W konsekwencji. zmiana

wplynelaby pozytywnie na spdjnos¢ regulacji z aktualnym porzadkiem prawnym.

V.

a)

b)

Zdalne wykonywanie pracy
w art. 38a PF po ust. 14 dodaje sie ust. 14a w brzmieniu:

I4a. Osoba Kompetentna moze wykonywaé swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznyveh  lub  systeméw  Iqczno$ci. pod warunkiem dosigpu do wszystkich
niezbednych informacyi i dokumentéw umozliwiajgcych prawidlowe wykonywanie tych

obowigzkdw.
w art. 48 PF po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

3a. Osoba Wvkwalifikowana moze wykonywaé swoje obowiqzki za poSrednictwem systemow
teleinformatycznych  lub  systemow  Igcznosci, pod warunkiem dostepu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajacych prawidlowe wyvkonmywanie tych
obowigzkow.

w art. 84 PF dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

J. Osoba Odpowiedzialna moze wykonywaé swoje obowigzki za posrednictwem svstemow
teleinformatycznyeh lub  systeméw  lqcznosei, pod warunkiem  dostepu do  wszvstkich
niezbednych informacji i dokumentéw wumozliwiajgcych prawidlowe wykomnwanie toch

obowigzkow:.

Uzasadnienie

Na poczatku epidemii COVID-19 oficjalna wykladnia Glownego Inspektora Farmaceutycznego

umozliwita wykonywanie obowiazkéw w ramach pracy zdalnej przez Osoby Odpowiedzialne. Osoby

Wykwalifikowane oraz Osoby Kompetentne. Takie rozwiazanie — majgc na uwadze tak mozliwosci

technologiczne, jak i kompetencje ww. Oséb ~ nalezy uzna¢ za sluszne i niezwykle pozadane. Pozwala

to zapewnic¢ ciaglosci pracy u danego przedsigbiorcy, w sytuacjach w ktdrych odpowiednia Osoba nie

mialaby mozliwosci wykonywac¢ swoich obowigzkéw ..na miejscu™.

Wprowadzenie funkcjonujacego rozwiazania do porzadku prawnego jest szczegdlnie istotne, gdyz nie

wiadomo czy sytuacja, z ktérg mieliSmy i mamy do czynienia nadal, nie powtérzy sie w przyszlosci.

Doprecyzowanie szczegoélow odnoszacych sig do zasad pracy zdalnej, jak réwniez sposobu prowadzenia

dokumentacji w takich warunkach, powinno zosta¢ uregulowane w przepisach wykonawczych tj. w
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rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie wymagafi Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz w sprawie

wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

VL Przywroécenie obowigzku finansowania badan przez nadzér farmaceutyczny

Art. 108a PF otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5 oraz art. 115
pkt 3a potwierdzq, e produki leczniczy nie spelnia okreslonych dla niego wymagan
JakoSciowych, kosztv tych badar i pobranej prébki pokrywa podmiot, kiéry odpowiada za
powstanie stwierdzonych nieprawidlowosci w zakresie wymagan jakoSciowych produkiu

leczniczego.

2. W przypadku gdv wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art.
115 ust. 1 pkt 5a potwierdzq, e produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania

Jjakosciowe, koszty tych badari i pobrania prébki pokrywa Skarb Paristwa.
Uzasadnienie

Przepis art. 108a ust. 2a, ktéremu obecne brzmienie nadano na mocy nowelizacji PF z dnia 19 grudnia
2014 r., przewiduje konieczno$¢ poniesienia kosztéw badan przeprowadzonych na podstawie art. 108
ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a PF przez podmioty odpowiedzialne w sytuacji. gdy wyniki badan

potwierdza, ze produkt leczniczy spelnia okreslone dla niego wymagania jako$ciowe.

W obecnym stanie prawnym podmioty odpowiedzialne, ktérych produkty zgodne sg z normami
jakosciowymi, s3 wiec ,karane” koniecznoscia poniesienia kosztéw dziatafi GIF. Rozwigzanie to
prowadzi do przerzucenia kosztéw wykonywania zadan publicznych na prywatnych przedsigbiorcéw,
uwalniajac organy wladzy publicznej od odpowiedzialno$ci zaréwno finansowej, jak i prawnej za
wykonywanie tych zadan. Rozwigzanie takie budzi daleko idace watpliwosci konstytucyjne jako
sprzeczne z wynikajaca z art. 2 Konstytucji zasadg zakazu nadmiernej ingerencji oraz zasadg ochrony
zaufania do panistwa i prawa a takze zasada pewnosci i bezpieczefistwa prawnego w zwigzku z art. 31

ust. 3, art. 64 ust. 1, art. 84 i art. 217 Konstytucji.

Nalezy zauwazy¢, ze sytuacja podmiotu odpowiedzialnego na gruncie art. 108a ust. 2 PF jest wyjatkowa
na tle ustaw regulujacych nadzér nad innymi rodzajami produktéw. W typowym modelu nadzoru nad
rynkiem koszty badania prébek ponoszone sa przez Skarb Panstwa, a moga by¢ przypisane
przedsiebiorcy dopiero w razie stwierdzenia nieprawidtowosci, za ktére ten odpowiada (por. np. art. 36
ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paiistwowej Inspekcji Sanitarnej; art. 39 ust. I pkt 1) ustawy z
dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykuldw rolno-spozywczych; art. 251 ust. 4 ustawy z dnia
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28 marca 2003 1. o transporcie kolejowym, art. 31 ust. 1 pkt 13) ppkt b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. o Inspekcji Weterynaryjnej; art. 75 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie
Zywnosci i Zywienia; art. 26 ust. 6 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 v. o wyrobach budowlanych; art. 41
ust. I ustawy z dnia 13 lutego 2020 r. o Pahstwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa: art. 30
ust. 8 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami finansowymi). Rzadziej spotykane
rozwigzanie to tymczasowe obcigzanie oplatami przedsiebiorcy, a nastepnie ich zwrot w razie braku
stwierdzenia uchybien (por. art. 27c ust. 5 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Parstwowej Inspekcji
Sanitarnej; art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o systemie monitorowania i kontrolowania

Jakosci paliw).

W Swietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego kazda danina publiczna, niezaleznie od jej
konkretnej ustawowej nazwy, powinna spetnia¢ wymogi okreslone w art. 217 Konstytucji. Jezeli dana
nalezno$¢ ma charakter publicznoprawny i jest dochodzona w relacji wladezej, wowczas Jej konstrukcja
zawarta w danej ustawie powinna by¢ jednoznaczna oraz wyczerpujaca, nie pozostawiajac adresatom
takiej normy jakichkolwiek watpliwosci co do jej stosowania. Z drugiej strony zas konstrukcja danej
normy powinna wyklucza¢ wszelkg arbitralnosé i uznaniowosé po stronie organéw ja stosujgcych. W
sposob jednoznaczny powinny zosta¢ okreslone elementy daniny publicznoprawnej pozwalajace na

ustalenie wysokosci obciazenia fiskalnego.

Niewgtpliwie przepis art. 108a ust. 2 PF nie spetnia wskazanych powyzej warunkoéw, tym samym

niezgodny jest z przepisami Konstytucji.

VIL.  Urealnienie obowigzkéw i sankcji zwigzanych z badaniem lekéw po pierwszym

wprowadzeniu na rynek
Art. 119a 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne otrzymuje brzmienie:

«3. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 2 powyzej, okresla sie zakres dokumentacji | materiatow
niezbgdnych do przeprowadzenia badania jukosciowego produktu leczniczego vraz odpowiedni
termin przekazania, nie krdiszy niz 90 dni. Podmiot odpowiedzialny, bezposrednio Iub za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o kidrej mowa w art. 77a ust. 1, preekazuje probke
produktu leczniczego do jednostki, o kiérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22
ust. 2, wraz z dokumentacjq | materialami niezbednymi do przeprowad=enia badania
Jakosciowego produkiu leczniczego. Koszt badania Jakosciowego, w tvin koszi przekazania

dokumentacyi, materiatow i probki przekazanej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny

Art, 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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2. Kare¢ pieniezng. o ktorej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do 50 000 zi.
- wwzgledniajge okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.
Uzasadnienie
W dniu 2 wrzesnia 2022 r. weszla w zycie zmiana przepiséw Prawa farmaceutycznego, polegajaca na:

— wprowadzeniu nierealnego w praktyce terminu 30 dni na przekazanie przez podmiot
odpowiedzialny “dokumentacji i materialébw niezbednych do przeprowadzenia badania
jakosciowego”;

— wprowadzeniu obligatoryjnej kary pieni¢znej w wysokosci od 50 do 300 tys. zl za brak
przekazania kompletu probek, dokumentéw i materialéw, badz przekroczenie terminu na

przekazanie.

Art. 119a po nowelizacji nastrecza trudnosci w stosowaniu dla wszystkich zaangazowanych podmiotéw
— podmiotéw odpowiedziainych, Narodowego Instytutu Lekéw, ale takze dla GIF jako podmiotu

zobowiazanego do egzekwowania niewykonalnych przepisow.

Termin 30 dni jest nierealny, poniewaz czynnosci niezbedne dla ustalenia zakresu niezbednych
materialéw i dokumentacji trwaja duzej. Ponizej podano przykladowe czasy realizacji zamdwien

poszczeg6lnych materiatéw niezbednych do przebadania produktu:
— Zamoéwienia wzorcdw (np. zanieczyszezen): §rednio 5-7 tygodni.
— Zamowienia substancji farmakopealnych: 3-4 tygodnie.

— Zamowienie substancji kontrolowanych (tzw. NPS) - 3-4 miesigce. Ponadto podmiot do
realizacji zamowienia musi dostarczy¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Zakup substancji kontrolowanych (NPS) wymaga uzyskania indywidualnej zgody.
W przypadkach, gdy zakup wymaga poérednictwa NIL, w zaleceniach NIL przewidziano
konieczno$é uzgodnien z NIL na minimum 9 miesigcy (!) przed planowang datg wprowadzenia

do obrotu.
— Konieczno$¢ zamawiania specjalnych mieszanek izomeréw, ktdre nie sa dostgpne ,.od reki”.
— W razie koniecznosci $ciggniecia materialow (substancji) spoza terenu EU — odprawy celne.

— Wozorce, substancje farmakopealne — zamawiane ,.na biezgco” pod konkretne badania, co
oznacza ze nie sa zabezpieczane przez podmiot na 6 miesigcy przed wprowadzeniem produktu

do obrotu. Wzorce/substancje posiadaja swoje terminy waznosci.
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Zakup sprzetu laboratoryjnego to réwniez kilka tygodni w zaleznosci od specyfiki sprzetu, jak i jego

dostepnosci.

Majgc na uwadze powyzsze, termin 30 dni od dorgczenia podmiotowi odpowiedzialnemu decyzji GIF
o skierowaniu do badan jakosciowych jest niewystarczajacy na przekazanie do jednostki badawczej
kompletu niezbednych materialéw i dokumentacji. Tymczasem kazde przekroczenie terminu bedzie
obligowalo GIF do nalozenia kary pienigznej. Wskaza¢ nalezy takze, ze obecna wysokosé kary jest
nieadekwatna do wagi naruszen, szczegolnie przez ustanowienie dolnej granicy 50 000 zl. Nieznaczne
i nieintencjonalne przekroczenie terminu, wynikajace z czasu trwania procedur, nie moze skutkowaé

automatyczng sankcja.

VIII. Poprawki do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
a) wart. 30a USIOZ dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

2a. W Systemie Obstugi List Refundacyjnych prowadzone sq akta spraw, w kidrych skiadane 8¢

wnioski, o ktérych mowa w ust. 2.
Uzasadnienie

SOLR jest narzgdziem komunikacji elektronicznej miedzy wnioskodawcg a MZ jako organem
prowadzacym postgpowania refundacyjne. Juz w obecnym ksztalcie w SOLR przetwarzana jest
wigkszos¢ dokumentéw sprawy. W praktyce SOLR pelni role depozytu akt sprawy administracyjnej.
Postulujemy, aby ta praktyka zyskala ustawowe umocowanie i pozwalata na petne prowadzenie akt w

SOLR.
b) w USIOZ dodaje si¢ rozdzial 6a w brzmieniu:
Rozdzial 6a. Podmioty prowadzqce niepubliczne bazy danveh w zakresie ochrony zdrowia

Art. 36a. 1. Podmioty, kidre w ramach swojej dzialalnosci gospodarcze; udostepniajg bazy
danych produkiéw leczniczych oraz podlegajqcych refundacji wyrobéw medycznych i Srodkéw
spozvwezych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego, na potrzeby oprogramowania
przeznaczonego do wystawiania recept, majq obowigzek capewnié reetelno$é, aktualnosé i

kompletnosé bazy obejmujgce;j:
1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terviorium Rzeczypospolite) Polskiej,

2) wyroby medyezne i Srodki spotyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego podlegajqce

refundacyji.
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2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sq zobowigzane aktualizowaé baze, o ktdrej mowa w ust.
1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.
3. W bazach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajqce je mogq zamieszczacé rowniez

dane innych produkiéw niz okveslone w ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

Art. 36b. 1. Podmiot, ktéry narusza obowiqzki, o ktérych mowa w art. 36a ust. 1iust. 2, podlega
karze pienigznej w wysokosci od 10 000 zi do 5 000 000 =i.

2. Kare pienigzng naklada minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o

postepowaniu egzekucvinym w administracji.
Uzasadnienie

Chcielibysmy zasygnalizowa¢ brak rozwiazan i nadzoru dotyczacych komercyjnych baz lekow
stosowanych przez lekarzy w celu ich ordynacji, co negatywnie wptywa na sytuacj¢ pacjentow oraz

wydatki NFZ i powinno by¢ niezwlocznie uregulowane na poziomie ustawy.

W komercyjnych bazach lekow, ktore stanowig zrédlo informacji dla stosowanych przez lekarzy
programéw gabinetowych wspomagajacych wystawienie e-recepty zdarzajg si¢ przypadki, gdy nie

wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zardwno nierefundowane, jak i refundowane, sa w nich zawarte.

Lekarze zglaszajg, ze brak leku w bazie powoduje praktyczng niemozno$¢ jego wyboru i przepisania go

pacjentowi na e-recepcie.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje si¢ zasadne wprowadzenie odpowiednich zasad
uszczegdlawiajacych funkcjonowanie baz komercyjnych na rynku tak, aby byty zgodne z zasadami
uczciwej konkurencji, ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaly zasade réwnego dostgpu

obywateli do leczenia.

Jest to rowniez istotne zwlaszcza, ze nalozenie na lekarzy zawierajgcych z Narodowym Funduszem
Zdrowia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej odpowiedzialnosci za ordynowanie lekéw
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw umow o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej) wymaga zapewnienia im stalego dostepu do peinej i aktualnej bazy produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w tym w szczeg6lnosci lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych obliguje organy wladzy publicznej do tworzenia warunkéw
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funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, zmierzajgcych do zapewnienia pacjentom réwnego dostepu

do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym rowniez dostepu do lekow.

Komercyjne bazy danych majg istotne (dotychczas niewystarczajaco doceniane) znaczenie w praktyce
funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce. przede wszystkim z uwagi na
fundamentalne znaczenie e-recepty. Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu takich baz moga niweczy¢
trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wiozony w informatyzacje polskiej ochrony
zdrowia. Recepta elektroniczna (e-recepta), ktora tak dobrze sprawdzila sie w trudnej sytuacji
epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostgpu pacjentéw do farmakoterapii. Przy niepetnej liscie lekow
w bazie, z ktdrej korzystajg poszczegdlni lekarze przy wystawianiu e-recept dochodzi do ograniczenia

dostepnosci poszezegdlnych lekow.

Dostep do petnego asortymentu lekow, w tym refundowanych, jest wazng i chroniong prawem zasada
systemowa. Pozbawienie pacjenta faktycznego dostepu ze wzgledu na braki w bazach lekow godzi w
fundamentalne prawo do uzyskania $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej (art. 6 ust. | ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) oraz
konstytucyjne prawo do réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw
publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji). Niekompletnos¢ baz moze negatywnie wplywaé na finanse
NFZ i wysokos¢ odptatnosci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu widzenia przedsiebiorcow i

konkurencyjnosci rynku farmaceutycznego, a takze dostepnosci produktéw.

IX. Wykazanie dostepnosci leku refundowanego
W art. 25 pkt 3 UR otrzymuje brzmienie:
w3) zobowigzanie do zapewnienia dostepnosci w obrocie leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medveznego w okresie obowigzywania decyzji, a w przypadku
produkiu leczniczego terapii zaawansowanej - zobowiqzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej
do jego wytworzenia na dzien sktadania wriosku,”
Uzasadnienie

Art. 25 pkt 3 w obecnym brzmieniu zobowiazuje wnioskodawce do przedstawienia dowodu dostepnosci

produktu juz w chwili sktadania wniosku.
Wymog ten ma charakter biurokratycznego utrudnienia, ktdre jest zbedne z punktu widzenia celow
ustawy. a przy tym obniza dostgpnos¢ lekéw réwnowaznych (generycznvch) dla pacjentow.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 2 UR dostepno$¢ leku na rynku jest wymogiem jego refundacji. Brak

dostepnosci leku jest podstawa do jego usuniecia z refundacji (art. 33 ust. 1 pkt 4 i 5). a takze sankcji
10
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finansowych (art. 34 ust. 1). W tej sytuacji to w interesie firmy jest, aby lek byt dostepny od pierwszego

dnia obowigzywania decyzji refundacyjne;j.

Obowigzek dostarczenia dowodu dostepnoscei leku juz w dniu ztozenia wniosku oznacza, ze wniosku
takiego nie mogg ztozy¢ firmy przygotowujace si¢ do wprowadzenia leku do obrotu, np. w zwigzku z
zakonczeniem monopolu patentowego na dang substancje. Biorac pod uwagg czas trwania postgpowania
w sprawie objecia refundacjg (teoretycznie 180 dni, w praktyce czgsto znacznie dluzej), oznacza to
odpowiednie przesunigcie w czasie momentu, w ktérym pacjenci bedg mogli naby¢ dany lek w

dostepnej (bo refundowanej) cenie.

Obowiazujaca konstrukcja prawna uniemozliwia takze polskim firmom pelne wykorzystanie tzw.
wyjatku wytwoérczego. Zgodnie z art. 5 ust. 10 Rozporzadzenia Parlamentarnego Europejskiego i Rady
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. zmienionych Rozporzadzeniem 2019/933 dotyczacego dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, od 2 lipca 2022 r. producenci substancji czynnych, lekéw generycznych i
biologicznych réwnowaznych moga prowadzi¢ produkcje na magazyn w ostatnich 6 miesigcach
obowigzywania monopolu patentowego, po to aby méc wprowadzi¢ lek do obrotu od razu po
wygasnieciu ochrony. Obowiazujacy art. 25 pkt 3 UR sprawia, ze dla takiego leku nie mozna od razu

uzyskaé refundacji, co czyni dostep pacjentéw do niego iluzorycznym.
X. Przepisy UR wymuszajace nadmiarowe dostawy
a) w art. 11 ust. 2 uchyla si¢ pkt 9;
b) w art. 25 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

.,4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw

podanej w ujeciu miesigcznym, w przypadku objecia refundacjq,;”
¢) wart. 33 ust. 1:

— uchyla sie pkt 4;

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

~2dy zobowigzanie, o ktdrym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotvezqcvim rocznej wielkoSci dostaw lub cigglosci dostaw i nastgpi niezaspokojenie

potrzeb swiadczeniobiorcow”;
d) w art. 34 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku gdy zobowigzanie, o kidrym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczgcym rocznej
wielko$ci dostaw lub ciggtosci dostaw nie zostanie dotrzymane i nasigpi niezaspokojenie potrzeb
$wiadczeniobiorcéw, wnioskodawca, ktory otrzymal decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, jest

11
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obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych
opakowar leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia fywieniowego albo jednostkowvch
wyrobow medveznych i ich urz¢dowej ceny zbytu, chyba Ze niewykomywanie tego zobowigzania jest

nastgpstwem dzialania sity wyzszej, albo wnioskodawca dopetnit obowigzku okreslonego w ust. 2.
Uzasadnienie

Nowelizacja UR z dnia 17 sierpnia 2023 r. wprowadzita wzér, wedlug ktdrego nalezy wyliczaé
minimalng roczng wielkos¢ dostaw. deklarowana we wniosku o objecie leku refundacja. Wielko$é ta

ma by¢ nastgpnie ujeta w tresei decyzji.

Wprowadzenie sztywnego wzoru wielkosci dostaw jest niedostosowane do rzeczywistych
uwarunkowan dzialania na rynku farmaceutycznym i moze prowadzi¢ do marnotrawienia zasobéw na
wielkg skale. W odniesieniu do lekow nieposiadajacych odpowiednikéw, zaproponowany wzor
prowadzi do systemowej (co najmniej o 10 punktéw procentowych) nadwyzki dostaw ponad

rzeczywiste zapotrzebowanie. Nadmiarowo dostarczone leki bedg musialy ulec utylizacji.

Z kolei w przypadku lekéw posiadajgcych odpowiedniki, zastosowanie wzoru oznacza obowiazek
dostarczania arytmetycznie réwnych ilosci lekéw od kazdego wnioskodawcy w danej grupie limitowe;,
niezaleznie od jego rzeczywistego udzialu w rynku, faktycznej skali dzialania i technologicznej

zdolnodci do wytworzenia tak duzej ilosci lekow.

Postulujemy powrdt do dotychezas obowigzujacych zasad, w mysl ktérych to wnioskodawca okredla

wielkos¢ rocznych dostaw we wnijosku, stosownie do swoich planéw i mozliwosei.

Konsekwencja ww. zmiany byloby usunigcie nowego elementu decyzji refundacyjnej, jakim jest
wskazanie wielkosci dostaw.

Postuluje si¢ réwniez przywrécenie przeslanki ,,niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcéw”
(pacjentdw) jako podstawy natozenia sankcji finansowej na firme, ktdra nie wypelnita swojej deklaracji
dostaw oraz podstawy ewentualnego uchylenia decyzji refundacyjnej. Obecna regulacja zniecheca
firme, ktéra doswiadcza niezawinionych problemdw z realizacjg swoich dostaw, do zapewnienia dostaw

lekéw zastepczych z alternatywnych zrédel.
e) Odpowiedzialno$é¢ karna za tresé wniosku

W art. 24 uchyla sie ust. 6aa-6ab.

12
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Uzasadnienie

Wprowadzony na podstawie ostatniej nowelizacji przepis wprowadza niemajaca odpowiednika w
polskim systemie prawnym konstrukcje odpowiedzialnodci karnej reprezentanta strony za tres¢ wniosku

0 wszczecie postepowania administracyjnego.

Obowigzujace w polskim prawie przepisy innych ustaw, ktére przewiduja odpowiedzialnos$¢ karng za
podanie okreslonych informacji, sg powigzane z sytuacjami, w ktdrych osoba podlegajaca takiej
odpowiedzialnosci rzeczywiscie ma lub powinna mie¢ osobistg wiedze na temat okolicznosci, ktére
po$wiadcza. Przepisy takie dotycza réwniez wylacznie wskazanych elementéw wniosku. Ratio takich
przepisow jest przy tym odformalizowanie postepowania; o$wiadczenie strony na temat okreslonych
okolicznosci zwalnia ja, jak réwniez organ, z koniecznodci prowadzenia pelnego postgpowania

dowodowego w celu ich wykazania i weryfikacji.

Tymczasem ratio ww. przepisu UR jest wylacznie spowodowanie zagrozenia odpowiedzialno$cig karng
po stronie osoby podpisujgcej wniosek. Wymagane przez UR oswiadczenie o zgodnosci z prawdg
danych zawartych we wniosku i zalgcznikach w zaden sposéb nie zwalnia strony od obowigzku
wykazania tych okoliczno$ci za pomocg zwyklych $rodkéw dowodowych. Jednoczesnie zakres
natozonej na osobe podpisujaca wniosek odpowiedzialnodci jest bezprecedensowo szeroki. Wniosek
refundacyjny zawiera szereg zalagcznikow obejmujgcych ogromna ilos¢ danych rynkowych,
medycznych i prawnych, takze dotyczacych innych rynkéw niz rynek polski. Nie jest mozliwe, aby
jedna osoba — podpisujaca wniosek — posiadata komplet wiedzy fachowej i faktograficznej, ktéra jest
potrzebna, aby reczyé za wszystkie dane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze wzgledu na ich

naukowy i wyspecjalizowany charakter.

Nalezy podkreslié, ze osoba podpisujaca wniosek, jak rowniez inne zaangazowane w jego tworzenie
osoby po stronie wnioskodawcy, i tak ponosza odpowiedzialno$¢ prawng, w tym karng, za ewentualne

$wiadome postuzenie si¢ nieprawdziwymi danymi na podstawie art. 272 i 273 Kodeksu karnego.

Majac na uwadze powyzsze, postulujemy usunigcie ww. przepisu.

13






Warszawa, 15 lipca 2024 r.

Sz. P.
Krzysztof Paszyk
Minister Rozwoju i Technologii

Dotyczy: postulatu elektronizacji wnioskéw o przekazanie prébek reklamowych lekéw

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu Polskiego Zwigzku Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci
Lekow (,,Zwigzek™), w zwigzku z pracami nad projektem ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu
deregulacji prawa gospodarczego i administracyjnego oraz doskonalenia zasad opracowywania prawa
gospodarczego (,,Ustawa deregulacyjna™), prosimy o uwzglednienie naszego postulatu elektronizacji
wnioskOw o przekazanie probek reklamowych lekow.

Pod koniec roku 2023 w trakcie spotkan z organizacjami pracodawcéw MRIT zachgcito do skiadania
postulatéw dotyczacych zmian w prawie. W dniu 9 stycznia 2024 r. Zwigzek przedtozyl do MRiT
postulaty dotyczace przede wszystkim ustawy Prawo farmaceutyczne (,,PF”) i Ustawy refundacyjnej
(pismo w zalgczeniu).

Nastepnie, w kwietniu 2024 r. Ministerstwo otworzyto konsultacje publiczne projektu Ustawy
deregulacyjnej. Rowniez na tym etapie nasz Zwiazek zlozyl propozycje zmian, w tym w zakresie
elektronizacji wnioskow o probki lekéw.

Niestety, jak wskazuja informacje na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji', nasz postulat nie zostat
uwzgledniony ani w tresci projektu, ani nawet w tabeli podsumowujacej uwagi w ramach etapu
konsultacji publicznych.

Pragniemy prosi¢ Pafistwa o naprawienie tego przeoczenia i uwzglednienie postulatu elektronizacji
whioskéw o przekazanie prébek reklamowych lekéw na obecnym etapie procedowania ustawy.

Postulat ten, choé dotyczy pozornie technicznej kwestii, jest ogromnie wazny dla branzy; wszyscy
przedstawiciele srodowiska sa zgodni wobec tego rozwiazania, a Ministerstwo Zdrowia nie wyrazito
sprzeciwu wobec takiej formy wniosku.

Podkreslamy tez, ze postulat ten zostal uwzgledniona w poprzedniej kadencji Sejmu w projekcie ustawy
o zmianie niektérych ustaw w celu ulepszenia srodowiska prawnego i instytucjonalnego
dla przedsigbiorcéw (UD 497). Dopuszczono wdwczas dokumeniowa formg wniosku osoby
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uprawnionej o przekazanie probek, na rowni z formg pisemna. Projekt nie stal sie prawem w zwiazku
z dyskontynuacjg prac Sejmu poprzedniej kadencji.

Ponadto, zamieszczamy dodatkowe informacje uzasadniajace forme dokumentows wniosku:

Zwigzek postuluje zmiang brzmienia art. 54 ust. 3 pkt | ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (,PF"), w celu umozliwienia osobie upowaznionej (lekarzowi, farmaceucie itp.)
wystapienie o probke produktu leczniczego réwniez w formie elektronicznej. Przepis w obecnym
brzmieniu pochodzi z roku 2001 oraz wymaga formy pisemnej. Jest to znaczna uciazliwosé
i anachronizm, takze na tle regulacji i praktyki w innych pafistwach europejskich.

Wymog ten w zakresie przekazywania probek produktu leczniczego jest w ocenie Zwigzku nadmierny
i niepraktyczny. Jest on sprzeczny z obecnym trendem regulacyjnym ukierunkowanym
na uproszczenie wymogow administracyjnych w obrocie, co jest gléwnym celem projektowane;
Ustawy deregulacyjne;j.

Dopuszczenie skladania wniosku o dostarczenie probek w formie elektronicznej nie stoi w kolizji
z Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej:
»Dyrektywa™). W art. 96 ust. 1 lit. b Dyrektywa wskazuje, ze ,dostarczanie prébek nastepuje
w odpowiedzi na pisemny wniosek, podpisany i opatrzony datg, zlozony przez osobg odpowiedzialng’”.
Dyrektywa nie definiuje pojecia ,.pisemny wniosek”. Zgodnie jednak z zasada autonomii proceduralnej
Pafistw Cztonkowskich, jak réwniez braku harmonizacji prawa w obszarze obejmujacym forme
czynnosci prawnych, wyldadnia tego pojgcia nalezy do Pafistwa Czionkowskich. Jak pokazuje praktyka,
pojecie to jest rozumiane jako obejmujgce takze forme elektroniczng. Jako przyktad mozna poda¢
regulacje brytyjskie (z okresu przed Brexitem) czy niemieckie:

a) Zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami (AMG) ,,Przedsighiorcy
Jarmaceutvezni mogq dostarczal lub zlecaé dostarczanie osobom. o kirych mowa w ust. 3
zdanie 1, probek gotowego produkiu leczniczego wylgcznie na pisemny lub elektroniczny
wniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)” (..Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige
schrifiliche oder elektronische Anforderung, in der kieinsten Packungsgrofle (...)”: zrodio:
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__47.html);

b) Zgodnie z art. 17.3 Kodeksu postgpowania ABPI (Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemystu
Farmaceutycznego), w brzmieniu przyjetym jeszcze przed Brexitem, akceptowane jest
podpisanie wniosku w formie elektronicznej (bez wymagania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego) (*17.3 Samples may only be supplied in response to written requests which
have been signed and dated. An electronic signature is acceptable”; #rédio:
https://www pmcpa.org.uk/the-code/2019-interactive-abpi-code-of-practice/clause-17-
provision-of-medicines-and-samples/#tab6547-slide; dostep 12 maja 2023 r.).

W zwigzku z powyzszym prosimy o uwzglednienie naszego postulatu w treéci projektu ustawy
deregulacyjnej poprzez uwzglednienie w art. 54 ust. 1 pkt 3 PF, ze ztozenie wniosku o przekazanie
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bezplatnych probek produktu leczniczego moze nastgpic takze w formie ,,dokumentowej” (w rozumieniu
Kodeksu cywilnego, a zatem obejmujacej takze forme elektroniczng).

Tozsame rozwiazanie zostato zaproponowane w m.in. w przypadku umowy leasingu. W ocenie Zwigzku
argumentacja przedstawiona w uzasadnieniu do projekiu Ustawy deregulacyjnej ma pelne zastosowanie
do naszego postulatu: ,,Zawieranie umow leasingu w formie dokumentowej, bez koniecznosci posiadania
podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomocg kwalifikowanego certyfikatu, pozwoli usprawnié
i przispieszve zawleranie teco vy umow, a takze wplinie pozvtvwiie na bezpieczenstwo stron obrotu.
Ponadio znacznie ulatwi i provspieszy efektvwnosé i dvmamike udzielania finansowania w formie
leasingu tego typu przedsiebiorcom”. A maiori ad minus, jezeli intencja projektodawcy
jest umozliwienie zawierania umowy leasingu bez wymogu podpisu elektronicznego, tym bardziej
zasadne jest zapewnienie takiej mozliwos$ci osobie upowaznionej, ktéra wystepuje o wydanie probki

produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, zwracamy si¢ z prosba do Ministerstwa Rozwoju i Technologii
o uwzglednienie postulatu Zwigzku w treéci projektu Ustawy deregulacyjnej.

Z wyrazami szacunku,

Zalyczuoik:
1. Pismo ws. propozycji zmian w prawie majacych na celu ulepszenie srodowiska dla przedsigbiorcéw

z 15 stycznia 2024 r.
2. Uwagi Zwiazku do projektu Ustawy deregulacyjnej z 15 stycznia 2024 r.
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PROPOZYCIJE LEGISLACYJNE

l. Uszczelnienie przepiséow KPC o obowiazku wystuchania obowigzanego przed
udzieleniem zabezpieczenia w sprawach wtasnosci intelektualnej oraz
mozliwosci dochodzenia naprawienia szkody przez NFZ od uprawnionego w razie

wykonania zabezpieczenia uznanego nastepnie za nieuzasadnione

W ustawie z dnia 17 listopada 1964 r. Kodeks postgpowania cywilnego:
— wart. 755 § 22 otrzymuje brzmienie:
W sprawach wymienionych w art. 479*° sad udziela zabezpieczenia po wystuchaniu

obowigzanego, chyba Ze konieczne jest natychmiastowe rozstrzygnigcie wniosku.”

UZASADNIENIE

Przepis powyzszy, wprowadzony nowelizacja z dnia 9 marca 2023 r., stuzy zapewnieniu realizacji
wystuchania obu stron sporu przed udzieleniem zabezpieczenia. Ma to na celu obnizenie ryzyka
wydania i wykonania nieuzasadnionego zabezpieczenia w oparciu o stan faktyczny
przedstawiony wytgcznie przez strone zainteresowang uzyskaniem zabezpieczenia.

Proponuje sie rozciggniecie powyzszej zasady na wszystkie formy zabezpieczenia, takze tych
podlegajgcych wykonaniu w catodci przez komaornika oraz polegajgcych na ustanowieniu zarzadu
przymusowego nad przedsiebiorstwem lub gospodarstwem rolnym albo zaktadem wchodzgcym
w sktad przedsiebiorstwa lub jego czescig albo czescig gospodarstwa rolnego. Praktyka
stosowania przepisu pokazata, ze petnomocnicy uprawnionych $wiadomie ograniczajg zakres
zabezpieczenia do ww. jego form, aby omingé wymaég wystuchania strony przeciwnej.

Wydanie postanowienia w sprawie zabezpieczenia bez udziatu obowigzanego moze byc
konieczne w wyjgtkowych przypadkach, gdy rzeczywiscie konieczne jest natychmiastowe
rozstrzygniecie wniosku (np. gdy zachodzi obawa ukrycia lub utraty przedmiotu zabezpieczenia).

Te przypadki obejmuje pierwsze zdanie in fine przedmiotowego przepisu.
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W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych:

— wart. 102 ust 5 dodaje sie pkt 45 i 46 w brzmieniu:
»45) monitorowanie przypadkdw wykonania zabezpieczeri roszczer odnoszgcych sie do obrotu
lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego (ub wyrobamj
medycznymi, w celu oceny zasadnosSci dochodzenia naprawienia szkody wyrzgdzonej
Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia, o ktérym mowa w art. 110a ust. 1.
46) dochodzenie roszczer, o ktérych mowa w art. 110a ust. 1.”

— po art. 110 dodaje sie art. 110a w brzmieniu:
LJArt. 110a.
1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 746 § 1 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego, Funduszowi przystuguje roszczenie przeciwko uprawnionemu ¢
naprawienie szkody wyrzgdzonej Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia odnoszacego sie do
obrotu lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, ktore spowodowato wzrost wydatkéw Funduszu na finansowanie $wiadczers opieki
zdrowotnej lub uniemoZliwito obnizenie takich wydatkdw.
2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do Skarbu Paristwa oraz jednostek samorzgdu

terytorialnego.

3. Do roszczen, o ktérych mowa w ust. 1/ 2, stosuje sie odpowiednio art. 746 ustawy z dnia 17
listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego.
4. Przepisy ust.1-3 nie uchybiajg uprawnieniom obowigzanego opisanym w art. w art. 746 § 1

ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego.”

UZASADNIENIE
Aby przeciwdziata¢ wykorzystywaniu instytucji zabezpieczenia roszczed, przepisy Kodeksu
postgpowania cywilnego uprawniajg pozwanego, ktdry wygrat proces, do dochodzenia od
powoda naprawienia szkody, jakg pozwany ponidst w wyniku wykonania zabezpieczenia, np.
zyskow, jakie utracit, nie mogac sprzedawacd produktu.
Przepisy te (art. 746 KPC) ograniczaja jednak odpowiedzialno$¢ do stron sporu. Tymczasem
szkodliwe skutki nieuzasadnionych zabezpieczeri wykraczajg poza relacje powdd-pozwany.
Szkody ponosza takze pacjenci, pozbawieni dostgpu do tariszej terapii, oraz ptatnik publiczny,
2
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zmuszony do wydatkowania wiekszych kwot na pokrycie kosztéw drozszych, bo pozbawionych
konkurenciji, terapii lekowych. W tym ostatnim przypadku szkody sg réwnie dotkliwe i réwnie
wymierne jak straty pozwanego.

Obowigzujgce przepisy prawa nie dajg NFZ, a takze innym podmiotom finansujgcym $wiadczenia
gwarantowane, wystarczajgcej podstawy dla dochodzenia naprawienia szkody wyrzgdzonej
wskutek wykonania zabezpieczenia w sporze miedzy dwoma przedsigbiorcami. Proponowana
poprawka zmierza do stworzenia takiej podstawy, a takze do wyposazenia Prezesa NFZ w
kompetencije niezbedne dla efektywnego wykonywania nowych uprawnien.

Argumentem na rzecz rozszerzenia odpowiedzialnosci odszkodowawczej za wykonanie
nieuzasadnionego zabezpieczenia jest réwniez konstrukcja tej odpowiedzialnosci na gruncie
KPC. Skoro powdd odpowiada wobec pozwanego za wykonanie nieuzasadnionego
zabezpieczenia na zasadzie ryzyka, niezaleznie od swojej pozycji rynkowej, na tej samej zasadzie

nalezy oprzeé odpowiedzialno$é wobec ptatnika publicznego.

. Wprowadzenie instytucji listéw ochronnych

W ustawie z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego:
~ wtytule VIl w dziale IVg po rozdziale 1 dodaje sie rozdziat 1a w brzmieniu:
"Rozdziat 1a
Listy ochronne
Art. 479%2 § 1. W sprawach witasnosci intelektualnej kazdy, kto spodziewa sie ztoZzenia wniosku o
udzielenie zabezpieczenia (wnioskodawca), mozZe ztoZyé do sadu pismo zawierajgce jego
stanowisko w sprawie (list ochronny).
§ 2. Wnioskodawca moze ztozyé list ochronny do jednego lub kilku saddw. Art. 734 stosuje sig
odpowiednio.
Art. 479%° § 1. List ochronny powinien wskazywac:
1) osobe lub asoby, ktére moga wystgpié z wnioskiem o udzielenie zabezpieczenia;
2) przedmiot spodziewanego wniosku o udzielenie zabezpieczenia;

3) uprawdopodobnienie okolicznosci przedstawionych w liscie ochronnym.
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§ 2. Jezeli oznaczenie osoby lub wszystkich 0s6b, ktére moga wystapic z wnioskiem o udzielenie
zabezpieczenia, jest niemozliwe lub nadmiernie utrudnione, list ochronny zawiera informacje o
braku oznaczenia takiej osoby lub 0s6b oraz wyjasnienie przyczyn braku ich oznaczenia.
Art. 479%° § 1. List ochronny obowiazuje przez okres 6 miesiecy od dnia jego ztozenia.
§ 2. Na wniosek wnioskodawcy ztozony przed uptywem okresu, o ktérym mowa w mowa w § 1 s
okres obowigzywania listu ochronnego ulega przedtuzeniu o kolejne 6 miesiecy.
§ 3. Po uptywie okresu obowigzywania listu ochronnego sad zwraca go wnioskodawcy.
Art. 479%° § 1. W razie ztozenia wniosku o udzielenie zabezpieczenia w okresie obowigzywania
listu ochronnego, sgd po stwierdzeniu, e wnioskodawca ztozyt uprzednio list ochronny
dotyczacy przedmiotu wniosku, niezwtocznie dotgcza go do akt sprawy, a jego odpis dorecza
uprawnionemu.
§ 2. W razie ztoZenia listu ochronnego po ztozeniu wniosku o udzielenie zabezpieczenia, a przed
jego rozpoznaniem, przepis § 1 stosuje sie odpowiednio.”
W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o kosztach sagdowych w sprawach cywilnych:

— po art. 78 dodaje sie art. 78 w brzmieniu:
#Art. 78% 1. Od listu ochronnego pobiera sie optate statg w kwocie 1000 zt.
2. 0d wniosku o przedtuzenie obowigzywania listu ochronnego pobiera sie potowe opfaty

naleznej od listu ochronnego.”

Uzasadnienie

Zaproponowane zmiany majg na celu uregulowanie instytucji listéw ochronnych, ktéra pomaga
zapobiega¢ naduzywaniu instytucji zabezpieczenia roszczen. Znane 83 z praktyki sadowej
przypadki uzyskiwania zabezpieczern w sprawach z zakresu wiasnosci intelektualnej na
podstawie jednostronnych, zmanipulowanych lub opartych na przemilczeniu istotnych
okolicznosci wnioskow. Konsekwencje takich sytuacji sg szczegélnie dotkliwe, gdy w oparciu o
nierzetelnie lub jednostronnie przedstawiony stan faktyczny dochodzi do udzielenia
zabezpieczenia polegajgcego na zakazie prowadzenia obrotu towarem na czas postepowania. W
takich przypadkach uprawniony osigga skutek w postaci opéZnienia lub zniweczenia konkurencii
juz przez samo uzyskanie zabezpieczenia, bez wzgledu na ostateczny wynik sprawy.

Dla przeciwdziatania opisanemu zjawisku proponuje sie uregulowanie instytucji listu
ochronnego. Instytucja ta znana jest w innych europejskich systemach prawnych, m. in.
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Niemczech, Holandii, Belgii, Szwajcarii i Hiszpanii. Instytucja ta jest réwniez przewidziana w
projekcie Regulaminu Jednolitego Sadu Patentowego. Réwniez w Polsce, pomimo braku
ustawowej regulacji, pisma ochronne wystepuja juz w praktyce, przy czym podejscie sedziow jest
zroznicowane —od akceptacji takich listdw poprzez wigczanie ich do akt sprawy po ich zwrot.
Istotg listu ochronnego jest przedstawienie przez potencjalnego obowigzanego okolicznosci
dotyczgcych spodziewanego wniosku o zabezpieczenie roszczeri, aby umozliwi¢ sgdowi
uwzglednienie stanowiska drugiej strony sporu, bez koniecznosci aktywnego wigczania
obowigzanego do postepowania zabezpieczajgcego. Ztozenie listu ochronnego zmniejsza ryzyko
wydania nieuzasadnionego i powodujgcego szkody zabezpieczenia, a jednoczeénie gwarantuje
utrzymanie zasady szybko$ci w postepowaniu zabezpieczajgcym.
W $élad za przewazajacymi rozwigzaniami europejskimi postuluje sig wprowadzenie
ograniczonego czasu obowigzywania listu ochronnego (6 miesigcy, z mozliwoscig jednokrotnego
przedtuzenia o kolejne 6 miesigcy).
Wprowadzenie nowelizacji nie wptynie na pogorszenie pozycji prawnej powodow
(uprawnionych). Ztozenie listu ochronnego nie bedzie w zaden sposob opdzniaC rozpoznania
whiosku o zabezpieczenie. Jednoczes$nie projekt przewiduje udostgpnienie uprawnionemu
odpisu listu ochronnego przed rozpoznaniem wniosku, tak aby zachowa¢ zasade réwnosci stron
i kantradyktoryjno$ci postepowania.
Dodatkowe obowigzki przewodniczacego wydziatu | sedziego referenta, zwigzane z
uwzglednieniem faktu ztozenia listu ochronnego i prowadzenia wykazu listdw ochronnych,
zostang zrekompensowane przez optate, z ktdérg bedzie wigzacC sig¢ ztozenie (1000 zi) i

przedtuzenie obowigzywania (500 zt) listu ochronnego.

1. Digitalizacja dokumentowania przekazywania probek lekéw
W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne:
— art. 54 ust. 3 pkt 1 (,,PF”) otrzymuje brzmienie:
,3.Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek
moze byé kierowana wytacznie do osdb uprawnionych do wystawiania recept, pod

warunkiem ze:
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1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej lub

dokumentowej do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie prébki

produktu leczniczego;”

Uzasadnienie

Celem ww. zmiany jest doprecyzowania zasad przekazywania nigeodptatnych prébek lekéw
poprzez potwierdzenie, ze wniosek o przekazanie prébek moze byé ztozony takze w formie
dokumentowej (tj. réwniez w postaci elektronicznej). Wymog wystepowania o dostarczenie
probki jedynie w formie pisemnej nie przystaje do potrzeb obrotu gospodarczego. Postulujemy
wprowadzenie mozliwo$ci wystepowania o probki w formie dokumentowej.
Tozsame rozwigzanie zostato zaproponowane w m.in. w przypadku umowy leasingu. W ocenie
Zwigzku argumentacja przedstawiona w uzasadnieniu do projektu Ustawy deregulacyjnej’ ma
petne zastosowanie do naszego postulatu: ,,Zawieranie umodw leasingu w formie dokumentowej,
bez koniecznosci posiadania podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomocs
kwalifikowanego certyfikatu, pozwoli usprawni¢ i przyspieszy¢ zawieranie tego typu umow, a
takze wplynie pozytywnie na bezpieczenstwo stron obrotu. Ponadto znacznie utatwi i przyspieszy
efektywnos$c i dynamike udzielania finansowania w formie leasingu tego typu przedsighiorcom”,
A maiori ad minus, jezeli intencjg projektodawcy jest umozliwienie zawierania umowy leasingu
bez wymogu podpisu elektronicznego, tym bardziej zasadne jest zapewnienie takiej mozliwosci
osobie upowaznionej, ktéra wystepuje o wydanie prébki produktu leczniczego.
Art. 54 ust. 3 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wymaga, aby przekazanie osobie uprawnionej
bezptatnej probki produktu leczniczego byto poprzedzone wystapieniem takiej osoby do
przedstawiciela firmy. Uzycie w obowiazujgcym przepisie sformutowania ,w formie pisemnej”
powoduje pojawianie sig interpretacii, ktéra wymaga kazdorazowo odrecznego ztozenia podpisu
na wniosku o przekazanie prébek, a nastepnie dostarczenie takiego papierowego wniosku do
podmiotu odpowiedzialnego i jego zarchiwizowanie. Majgc na uwadze liczbe oséb uprawnionych
do otrzymywania prébek, generuje to znaczng ucigzliwo$é zaréwno dla firm, jak i
profesjonalistow medycznych. W dobie powszechnej cyfryzacji utrzymywanie wymogu
pisemnego wniosku wydaje si¢ niewtasciwe, tym bardziej w sytuacji gdy formy pisemnej nie

wymaga np. zawieranie umoéw sprzedazy produktdw leczniczych.

! Projekt ustawy o zmianie niektdrych ustaw w celu deregulacji prawa gospodarczego i administracyjnego oraz
doskonalenia zasad opracowywania prawa gospodarczego (UAS8)
6
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Nalezy réwniez nadmienic, ze w praktyce innych panstw dopuszcza sig formg elektroniczng
wnioskéw o prébki. Przyktadowo, zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami{AMG)
»Przedsiebiorcy farmaceutyczni mogg dostarczaé lub zleca¢ dostarczanie asobom, o ktérych
mowa w ust. 3 zdanie 1, prébek gotowego produktu leczniczego wytgcznie na pisemny lub
elektroniczny wniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)”. Z kolei zgodnie z art. 17.3 Kodeksu
postepowania ABPI (Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemystu Farmaceutycznego), w brzmieniu
przyjetym jeszcze przed Brexitem, akceptowane jest podpisanie wniosku w formie elektronicznej
(bez wymagania kwalifikowanego podpisu elektronicznego).

Ponadto nalezy zwrdcié uwage na tresé art. 67 pkt 3 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcéw, zgodnie z ktérym opracowujgc projekt aktu normatywnego okreslajgcego
zasady podejmowania, wykonywania lub zakoriczenia dziatalnoSci gospodarczej, nalezy
kierowaé sig zasadami proporcjonalnosci i adekwatnosci, a w szczegélnosci dazy¢ do

umozliwienia realizacji obowigzkdéw informacyjnych w postaci elektronicznej.

v. Ochrona przed przerwami w dostawach energii dla branzy farmaceutycznej oraz
wytaczenie personelu niezbednego dla produkcji i dystrybucji lekéw spod

obowigzku petnienia czynnej stuzby wojskowej

W Rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 8 listopada 2021 r. w sprawie szczegétowych zasad i
trybu wprowadzania ograniczen w sprzedazy paliw statych oraz w dostarczaniu i poborze energii
elektrycznej lub ciepta:
a) w 8 6 ust. 1 pkt 3) dodaje sig lit. g) w brzmieniu nastgpujgcym:
,§ 6. 1. Ochronie przed wprowadzanymi ograniczeniami w dostarczaniu i poborze energii
elektrycznej podlega odbiorca energii elektrycznej w zakresie posiadanego przez siebie
obiektu przez caly okres, dla ktérego okreslona w umowach tgczna wielko$¢ mocy
umownej wynosi ponizej 300 kW, oraz w zakresie obiektu:
[...]
3) wykorzystywanego bezposrednio do:

a) nadawania programow radiowych i telewizyjnych o zasiggu ogélnokrajowym,

[...]
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8) wytwarzania produktow leczniczych lub substancji czynnych lub obrotu hurtowego
produktami leczniczymi.
- albo wyodrebnionej czesci obiektu wykorzystywanego do tych celow;”
b) w§ 13 ust. 1 pkt 4) dodaje sie lit. h) w brzmieniu nastepujacym:

»8§ 13. 1. Ograniczenia w sprzedazy paliw statych oraz w dostarczaniu ciepta nie moga
powodowad:
[.]
4) zaktocen w funkcjonowaniu obiektéw przeznaczonych bezposrednio do wykonywania
zadarn dotyczgcych:
a) bezpieczeristwa lub obronnosci paristwa wymienionych w przepisach wydanych na
podstawie art. 6 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku
obrony Rzeczypospolitej Polskiej,
{...]
h) wytwarzania produktéw leczniczych lub substancji czynnych lub obrotu hurtowego
produktami leczniczymi.”

W rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 17 lutego 2021 r. w sprawie sposobu i trybu

wprowadzania ograniczer w poborze gazu ziemnego:

- w8 4ust. 1dodaje sie pkt 14) w brzmieniu nastepujgcym:

»§ 4 ust. 1. Ograniczenia okreslone w stopniach zasilania od pierwszego do jedenastego
majg zastosowanie do wszystkich odbiorcéw gazu ziemnego, z wyjatkiem:
[...]
14) podmiotéw prowadzgcych dziatalnoS¢ w zakresie wytwarzania produktéw
leczniczych lub substancji czynnych lub obrotu hurtowego produktami leczniczymi,
przytaczonych do sieci dystrybucyjnej lub przesytowej gazowej;

- zwanych dalej ,,odbiorcami chronionymi;”
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W rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2022 r. w sprawie wytaczenia od
obowigzku petnienia czynnej stuzby wojskowej w razie ogtoszenia mobilizacji i w czasie
wojny:

- w86ust. 2:

a) dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

"3) 0séb zatrudnionych, niezaleznie od formy zatrudnienia, w podmiotach, ktore prowadza
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej dziatalnos¢ polegajaca na wytwarzaniu produktow
leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 42 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z péZn. zm.),”

b) dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:
,4) 0séb zatrudnionych, niezaleznie od formy zatrudnienia, w podmiotach, ktére

prowadzg na terytoriumn Rzeczpospolitej Polskiej obrot hurtowy produktami leczniczymi;”

c) dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:
.6) 0séb zatrudnionych, niezaleznie od formy zatrudnienia, w podmiotach
odpowiedzialnych w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy, o ktérej mowa w pkt 3 powyzej lub u

przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych w rozumieniu art. 2 pkt 35a tej ustawy;”

d) dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

.7) 086b zatrudnionych, niezaleznie od formy zatrudnienia, w organizacjach

pracodawcdw zrzeszajgcych podmioty, o ktérych mowa w pkt 3-6 powyzej”;

— w Zatgczniku Nr 1 ust. 20 dodaje sig pkt 14 w brzmieniu:

»14) 0soby wykonujgce zawody medyczne”

V. Ograniczenie informacji raportowanych do ZSMOPL (art. 36z ust. 2 pkt 4 PF)
Art. 36z ust. 2 pkt 4 PF otrzymuje brzmienie:
2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania

Obrotu Produktami Leczniczymi informacje o: {(...)
9
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4) planowanych dostawach produktéw leczniczych, przeznaczonych do zbycia na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowari Jjednostkowych

Uzasadnienie
Podmioty odpowiedzialne nie sg w stanie przewidzie¢ konkretnego adresu oddziatu hurtowni (ID
hurtowni), w ktdrej dojdzie do realizacji sprzedazy w przysztych miesigcach i jest ono od nich
niezalezne (zalezy bowiem do hurtowni), wiec podany szacunek bytby niepewny. W chwili
obecnej w Polsce jest 425 hurtowni farmaceutycznych, do ktérych moztiwe jest zrealizowanie
dostawy przez podmiot odpowiedzialny, nie majgcy na etapie planowania jakiejkolwiek wiedzy,
ktora z nich bedzie faktycznym miejscem danej dostawy. Co wigcej, aktualnie bez tej informac;ji
nie jest mozliwe wystanie raportu planowania dostaw, co stanowi powazng przeszkode w
realizacji obowigzkéw natozonych prawem na podmioty odpowiedzialne. Mozliwym jest takze, ze
hurtownia zakoriczy swojg dziatalno$é, o czym podmiot odpowiedzialny nie moze mieé wiedzy w
momencie sporzadzania ww. raportu. W efekcie moze to wptyngé na jakosc przekazywanych
danych analitycznych, ktdre bedg obarczone btedem, sprawiajgc ze analizy przeprowadzane na
podstawie tych danych bedg niewiarygodne i mogg wptywaé na btedna ocene poziomu

bezpieczenstwa lekowego kraju.

Vi. Usunigcie barier dla rozpowszechniania Charakterystyki Produktu Leczniczego
(art. 52 ust. 3 PF)
Wart. 52 ust. 3 PF dodaje sig pkt 6 w brzmieniu:
3. Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza sie: (...)
6) udostegpniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu

Leczniczego Weterynaryjnego.

Uzasadnienie
Przepis o powyzszym brzmieniu obowigzywat do roku 2071, kiedy to zostat usuniety bez
jakiegokolwiek uzasadnienia.
Postulujemy przywrocenie przepisu art. 52 ust. 3 pkt 6, potwierdzajgcego, ze udostepnianie i
przekazywanie Charakterystyki Produktu Leczniczego nie stanowi reklamy. Charakterystyka
Produktu Leczniczego nie zawiera tresci reklamowych, a jedynie neutralne i obiektywne

10
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informacje, w zwigzku z tym w naszej ocenie nie ma koniecznosci kazdorazowej oceny
publikowanych tresci. Ponadto Charakterystyka Produktu Leczniczego jest informacjg ogéinie
dostepng chociazby na stronach internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dlatego traktowanie tego dokumentu jako
reklamy jest niezasadne.

Odnoszgc sie do analogicznej poprawki zgtoszonej w trakcie prac nad ustawg o zmianie
niektérych ustaw w celu ulepszenia $rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla
przedsigbiorcow (UD 497) Minister Zdrowia potwierdzit, iz ,oczywistym jest, Ze takie
charakterystyki nie stanowia reklamy w ujeciu jezyka powszechnego i w konsekwencji tego
réwniez jezyka prawnego”. Wprowadzenie postutowanej poprawki pozwoli usungc niepewnosc
w tym zakresie po stronie podmiotédw odpowiedzialnych, wynikajgcg z niejednolitej praktyki

organéw nadzoru farmaceutycznego.

VIl Waloryzacja warto$ci przedmiotéw reklamowych (art. 58 ust. 3 PF)
Art. 58 ust. 3 PF otrzymuje brzmienie:
3. Przepisy ust. 1i 2 nie dotyczg dawania lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci
materialnej nieprzekraczajgcej kwoty 200 ztotych, zwigzanych z praktykg medyczng lub

farmaceutycznag, opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.

Uzasadnienie
Postulujemy urealnienie wysokos$ci kwoty, do wartosci ktérej mozliwe jest dawanie lub
przyjmowanie przedmiotéw zwigzanych z praktykg medyczng lub farmaceutyczng, opatrzonych
znakiem reklamujgcym dana firme lub produkt leczniczy. Postulujemy, aby kwota 100 zt zostata
podniesiona do 200 zt, ze wzgledu na dtugi czas, ktéry uptyngt od uchwalenia tego przepisu
(ograniczenie kwoty do 100 zt obowigzuje od 2007 r.) oraz skumutowang inflacje. 100 zt jest suma
nieadekwatng do biezacych warunkéw gospodarczych i ekonomicznych. Zmiana ta
odpowiadataby przyjetemu juz podejsciu podatkowemu, gdzie upominki ponizej 200 zt sg
zwolnione z podatku. W konsekwencji, zmiana wptynetaby pozytywnie na spgjnosc regulacji z

aktualnym porzgdkiem prawnym.

11
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VIII. Przywrécenie obowigzku finansowania witasnych badann przez nadzér
farmaceutyczny, chyba ze wykryto wade produktu
Art. 108a PF otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku gdy wyniki badar przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5 oraz art.
115 pkt 5a potwierdza, ze produkt leczniczy nie spetnia okreslonych dla niego wymagar
jakosciowych, koszty tych badan i pobranej prébki pokrywa podmiot, ktéry odpowiada za
powstanie stwierdzonych nieprawidtowosci w zakresie wymagar jakosciowych produktu
leczniczego.
2. W przypadku gdy wyniki badar przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5
lub art. 115 ust. 1 pkt 5a potwierdza, Ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego

wymagania jakosciowe, koszty tych badari i pobrania prébki pokrywa Skarb Paristwa.

Uzasadnienie

Przepis art. 108a ust. 2a, ktéremu obecne brzmienie nadano na mocy nowelizacji PF z dnia 19
grudnia 2014 r., przewiduje konieczno$¢ poniesienia kosztéw badari przeprowadzonych na
podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a PF przez podmioty odpowiedzialne w
sytuacji, gdy wyniki badan potwierdzg, ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego
wymagania jako$ciowe.

W obecnym stanie prawnym podmioty odpowiedzialne, ktérych produkty zgodne sg z normami
jakosciowymi, sg wigc ,karane” koniecznoscia poniesienia kosztow dziatan GIF. Rozwigzanie to
prowadzi do przerzucenia kosztéw wykonywania zadan publicznych na prywatnych
przedsigbiorcow, uwalniajgc organy witadzy publicznej od odpowiedzialnosci zaréwno
finansowej, jak i prawnej za wykonywanie tych zadan. Rozwiazanie takie budzi daleko idace
watpliwosci konstytucyjne jako sprzeczne z wynikajgca z art. 2 Konstytucji zasadg zakazu
nadmiernej ingerencji oraz zasadg ochrony zaufania do pafistwa i prawa a takze zasadg pewnosci
i bezpieczenstwa prawnego w zwigzku z art. 31 ust. 3, art. 64 ust. 1, art. 84 i art. 217 Konstytucji.

Nalezy zauwazyC, ze sytuacja podmiotu odpowiedzialnego na gruncie art. 108a ust. 2 PF jest
wyjatkowa na tle ustaw regulujgcych nadzér nad innymi rodzajami produktéw. W typowym
modelu nadzoru nad rynkiem koszty badania prébek ponoszone sg przez Skarb Paristwa, a Mogg
byé przypisane przedsigbiorcy dopiero w razie stwierdzenia nieprawidtowaosci, za ktdre ten
odpowiada (por. np. art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji

12
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Sanitarnej; art. 39 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutow
rolno-spozywczych; art. 25t ust. 4 ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym; art.
31 ust. 1 pkt 13) ppkt b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej; art. 75 ust. 1
pkt 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie Zywnoscii Zywienia; art. 26 ust. 6 ustawy
Z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych; art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 13 lutego 2020 r.
o Parnistwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa; art. 30 ust. 8 ustawy z dnia 29 lipca 2005
r. o obrocie instrumentami finansowymi). Rzadziej spotykane rozwigzanie to tymczasowe
obcigzanie optatami przedsigbiorcy, a nastepnie ich zwrot w razie braku stwierdzenia uchybien
(por. art. 27c ust. 5 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej; art. 24 ust.
3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o systemie monitorowania i kontrolowania jakosci paliw).

W s$wietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego kazda danina publiczna, niezaleznie od jej
konkretnej ustawowej nazwy, powinna spetniac wymogi okreslone w art. 217 Konstytucji. Jezeli
dana naleznos$é ma charakter publicznoprawny i jest dochodzona w relacji wtadczej, wéwczas jej
konstrukcja zawarta w danej ustawie powinna by¢ jednoznaczna oraz wyczerpujgca, nie
pozostawiajgc adresatom takiej normy jakichkolwiek watpliwosci co do jej stosowania. Z drugiej
strony za$ konstrukcja danej normy powinna wykluczaé wszelka arbitralnosé i uznaniowosé po
stronie organdw jg stosujgcych. W sposéb jednoznaczny powinny zosta¢ okreélone elementy
daniny publicznoprawnej pozwalajgce na ustalenie wysokosci obcigZzenia fiskalnego.
Niewagtpliwie przepis art. 108a ust. 2 PF nie spetnia wskazanych powyzej warunkdw, tym samym

niezgodny jest z przepisami Konstytucji.

IX. Urealnienie obowigzkéw i sankcji zwigzanych z badaniem lekéw po pierwszym
wprowadzeniu na rynek
Art. 119a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne otrzymuje brzmienie:
#3. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 2 powyzej, okresla sie zakres dokumentacji i
materiatow niezbednych do przeprowadzenia badania jakoSciowego produktu
leczniczego oraz odpowiedni termin przekazania, nie krotszy niz 90 dni. Podmiot
odpowiedzialny, bezposrednio lub za posrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o ktorej
mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje prébke produktu leczniczego do jednostki, o ktorej
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2, wraz z dokumentacjg i
materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania jakoSciowego produktu

13
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leczniczego. Koszt badania jakoSciowego, w tym koszt przekazania dokumentacji,

materiatow i prébki przekazanej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Kare pienigzng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do 50 000 zt.

- uwzgledniajgc okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepiséw ustawy.

Uzasadnienie

W dniu 2 wrzesnia 2022 r. weszta w zycie zmiana przepiséw Prawa farmaceutycznego, polegajgca

na:

wprowadzeniu nierealnego w praktyce terminu 30 dni na przekazanie przez podmiot
odpowiedzialny “dokumentacji i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania
jakosciowego”;

wprowadzeniu obligatoryjnej kary pienigznej w wysokosci od 50 do 300 tys. zt za brak
przekazania kompletu prébek, dokumentdw i materiatéw, bad? przekroczenie terminu na

przekazanie.

Art. 119a po nowelizacji nastrecza trudnosci w stosowaniu dla wszystkich zaangazowanych

podmiotow — podmiotdw odpowiedzialnych, Narodowego Instytutu Lekdw, ale takze dla GIF jako

podmiotu zobowigzanego do egzekwowania niewykonalnych przepiséw.

Termin 30 dni jest nierealny, poniewaz czynnosci niezbedne dla ustalenia zakresu niezbednych

materiatdw i dokumentacji trwajg dtuzej. Ponizej podano przyktadowe czasy reatlizacji zamoéwien

poszczegolnych materiatéw niezbednych do przebadania produktu:

Zamowienia wzorcow (np. zanieczyszczen): $rednio 5-7 tygodni.

Zamowienia substancji farmakopealnych: 3-4 tygodnie.

Zamowienie substancji kontrolowanych (tzw. NPS) — 3-4 miesigce. Ponadto podmiot do
realizacji zaméwienia musi dostarczy¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Zakup substancji kontrolowanych (NPS) wymaga uzyskania indywiduatnej
zgody. W przypadkach, gdy zakup wymaga posrednictwa NIL, w zaleceniach NIL
przewidziano konieczno$¢ uzgodnien z NIL na minimum 9 miesiecy (!) przed planowanag
datg wprowadzenia do obrotu.

Koniecznos$¢ zamawiania specjalnych mieszanek izomerdw, ktére nie sg dostepne ,,0d

reki”.
14
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— W razie koniecznosci $ciggniecia materiatdéw (substancji) spoza terenu EU — odprawy
celne,

— Wozorce, substancje farmakopealne — zamawiane ,na biezgco” pod konkretne badania,
€0 0znacza ze nie sg zabezpieczane przez podmiot na 6 miesigcy przed wprowadzeniem
produktu do obrotu. Wzorce/substancje posiadajg swoje terminy waznosci.

Zakup sprzetu laboratoryjnego to réwniez kilka tygodni w zateznosci od specyfiki sprzetu, jak i jego
dostepnosci.

Majgc na uwadze powyzsze, termin 30 dni od dorgczenia podmiotowi odpowiedzialnemu decyzji
GIF o skierowaniu do badar jako$ciowych jest niewystarczajgcy na przekazanie do jednostki
badawczej kompletu niezbednych materiatéw i dokumentaciji. Tymczasem kazde przekroczenie
terminu bedzie obligowato GIF do natozenia kary pienigznej. Wskazac¢ nalezy takze, ze obecna
wysokos$¢ kary jest nieadekwatna do wagi naruszen, szczegblnie przez ustanowienie dolnej
granicy 50 000 zt. Nieznaczne i nieintencjonalne przekroczenie terminu, wynikajgce z czasu

trwania procedur, nie moze skutkowaé automatyczng sankcjs.

X. Poprawki do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

a) w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie dodaje
sie ust. 2a w brzmieniu:
2a. W Systemie Obstugi List Refundacyjnych prowadzone sg akta spraw, w ktdrych

sktadane sg wnioski, o ktérych mowa w ust. 2.

Uzasadnienie

SOLR jest narzedziem komunikacji elektronicznej migdzy wnioskodawcg a MZ jako organem
prowadzgcym postepowania refundacyjne. Juz w obecnym ksztatcie w SOLR przetwarzana jest
wigkszo$¢ dokumentéw sprawy. W praktyce SOLR petni role depozytu akt sprawy
administracyjnej. Postulujemy, aby ta praktyka zyskata ustawowe umocowanie i pozwalata na
petne prowadzenie akt w SOLR.

b) w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji dodaje sie rozdziat 6a w

brzmieniu:

Rozdziat 6a. Podmioty prowadzgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony zdrowia
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Art. 36a. 1. Podmioty, ktdre wramach swojej dziatalnoscigospodarczej udostepniajg bazy
danych produktow leczniczych oraz podlegajgcych refundacji wyrobéw medycznych i
Srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, na potrzeby
oprogramowania przeznaczonego do wystawiania recept, majg obowigzek zapewnic
rzetelnosc, aktualnosé i kompletnosé bazy obejmujgcej:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i Srodki spoZywcze specjalnego przeznaczenia Zywienijowego
podlegajgce refundacji.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sg zobowigzane aktualizowac baze, o ktérej mowa
w ust. 1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajace je moga zamieszczad
réwniez dane innych produktdw niz okreslone w ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.
Art. 36b. 1. Podmiot, kt6ry narusza obowiazki, o ktérych mowa w art. 36a ust. 1i ust. 2,
podiega karze pienieznej w wysokosci od 70 000 zt do 5 000 000 zt,

2. Kare pienigznag naktada minister wiasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Uzasadnienie

Obecnie mamy do czynienia z systemowa lukg w zakresie nadzoru nad dziatalnoscig w zakresie
komercyjnych baz lekéw stosowanych przez lekarzy w celu ich preskrypcji, co negatywnie wptywa
na sytuacje pacjentow oraz wydatki NFZ i powinno byé niezwtocznie uregulowane na poziomie
ustawy.

W komercyjnych bazach lekéw, ktére stanowig zrédio informacii dla stosowanych przez lekarzy
programdw gabinetowych wspomagajacych wystawienie e-recepty zdarzajg sie przypadki, gdy
nie wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zaréwno nierefundowane, jak i refundowane, $gwnich
zawarte.

Lekarze zgtaszajg, ze brak leku w bazie powoduje praktyczng niemoznosé jego wybaoru i
przepisania go pacjentowi na e-recepcie.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje si¢ zasadne wprowadzenie odpowiednich zasad
uszczegbtawiajgcych funkcjonowanie baz komercyjnych na rynku tak, aby byty zgodne z
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zasadami uczciwej konkurencji, ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaty zasade
réwnego dostepu obywateli do leczenia.
Jest to rowniez istotne zwtaszcza, ze natozenie na lekarzy zawierajgcych z Narodowym
Funduszem Zdrowia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej odpowiedzialno$ci za
ordynowanie lekdw zgodnie z obowigzujagcymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy
medycznej (§ 5 zatgcznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w
sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej) wymaga
zapewnienia im statego dostepu do petnej i aktualnej bazy produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w tym w szczegdlno$ci lekdw refundowanych.
Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkdéw publicznych obliguje organy witadzy publicznej do tworzenia
warunkéw funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, zmierzajgcych do zapewnienia pacjentom
réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekéw.
Komercyjne bazy danych majg istotne (dotychczas niewystarczajgco doceniane) znaczenie w
praktyce funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce, przede wszystkim z uwagi
na fundamentalne znaczenie e-recepty. Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu takich baz mogg
niweczy¢ trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia witozony w informatyzacjg polskiej
ochrony zdrowia. Recepta elektroniczna (e-recepta), ktdra tak dobrze sprawdzita sig w trudnej
sytuacji epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostepu pacjentéw do farmakoterapii. Przy
niepetnej liscie lekdéw w bazie, z ktorej korzystajg poszczegdblni lekarze przy wystawianiu e-recept
dochodzi do ograniczenia dostepnosci poszczegdlnych lekow.
Dostep do petnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych, jest wazng i chroniong prawem
zasadg systemows. Pozbawienie pacjenta faktycznego dostgpu ze wzgledu na braki w bazach
lekéw godzi w fundamentalne prawo do uzyskania $wiadczer zdrowotnych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) oraz konstytucyjne prawo do réwnego dostepu do Swiadczer opieki zdrowotnej
finansowanej ze $rodkéw publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji). Niekompletnos¢ baz moze
negatywnie wptywac na finanse NFZ i wysoko$¢ odptatnoéci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z
punktu widzenia przedsigbiorcéw i konkurencyjnodci rynku farmaceutycznego, a takze

dostepnosci produktéw.
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Warszawa, 25 paZdziernika 2024 r.

Sz. P. Agnieszka Majewska
Rzecznik Matych i Srednich

Przedsigbiorcéw

Dotyczy: propozyciji legislacyjnych majacych na celu ulepszenie $rodowiska prowadzenia

dziatalnosci gospodarczej w sektorze farmaceutycznym

Szanowna Pani Rzecznik,

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego - Krajowi Producenci Lekéw
(.Zwigzek”) zwraca sie do Pani Rzecznik o poparcie inicjatywy wprowadzenia przepiséw
majacych na celu ulepszenie $rodowiska prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, zwtaszcza
w sektorze farmaceutycznym. Zwracamy sie do Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorcéw
jako straznika praw mikro, matych i $rednich przedsigbiorcow, ktéry aktywnie ,wystepuje do
wtasciwych organéw wiadzy publicznej o zmiane przepisdw, ktdre sg szkodliwe dla rozwoju
przedsiebiorczosci” (czego przyktadem byto m.in. zaangaZowanie w proces legistacyjny projektu
tzw. ustawy deregulacyjnej?). Ponize] przedstawiamy podsumowanie gtéwnych postulatow
Zwigzku, ktére usprawnig i poprawig funkcjonowanie przedsiebiorcéw w Polsce, za$ petng ich
tre$é przedtozono w zataczniku nr 1 do pisma. Pragniemy nadmienic, iz pominglismy postulaty
dotyczgce ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych — zgtoszone w ramach prekonsultacji.
1. Przeciwdziatanie zjawisku naduzywania procesowej instytucji zabezpieczenia
Instytucja zabezpieczenia roszczeh, w swoim zatozeniu majgca stuzyé ochronie praw

uprawnionego, jest niestety czgsto naduzywana celem opozniania wejscia na rynek produktow

generycznych. Komisja Europejska konsekwentnie uznaje takie praktyki za potencjalnie

! https://rzecznikmsp.gov.pl/
2 Uwagi Rzecznika Malych i Srednich Przedsiebiorcéw do projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w celu
deregulacji prawa gospodarczego i administracyjnego oraz doskonalenia zasad opracowywania prawa
gospodarczego (WPL.49.2024.GS)
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niezgodne z prawem konkurencji®. W przypadku specyficznego przedmiotu takich spraw
sgdowych, jakimi sg leki, skutki udzielanych zabezpieczeri wykraczajg poza relacje miedzy
stronami sporu sgdowego, obnizajac fizyczng i cenowg dostepnosé produktéw leczniczych dla

polskich pacjentéw.

Producent leku generycznego, ktdry padt ofiarg bezzasadnego wniosku o udzielenie
zabezpieczenia, musi oczekiwaé wiele tygodni, a nawet miesigcy, na wstrzymanie
wykonania zabezpieczenia lub jego uchylenie przez sad odwotawczy. Przez caty ten okres
uprawniony (najczesciej duza miedzynarodowa firma) moze korzystaé z braku konkurencji, ze
szkodg dla obowigzanego, pacjentéw i systemu ochrony zdrowia w postaci zwiekszonych

wydatkdw na pokrycie drozszych terapii lekowych.

Aby przeciwdziata¢ powyzszemu zjawisku Zwigzek proponuje usankcjonowanie i ujednolicenie
praktyki sktadania tzw. listéw ochronnych oraz rozszerzenie uprawnieri ptatnika
publicznego poprzez umozliwienie dochodzenia od uprawnionych naprawienia szkody
wyrzadzonej wykonaniem zabezpieczenia. Zwigzek dostrzega takze koniecznosé uszczelnienia
przepiséw dotyczacych wystuchania obowigzanego. Wprowadzona z dniem 1 lipca 2023 r.
zasada wystuchania obowigzanego w postgpowaniu zabezpieczajacym w sprawach z zakresu
wiasnosci intelektualnej (art. 755 ust. 22 KPC), nie dotyczy m.in. zabezpieczen podlegajgcych
wykonaniu w catosci przez komornika. Praktyka procesowa ostatniego roku pokazata, ze wyjatek
ten jest czesto uzywany przez petnomocnikéw uprawnionych dla omijania wymogu wystuchania

obowigzanego, zatem konieczna jest zmiana legislacyjna w tym zakresie.

1. Zagwarantowanie aktualnosci i rzetelnosci komercyjnych baz informaciji
o lekach, na podstawie ktérych dziataja programy do wypisywania recept (tzw.

programy gabinetowe)

W komercyjnych bazach lekéw, ktére stanowig Zrédto informaciji dla stosowanych przez lekarzy
programoéw gabinetowych wspomagajgcych wystawienie e-recept, zidentyfikowano, ze zdarzajg

sig braki dotyczgce konkretnych marek. Niekompletno$é baz zaburza szanse producentow,

? Zob. np. pkt 5.1.1 Sprawozdania Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego. Aktualne informacje na temat
egzekwowania regut konkurencji w sektorze farmaceutycznym (2018-2022), Bruksela, 26.1.2024, COM(2024) 36
Final
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eliminujac z rynku tych, ktérych leki sg pomijane. Moze tez negatywnie wptywac na finanse NFZ
i wysoko$é odptatnos$ci pacjenta w aptece, ktdra jest kluczowa z punktu widzenia
przedsigbiorcéw i konkurencyjnosci rynku farmaceutycznego. Zwigzek wypracowat propozycje
legislacyjne majgce na celu uporzadkowanie sytuacji prawnej baz danych zasilajacych
komercyjne programy gabinetowe, realizujgc zasade réwnego dostgpu obywateli do leczenia

oraz zasade uczciwej konkurencji.

il. Digitalizacja procesu przekazywania nieodptatnych prébek lekéw

Zwigzek postuluje zmianeg brzmienia art. 54 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w celu umozliwienia osobie upowaznionej (lekarzowi, farmaceucie itp.)
wystapienie o prébke produktu leczniczego réwniez w formie elektronicznej. Obecne brzmienie
przepisu, wymagajace ,,formy pisemnej” pochodzi z roku 2001 r., co stanowi znaczng ucigzliwos$c
i anachronizm, zwtaszcza na tle regulacji i praktyki w innych panstwach europejskich. Zwigzek
podkresla, Zze ztozenie takiego wniosku w formie elektronicznej znacznie usprawni i przyspieszy
sktadanie wnioskéw o wydanie prébki produktu leczniczego, likwidujgc nadmierny

i niepraktyczny wymog administracyjny.

v. Ochrona przed przerwami w dostawach energii i ciepta dla branzy
farmaceutycznej oraz wytaczenie personelu niezbednego dla produkcji

i dystrybucji lekéw spod obowiazku petnienia czynnej stuzby wojskowej

Ochrona przed przerwami w dostawach energii i ciepta dla branzy farmaceutycznej jest nie tylko
gwarancjg niezaktéconej dziatalnosci polskich wytwércéw lekéw, ale przede wszystkim kwestig
bezpieczeristwa Polski. Zwigzek alarmuje, ze podmioty odpowiadajgce za wytwarzanie
i dystrybucje lekéw nie zostaty dotad bezposrednio uwzglednione w wykazie jednostek
chronionych przed wprowadzanymi ograniczeniami w dostawie i poborze energii elektrycznej
oraz ciepta, co rodzi niepewno$¢ co do mozliwosci utrzymania produkcji farmaceutycznej
w sytuacjach kryzysowych. Podmioty te nie zostaty réwniez wymienione jako chronione przed
ograniczeniami w poborze gazu ziemnego na mocy rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 17

tutego 2021 r. w sprawie sposobu i trybu wprowadzania ograniczen w poborze gazu ziemnego.
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Osobnym problemem jest brak wytgczenia personelu niezbednego dla produkcji i dystrybuciji
lekéw z obowigzku mobilizacji, co moze spowodowac w sytuaciji kryzysowe; wystgpienie przerw
w produkcji i dostawach. Osoby, ktére zgodnie z naszg propozycja miatyby podlegad wytgczeniu
- posiadajg specjalistyczng, zdobywang latami wiedze dotyczacg poszczegélnych faz
wytwarzania i dystrybucji produktéw leczniczych. W razie powotania wskazanych podmiotéw do
czynnej stuzby wojskowej niemozliwym moze by¢ zapewnienie dla nich zastepstwa w sposdb

niezagrazajgcy ciagtosci produkcji i dostaw lekéw.

Zgtoszone przez nas propozycje sg nakierowane na przeciwdziatanie kryzysom, ktére moga
nadejs¢ w przysztosci. Skuteczne reagowanie na sytuacje kryzysowe zalezy od przygotowania
odpowiednich narzgdzi, takze prawnych. Wytwdrcy i dystrybutorzy lekéw muszg mie¢ pewnosg,
ze w razie wystapienia nadzwyczajnych zdarzen bedg mogli stuzyé nieprzerwanymi
dostawami lekéw i innych artykutéw zdrowotnych. O wadze takich dostaw w sytuaciji
kryzysowej nie trzeba przekonywaé; wskazujg na to choéby doswiadczenia Ukrainy mierzacej sie
ze skutkami agresji Rosji (w zatgczeniu przekazujemy opracowany przez nas raport w tym

zakresie).

Apelujemy do Pani Rzecznik o poparcie inicjatywy wprowadzenia przepiséw majgcych na
celu ulepszenie $redowiska prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej, ktére zamieszczamy
w zatgczeniu. Wierzymy, ze poparcie Pani Rzecznik zwigkszy szanse ich realizacji, co usprawni
funkcjonowanie przedsigbiorcé6w w Polsce oraz wzmocni ochrone bezpieczeristwa lekowego

polskich pacjentdw.

Z pawazaniem,

Zatgczniki:
1. Propozycje zmian legislacyjnych
2. Raport dot. wptywu wojny w Ukrainie na ukrainski przemyst farmaceutyczny
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Warszawa, 15 stycznia 2024 1.

Sz. P. Krzysztof Hetman

Minister Rozwaoju i Technologii

Propozycja zmian w prawie majgcych na celu ulepszenie srodowiska dla przedsigbiorcow

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci

Lekow (,,Zwigzek™) pragniemy podziekowaé Panu Ministrowi za zainteresowanie propozycjami zmian

w prawie majgcych na celu ulepszenie Srodowiska prowadzenia dzialalnosci gospodarczej.

Zwigzek postuluje zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (,,PF”) w zakresie

(tre$é proponowanego brzmienia oraz ich uzasadnienie znajduje si¢ w zatgczeniu).

I

1IT.

Iv.

ograniczenia nierealistycznych, niewykonalnych, a zagroZzonych powaznymi sankcjami
finansowymi, obowiazkéw informacyjnych i dokumentacyjnych (art. 36z ust. 2 pkt 4, art.
1193a);

wyeliminowanie niepewnosci prawnej dotyczacej rozpowszechniania obiektywne]
informacji o leku (art. 52 ust. 3 PF);

digitalizacji procesu przekazywania nieodplatnych prébek lekéw (art. 54 ust. 3 pkt 1 PF)
(postulat uwzgledniony w rzadowym projekcie ustawy o zmianie niektorych ustaw w celu
ulepszenia $rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsigbiorcéw, nr w wykazie
UD 497, ktéry zostat ztozony do Sejmu, jednak ze wzgledu na zakoniczenie kadencji nie
zostal wowczas uchwalony;

potwierdzenia mozliwosci zdainego wykonywania obowigzkéw przez okreslone kategorie
pracownikdw firm farmaceutycznych;

likwidacji faktycznej daniny publicznej w postaci obowigzku pokrywania kosztéw
urzedowych badah lekéw przez firmy farmaceutyczne, takze gdy wyniki potwierdzaja

prawidtows jakos$¢ (art. 108a PF).
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Ponadto Zwigzek postuluje zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (,.USIOZ”) w zakresie:

VL petnej digitalizacji akt postepowania refundacyjnego;
VII.  wprowadzenia minimalnych wymagan w zakresie rzetelnosci dla podmiotow

dostarczajgcych elektroniczne bazy danych na potrzeby preskrypcji lekow.

Dodatkowo postulujemy odpowiednie zmiany w ustawie z dnia 11 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (,UR”)

w zakresie:

VIII.  zastgpienie biurokratycznego i opdiniajacego dostgp pacjentdw do lekéw obowiazku
dostarczania dowodu dostgpnodci leku na dzien skiadania wniosku refundacyjnego —
o$wiadczeniem strony o dostgpnosci leku na dzien wydania decyzji (art. 25 pkt 3 UR);

IX. naprawy nowych przepiséw zobowigzujacych do nadmiarowych dostaw lekow
refundowanych na rynek;

X. wycotania si¢ z nieadekwatnej i niekonstytucyjnej klauzuli odpowiedzialnoéci karnej osoby
podpisujgcej wniosek refundacyjny za wszystkie podane w nim informacje (art. 24 ust. 6aa
UR).

Majac na uwadze powyzsze, apelujemy o uwzglednienie naszych propozycji podeczas prac
legislacyjnych prowadzonych przez Ministerstwo Rozwoju i Technologii w zakresie zmian w otoczeniu

prawnym dla przedsiebiorcow.

Z powazaniem,

Zalaczniki:

Tres¢ proponowanych zmian legislacyjnych oraz ich uzasadnienie

2
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PROPOZYCIJE LEGISLACYJNE

L Ograniczenie informacji raportowanych do ZSMOPL (art. 36z ust. 2 pkt 4 PF)
Art. 36z ust. 2 pkt 4 PF otrzymuje brzmienie:

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi informacje o: (...)

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, przeznaczonych do zbycia na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowat: jednostkowych
Uzasadnienie

Podmioty odpowiedzialne nie sg w stanie przewidzie¢ konkretnego adresu oddzialu hurtowni (ID
hurtowni), w ktérej dojdzie do realizacji sprzedazy w przyszlych miesiacach i jest ono od nich
niezalezne (zalezy bowiem do hurtowni), wiec podany szacunek bytby niepewny. W chwili obecnej w
Polsce jest 425 hurtowni farmaceutycznych, do ktérych mozliwe jest zrealizowanie dostawy przez
podmiot odpowiedzialny, nie majacy na etapie planowania jakiejkolwiek wiedzy, ktéra z nich bedzie
faktycznym miejscem danej dostawy. Co wiccej, aktualnie bez tej informacji nie jest mozliwe wystanie
raportu planowania dostaw, co stanowi powazng przeszkode w realizacji obowigzkéw natozonych
prawemn na podmioty odpowiedzialne. Mozliwym jest takze, ze hurtownia zakonczy swoja dzialalnosé
(np. wobec kryzysu inflacyjnego), o czym podmiot odpowiedzialny nie moze mie¢ wiedzy w momencie
sporzadzania ww. raportu. W efekcie moze to wplyng¢ na jako§¢ przekazywanych danych
analitycznych, ktére beda obarczone bledem, sprawiajac ze analizy przeprowadzane na podstawie tych

danych beda niewiarygodne i moga wplywaé na bledna oceng poziomu bezpieczenstwa lekowego kraju.

II. Usunigcie barier dla rozpewszechniania Charakterystyki Produktu Leczniczego (art.

52 ust. 3 PF)
W art. 52 ust. 3 PF dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
3. Za reklame produktow leczniczych nie uwaza sie: (...)

6) udostepniania Charakterystyki Produkiu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.
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Uzasadnienie

Przepis o powyzszym brzmieniu obowigzywal do roku 2011, kiedy to zostal usuniety bez

jakiegokolwiek uzasadnienia.

Postulujemy przywrécenie przepisu art. 52 ust. 3 pkt 6, potwierdzajacego, ze udostepnianie i
przekazywanie Charakterystyki Produktu Leczniczego nie stanowi reklamy. Charakterystyka Produktu
Leczniczego nie zawiera tresci reklamowych, a jedynie neutralne i obiektywne informacje, w zwigzku
z tym w naszej ocenie nie ma konieczno$ci kazdorazowej oceny publikowanych tresci. Ponadto
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest informacjg ogélnie dostepna chociazby na stronach
internetowych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobojczych, dlatego traktowanie tego dokumentu jako reklamy jest niezasadne.

Odnoszac sig do analogicznej poprawki zgtoszonej w trakcie prac nad ustawg o zmianie niektérych
ustaw w celu ulepszenia §rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsigbiorcow (UD 497)
Minister Zdrowia potwierdzit, iz ,,oczvwistym jest, ze takie charakterystyki nie stanowiq reklamy: w
ujeciu jezyvka powszechnego i w konsekwencji tego rdowniez jezvka prawnego”. Wprowadzenie
postulowanej poprawki pozwoli usunaé niepewno$¢ w tym zakresie po stronie podmiotéw

odpowiedzialnych, wynikajaca z niejednolitej praktyki organéw nadzoru farmaceutycznego.

111 Digitalizacja dokumentowania przekazywania probek lekow
Art. 54 ust. 3 pkt | PF otrzymuje brzmienie:

..3.Reklama produkiu leczniczego polegajgca na bezplatnym dostarczaniu jego probek moze byé

kierowana wylqcznie do os6b uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:
1) osoba wpowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej lub dokumentowej
do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie prébki produktu leczniczego,”

Uzasadnienie

Celem ww. zmiany jest doprecyzowania zasad przekazywania nieodplatnych prébek lekéw poprzez
potwierdzenie, ze wniosek o przekazanie probek moze byé zlozony takze w formie dokumentowej.
Wymoég wystgpowania o dostarczenie probki jedynie w formie pisemnej nie przystaje do potrzeb obrotu
gospodarczego. Postulujemy wprowadzenie mozliwosci wystepowania o prébki w  formie

dokumentowe;j.

Art. 54 ust. 3 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wymaga, aby przekazanie osobie uprawnionej bezplatnej

probki produktu leczniczego byto poprzedzone wystgpieniem takiej osoby do przedstawiciela firmy.
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Uzycie w obowigzujgcym przepisie sformutowania ,.w formie pisemnej” powoduje pojawianie sie
interpretacji, ktéra wymaga kazdorazowo odrecznego ztozenia podpisu na wniosku o przekazanie
prébek, a nastepnie dostarczenie takiego papierowego wniosku do podmiotu odpowiedzialnego i jego
zarchiwizowanie. Majac na uwadze liczbe 0séb uprawnionych do otrzymywania probek, generuje to
znaczna ucigzliwo$é zaréwno dla firm, jak i profesjonalistéw medycznych. W dobie powszechnej
cyfryzacji utrzymywanie wymogu pisemnego wniosku wydaje si¢ niewlasciwe, tym bardziej w sytuacji

gdy formy pisemnej nie wymaga np. zawieranie uméw sprzedazy produktéw leczniczych.

Nalezy réwniez nadmieni¢, ze w praktyce innych parnistw dopuszcza si¢ forme elektroniczng wnioskéw
0 prébki. Przykladowo, zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami (AMG)
., Przedsiebiorcy farmaceutyczni mogg dostarcza¢ lub zlecaé dostarczanie osobom, o ktérych mowa w
ust. 3 zdanie 1, prébek gotowego produktu leczniczego wylacznie na pisemny lub elektroniczny
wniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)". Z kolei zgodnie z art. 17.3 Kodeksu postgpowania ABPI
(Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemyshu Farmaceutycznego), w brzmieniu przyjgtym jeszcze przed
Brexitem, akceptowane jest podpisanie wniosku w formie elektronicznej (bez wymagania

kwalifikowanego podpisu elektronicznego).

Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage na tre$é art. 67 pkt 3 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsiebiorcow, zgodnie z ktérym opracowujac projekt aktu normatywnego okreslajacego zasady
podejmowania, wykonywania lub zakonczenia dziatalno$ci gospodarczej, nalezy kierowa¢ si¢ zasadami
proporcjonalnosci i adekwatnosci, a w szczegdlnodci dazy¢ do umozliwienia realizacji obowigzkéw

informacyjnych w postaci elektroniczne;.

Iv. Waloryzacja wartosci przedmiotéw reklamowych (art. 58 ust. 3 PF)
Art. 58 ust. 3 PF otrzymuje brzmienie:
3. Przepisy ust. 1i 2 nie dotyczq dawania lub przyjmowania przedmiotow o wartosci materialnej
nieprzekraczajqcej kworv 200 ziotveh, zwigzanych z prakivkq medyczng lub farmaceutyczng,
opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.

Uzasadnienie

Postulujemy urealnienie wysokos$ci kwoty, do wartosci ktérej mozliwe jest dawanie lub przyjmowanie
przedmiotéw zwigzanych z praktyka medyczng lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem
reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy. Postulujemy, aby kwota 100 zl zostala podniesiona do
200 zt, ze wzgledu na dtugi czas, ktéry uplyngl od uchwalenia tego przepisu (ograniczenie kwoty do

100 zt obowigzuje od 2007 r.) oraz skumulowang inflacje. 100 zi jest sumg nieadekwatna do biezacych

3
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warunkéw gospodarczych i ekonomicznych. Zmiana ta odpowiadataby przyjetemu juz podejsciu

podatkowemu, gdzie upominki ponizej 200 zt s3 zwolnione z podatku. W konsekwencji. zmiana

wplyngtaby pozytywnie na spdjnos¢ regulacji z aktualnym porzadkiem prawnym.

V.

a)

b)

Zdalne wykonywanie pracy
w art. 38a PF po ust. 14 dodaje si¢ ust. 14a w brzmieniu:

I4a. Osoba Kompetentna moze wykonywaé swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub  sysiemow lgcznosci, pod warunkiem dostgpu do  wszystkich
niezbednych informacji i dokumentéw umozliwiajgcych prawidlowe wykonywanie tych

obowigzkow.
w art. 48 PF po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

3a. Osoba Wykwalifikowana moze wykonywac swoje obowiqzki za posrednictwem systemow
teleinformatyeznych lub  systemow tgcznosci, pod warunkiem dostepu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentéw wmozliwiajgeych prawidlowe wykonywanie tych
obowigzkow.

w art. 84 PF dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

3. Osoba Odpowiedzialna moze wykonvwaé swoje obowiqzki za poSrednictwem systemow
teleinformatycznyeh  lub  systeméw lgcznosci, pod warunkiem dostepu do  wszystkich
niezbednych informacji i dokumentéw umozliwiajgcych prawidlowe wykomwanie tvch

obowigzkow. "

Uzasadnienie

Na poczatku epidemii COVID-19 oficjalna wykladnia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

umozliwita wykonywanie obowigzkéw w ramach pracy zdalnej przez Osoby Odpowiedzialne. Osoby

Wykwalifikowane oraz Osoby Kompetentne. Takie rozwigzanie — majac na uwadze tak mozliwosci

technologiczne. jak i kompetencje ww. Osdb — nalezy uzna¢ za sluszne i niezwykle pozadane. Pozwala

to zapewni¢ cigglosci pracy u danego przedsigbiorcy, w sytuacjach w ktérych odpowiednia Osoba nie

mialaby mozliwosci wykonywaé¢ swoich obowigzkow ..na miejscu™.

Wprowadzenie funkcjonujacego rozwigzania do porzadku prawnego jest szczegélnie istotne, gdyz nie

wiadomo czy sytuacja, z ktérg mieli$my i mamy do czynienia nadal, nie powtérzy si¢ w przyszioscei.

Doprecyzowanie szczegéldéw odnoszacych si¢ do zasad pracy zdalnej, jak réwniez sposobu prowadzenia

dokumentacji w takich warunkach, powinno zosta¢ uregulowane w przepisach wykonawczych tj. w

4
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rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz w sprawie

wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

VI, Przywrocenie obowigzku finansowania badan przez nadzér farmaceutyczny
Art. 108a PF otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5 oraz art. 115
pkt 3a potwierdzg, zZe produkt leczniczy nie spelnia okreSlonych dla niego wymagan
jakosciowych, koszty tych badar i pobranej probki pokrywa podmiot, ktory odpowiada za
powstanie stwierdzonyvch nieprawidlowosci w zakresie wymagadi jakosciowych produktu

leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art.
115 ust. 1 pkt 5a porwierdzg, ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania

Jakosciowe, koszty tych badari i pobrania prébki pokrywa Skarb Panstwa.
Uzasadnienie

Przepis art. 108a ust. 2a, ktéremu obecne brzmienie nadano na mocy nowelizacji PF z dnia 19 grudnia
2014 r., przewiduje konieczno$¢ poniesienia kosztéw badan przeprowadzonych na podstawie art. 108
ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a PF przez podmioty odpowiedzialne w sytuacji. gdy wyniki badan

potwierdza, ze produkt leczniczy spelnia okreslone dla niego wymagania jakosciowe.

W obecnym stanie prawnym podmioty odpowiedzialne, ktérych produkty zgodne sg z normami
jakosciowymi, sa wiec ,karane” koniecznodcig poniesienia kosztéw dziatafi GIF. Rozwigzanic to
prowadzi do przerzucenia kosztéw wykonywania zadan publicznych na prywatnych przedsiebiorcéw,
uwalniajac organy wladzy publicznej od odpowiedzialnodci zaréwno finansowej, jak i prawnej za
wykonywanie tych zadan. Rozwigzanie takie budzi daleko idace watpliwosci konstytucyjne jako
sprzeczne z wynikajacg z art. 2 Konstytucji zasadg zakazu nadmiernej ingerencji oraz zasada ochrony
zaufania do panstwa i prawa a takze zasadg pewnodci i bezpieczefistwa prawnego w zwigzku z art. 31

ust. 3, art. 64 ust. 1, art. 84 i art. 217 Konstytucji.

Nalezy zauwazy¢, ze sytuacja podmiotu odpowiedzialnego na gruncie art. 108a ust. 2 PF jest wyjatkowa
na tle ustaw regulujgcych nadzor nad innymi rodzajami produktéw. W typowym modelu nadzoru nad
rynkiem koszty badania probek ponoszone sg przez Skarb Panstwa, a mogg by¢ przypisane
przedsiebiorcy dopiero w razie stwierdzenia nieprawidiowosci, za ktére ten odpowiada (por. np. art. 36
ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 v. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej: art. 39 ust. I pkt 1) ustawy =z
dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykuléw rolno-spozywezych; art. 251 ust. 4 ustawy z dnia
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28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym, art. 31 ust. 1 pkt 13) ppkt b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004
v. 0 Inspekcji Weterynaryjnej; art. 75 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci | Zywienia, art. 26 ust. 6 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. 0 wyrobach budowlanych; art. 41
ust. | ustawy z dnia 13 lutego 2020 v. o Panstwowej Inspekeji Ochromy Ro$lin | Nasiennictwa; art. 30
ust. 8 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami finansowymi). Rzadziej spotykane
rozwigzanie to tymczasowe obcigzanie oplatami przedsiebiorcy, a nastepnie ich zwrot w razie braku
stwierdzenia uchybien (por. art. 27c ust. 5 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej; art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 23 sierpnia 2006 r. o systemie monitorowania i kontrolowania

Jjakosci paliw).

W sdwietle orzecznictwa Trybunalu Konstytucyjnego kazda danina publiczna, niezaleznie od jej
konkretnej ustawowej nazwy, powinna spelnia¢ wymogi okreslone w art. 217 Konstytucji. Jezeli dana
naleznos¢ ma charakter publicznoprawny i jest dochodzona w relacji wladczej, wowczas jej konstrukcja
zawarta w danej ustawie powinna by¢ jednoznaczna oraz wyczerpujaca, nie pozostawiajac adresatom
takiej normy jakichkolwiek watpliwosci co do jej stosowania. Z drugiej strony za$ konstrukcja danej
normy powinna wyklucza¢ wszelka arbitralnos¢ i uznaniowo$¢ po stronie organéw ja stosujacych. W
spos6b jednoznaczny powinny zosta¢ okreslone elementy daniny publicznoprawnej pozwalajace na

ustalenie wysokosci obcigzenia fiskalnego.

Niewatpliwie przepis art. 108a ust. 2 PF nie spetnia wskazanych powyzej warunkéw, tym samym

niezgodny jest z przepisami Konstytucji.

VII.  Urealnienie obowigzkéw i sankeji zwigzanych z badaniem lekéw po pierwszym

wprowadzeniu na rynek
Art. 119a 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne otrzymuje brzmienie:

w3. W decyzji, o ktdrej mowa w ust. 2 powyzej, okresla si¢ zakres dokumentacji i materiatéw
niezbgdnych do przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego oraz odpowiedni
fermin przekazania. nie krdtszy niz 90 dni. Podmiot odpowiedzialny, bezposrednio lub za
posrednictwem hurtowni farmaceutyeznej, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje prébke
produktu leczniczego do jednostki, o ktdrej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22
ust. 2, wraz z dokumentacjq i materialami niezbednymi do przeprowadzenia badania
Jakosciowego produktu leczniczego. Koszt badania jakosciowego, w tvin koszl przekazania

dokumentacyi, materialow i probki przekazanej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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2. Kare pienigzng, o ktéref mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do 50 000 zi,
- uwzgledniajgc okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.
Uzasadnienie
W dniun 2 wrzesnia 2022 r. weszla w zycie zmiana przepiséw Prawa farmaceutycznego, polegajgca na:

— wprowadzeniu nierealnego w praktyce terminu 30 dni na przekazanie przez podmiot
odpowiedzialny “dokumentacji i materialdw niezbednych do przeprowadzenia badania
jakoéciowego™;

— wprowadzeniu obligatoryjnej kary pienigznej w wysokosci od 50 do 300 tys. zt za brak
przekazania kompletu prébek, dokumentéw i materialow, badz przekroczenie terminu na

przekazanie.

Art. 119a po nowelizacji nastrecza trudnoéci w stosowaniu dla wszystkich zaangazowanych podmiotéw
— podmiotéw odpowiedzialnych, Narodowego Instytutu Lekdw, ale takze dla GIF jako podmiotu

zobowigzanego do egzekwowania niewykonalnych przepisow.

Termin 30 dni jest nierealny, poniewaz czynnosci niezbedne dla ustalenia zakresu niezbednych
materialéw i dokumentacji trwaja dluzej. Ponizej podano przyktadowe czasy realizacji zamodwien

poszczegdlnych materialow niezbednych do przebadania produktu:
— Zamdwienia wzorcow (np. zanieczyszczen): $rednio 5-7 tygodni.
— Zamdwienia substancji farmakopealnych: 3-4 tygodnie.

— Zamdwienie substancji kontrolowanych (tzw. NPS) — 3-4 miesigce. Ponadto podmiot do
realizacji zamdwienia musi dostarczy¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Zakup substancji kontrolowanych (NPS) wymaga uzyskania indywidualnej zgody.
W przypadkach, gdy zakup wymaga posrednictwa NIL, w zaleceniach NIL przewidziano
konieczno$é uzgodnien z NIL na minimum 9 miesigcy (!) przed planowang datag wprowadzenia

do obrotu.
— Koniecznos$¢ zamawiania specjalnych mieszanek izomerdw, ktdre nie sg dostgpne ,,od reki”.
— W razie koniecznosci $ciagniecia materiatéw (substancji) spoza terenu EU — odprawy celne.

—  Wzorce, substancje farmakopealne — zamawiane ,,na biezaco” pod konkretne badania, co
0znacza 7e nie sg zabezpieczane przez podmiot na 6 miesigcy przed wprowadzeniem produktu

do obrotu. Wzorce/substancje posiadaja swoje terminy waznosci.



o) KRAJOW!I
{;;—' PRODUCENCI
OZJ LEKOW

Polski 2wigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Zakup sprzgtu laboratoryjnego to réwniez kilka tygodni w zaleznodci od specyfiki sprzetu, jak i jego

dostepnosci.

Majac na uwadze powyzsze, termin 30 dni od doreczenia podmiotowi odpowiedzialnemu decyzji GIF
0 skierowaniu do badan jakosciowych jest niewystarczajacy na przekazanie do jednostki badawczej
kompletu niezbgdnych materiatéw i dokumentacji. Tymczasem kazde przekroczenie terminu bedzie
obligowalo GIF do nalozenia kary pieni¢znej. Wskazaé nalezy takze, ze obecna wysokos¢ kary jest
nieadekwatna do wagi naruszen, szczegélnie przez ustanowienie dolnej granicy 50 000 zl. Nieznaczne
i nieintencjonalne przekroczenie terminu, wynikajace z czasu trwania procedur, nie moze skutkowad

automatyczng sankcja.

VIII. Poprawki do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
a) w art, 30a USIOZ dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

2a. W Systemie Obstugi List Refundacyjnych prowadzone sq akta spraw, w kiérych skladane sq

wnioski, o ktérych mowa w ust. 2.
Uzasadnienie

SOLR jest narzedziem komunikacji elektronicznej miedzy wnioskodawcg a MZ jako organem
prowadzacym postepowania refundacyjne. Juz w obecnym ksztalcie w SOLR przetwarzana jest
wigkszos¢ dokumentéw sprawy, W praktyce SOLR pehni role depozytu akt sprawy administracyjnej.
Postulujemy, aby ta praktyka zyskata ustawowe umocowanie i pozwalala na petne prowadzenie akt w

SOLR.
b) w USIOZ dodaje si¢ rozdzial 62 w brzmieniu:
Rozdzial 6a. Podmioty prowadzqgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony zdrowia

Art. 36a. 1. Podmioty, kicre w ramach swojej dzialalnosci gospodarczej udostgpniajg bazy
danych produktéw leczniczych oraz podlegajgcych refundacji wyrobéw medycznych i Srodkéw
spozywezych  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, na potrzeby oprogramowania
przeznaczonego do wystawiania recept, majg obowiqzek zapewnié rzetelnosé, aktualnosé i

kompletnosé bazy obejinyjgce):
1) produkry lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i Srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego podlegajgce

refundacyi.
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2. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, sqzobowigzane aktualizowaé baze, o ktdrej mowa w ust.

1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajqgce je mogq zamieszczaé réwniez

dane innych produktéw niz okreslone w ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

Art. 36b. 1. Podmiot, ktory narusza obowigzki, o ktérych mowa w art. 36a ust. 1iust. 2, podlega

karze pienigznej w wysokosci od 10 000 zi do 5 000 000 =L.
2. Kare pieniging naklada minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wilaSciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o

postepowaniu egzekucyjnym w administracyi.
Uzasadnienie

Chcieliby$my zasygnalizowaé brak rozwiazan i nadzoru dotyczacych komercyjnych baz lekéw
stosowanych przez lekarzy w celu ich ordynacji, co negatywnie wplywa na sytuacj¢ pacjentdw oraz

wydatki NFZ i powinno by¢ niezwlocznie uregulowane na poziomie ustawy.

W komercyjnych bazach lekéw, ktére stanowig zrédlo informacji dla stosowanych przez lekarzy
program6w gabinetowych wspomagajacych wystawienie e-recepty zdarzajg si¢ przypadki, gdy nie

wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zaréwno nierefundowane, jak i refundowane, s w nich zawarte.

Lekarze zglaszaja, ze brak leku w bazie powoduje praktyczng niemoznos¢ jego wyboru i przepisania go

pacjentowi na e-recepcie.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje si¢ zasadne wprowadzenic odpowiednich zasad
uszczegblawiajgcych funkcjonowanie baz komercyjnych na rynku tak, aby byly zgodne z zasadami
uczciwej konkurencji, ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaty zasade réwnego dostepu

obywateli do leczenia.

Jest to rowniez istotne zwiaszcza, ze nalozenie na lekarzy zawierajgcych z Narodowym Funduszem
Zdrowia umowy o udzielanie §wiadczefi opieki zdrowotnej odpowiedzialnosci za ordynowanie lekéw
zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzielanie §wiadczef
opieki zdrowotnej) wymaga zapewnienia im stalego dostepu do pelnej i aktualnej bazy produktéw

leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w tym w szczegélnosci lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych obliguje organy wladzy publicznej do tworzenia warunkow
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funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, zmierzajacych do zapewnienia pacjentom réwnego dostepu

do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekow.

Komercyjne bazy danych majq istotne (dotychczas niewystarczajgco doceniane) znaczenie w praktyce
funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce. przede wszystkim z uwagi na
fundamentalne znaczenie e-recepty. Nieprawidlowosci w funkcjonowaniu takich baz mogg niweczy¢
trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wlozony w informatyzacje polskiej ochrony
zdrowia. Recepta elekironiczna (e-recepta), ktéra tak dobrze sprawdzita sie¢ w trudnej sytuacji
epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostgpu pacjentow do farmakoterapii. Przy niepelnej liscie lekow
w bazie, z ktérej korzystajg poszczegdlni lekarze przy wystawianiu e-recept dochodzi do ograniczenia

dostepnosci poszczegdlnych lekow.

Dostep do petnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych, jest wazng i chroniona prawem zasada
systemowa. Pozbawienie pacjenta faktycznego dostepu ze wzgledu na braki w bazach lekéw godzi w
fundamentalne prawo do uzyskania swiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) oraz
konstytucyjne prawo do réwnego dostepu do §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze §rodkéw
publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji). Niekompletnosé baz moze negatywnie wplywaé na finanse
NFZ i wysokos¢ odptatnosci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu widzenia przedsiebiorc6w i

konkurencyjnosci rynku farmaceutycznego., a takze dostepnosci produktéw.,

iX. Wykazanie dostepnosci leku refundowanego

W art. 25 pkt 3 UR otrzymuje brzmienie:

,3) zobowigzanie do zapewnienia dostepnosci w obrocie leku, $rodka spozywczego specialneeo
, ip pecjaineg
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medyveznego w okresie obowigzywania decyzji, a w przypadku
produkty leczniczego terapii zaawansowanej - zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej
do jego wytworzenia na d=ier skiadania wriosku,”

Uzasadnienie

Art. 25 pkt 3 w obecnym brzmieniu zobowigzuje wnioskodawce do przedstawienia dowodu dostepnosci

produktu juz w chwili sktadania wniosku.
Wymoég ten ma charakter biurokratycznego utrudnienia, kidre jest zbedne z punktu widzenia celéw
ustawy, a przy tym obniza dostgpno$¢ lekéw réwnowaznych (generycznych) dla pacjentéw.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 2 UR dostgpnes¢ leku na rynku jest wymogiem jego refundacji. Brak

dostepnosci leku jest podstawg do jego usuniecia z refundacji (art. 33 ust. 1 pkt 4 i 5). a takze sankcji
10
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finansowych (art. 34 ust. 1). W tej sytuacji to w interesie firmy jest, aby lek byl dostgpny od pierwszego

dnia obowiazywania decyzji refundacyjne;.

Obowigzek dostarczenia dowodu dostgpnosci feku juz w dniu ztozenia wniosku oznacza, ze wniosku
takiego nie mogg zlozy¢ firmy przygotowujgce si¢ do wprowadzenia leku do obrotu, np. w zwigzku z
zakoficzeniem monopolu patentowego na dang substancje. Biorgc pod uwage czas trwania postepowania
w sprawie objecia refundacjg (teoretycznie 180 dni, w praktyce czg¢sto znacznie dhuzej), oznacza to
odpowiednie przesuniecie w czasie momentu, w ktdrym pacjenci beda mogli naby¢ dany lek w

dostepnej (bo refundowanej) cenie.

Obowigzujaca konstrukcja prawna uniemozliwia takze polskim firmom pelne wykorzystanie tzw.
wyjatku wytwoérczego. Zgodnie z art. 5 ust. 10 Rozporzgdzenia Parlamentarnego Europejskiego i Rady
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. zmienionych Rozporzadzeniem 2019/933 dotyczacego dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, od 2 lipca 2022 r. producenci substancji czynnych, lekéw generycznych i
biologicznych réwnowaznych moga prowadzi¢ produkcje na magazyn w ostatnich 6 miesigcach
obowiazywania monopolu patentowego, po to aby moc wprowadzi¢ lek do obrotu od razu po
wygaénieciu ochrony. Obowigzujacy art. 25 pkt 3 UR sprawia, ze dla takiego leku nie mozna od razu

uzyska¢ refundacji, co czyni dostep pacjentow do niego iluzorycznym.

X. Przepisy UR wymuszajace nadmiarowe dostawy

a) w art. 11 ust, 2 uchyla si¢ pkt 9;

b) w art. 25 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosei dostaw
podanej w ujeciu miesigcznym, w przypadku objecia refundacjg,”

¢) wart.33 ust. 1:
— uchyla sie pkt 4;
— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

~2dy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotvezgeym rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw i nastgpi niezaspokojenie

potrzeb $wiadczeniobiorcow™,
d) w art. 34 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotvczqcym rocznef
wielkoSci dostaw lub cigglosci dostaw nie zostanie dotrzymane i nasigpi niezaspokojenie potrzeb
Swiadczeniobiorcow, wnioskodawca, ktory otrzymal decyzje administracying o objeciu refindacjq, jest

11
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obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych
opakowah leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego albo jednostkowveh
wyroboéw medveznych i ich urz¢dowej ceny zbvtu, chyba ze niewykonyvwanie tego zobowigzania jest

nastepstwem dzialania sity wyzszej, albo wnioskodawca dopetnit obowigzku okreslonego w ust. 2.,
Uzasadnienie

Nowelizacja UR z dnia 17 sierpnia 2023 r. wprowadzita wzér, wedlug ktérego nalezy wyliczaé
minimalng roczng wielkos$¢ dostaw. deklarowana we wniosku o objecie leku refundacja. Wielkosé ta

ma by¢ nastepnie ujeta w tresci decyzji.

Wprowadzenie sztywnego wzoru wielkosci dostaw jest niedostosowane do rzeczywistych
uwarunkowari dzialania na rynku farmaceutycznym i moze prowadzi¢ do marnotrawienia zasobéw na
wielkg skale. W odniesieniu do lekéw nieposiadajacych odpowiednikéw, zaproponowany wzor
prowadzi do systemowej (co najmniej o 10 punktéw procentowych) nadwyzki dostaw ponad

rzeczywiste zapotrzebowanie. Nadmiarowo dostarczone leki beda musialy ulec utylizacji.

Z kolei w przypadku lekéw posiadajacych odpowiedniki, zastosowanie wzoru oznacza obowiazek
dostarczania arytmetycznie réwnych iloéci lekéw od kazdego wnioskodawcey w danej grupie limitowej,
niezaleznie od jego rzeczywistego udzialu w rynku, faktycznej skali dzialania i technologicznej

zdolnosci do wytworzenia tak duzej ilosci lekow.

Postulujemy powrdt do dotychczas obowiazujgcych zasad, w mys$! ktérych to wnioskodawca okresla

wielko$¢ rocznych dostaw we wniosku. stosownie do swoich plandéw i mozliwosci.

Konsekwencja ww. zmiany byloby usunigcie nowego elementu decyzji refundacyjnej, jakim jest
wskazanie wielkosci dostaw.

Postuluje si¢ réwniez przywrdcenie przestanki ,niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcow™
(pacjentow) jako podstawy natozenia sankcji finansowej na firme, ktdra nie wypelnila swojej deklaracji
dostaw oraz podstawy ewentualnego uchylenia decyzji refundacyjnej. Obecna regulacja zniecheca
firme. ktéra doswiadcza niezawinionych probleméw z realizacjg swoich dostaw, do zapewnienia dostaw

lekéw zastepczych z alternatywnych zrédel.
e) Odpowiedzialno$é karna za tresé wniosku

W art. 24 uchyla sie ust. 6aa-6ab.

12



0 KRAjOWI
f—' PRODUCENCI
0ZJ LEKOW

Polski 2wigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Uzasadnienie

Wprowadzony na podstawie ostatniej nowelizacji przepis wprowadza niemajaca odpowiednika w
polskim systemie prawnym konstrukcje odpowiedzialnosci karnej reprezentanta strony za tre$¢ wniosku

0 wszczecle postepowania administracyjnego.

Obowiazujace w polskim prawie przepisy innych ustaw, ktore przewiduja odpowiedzialnos¢ karng za
podanie okreslonych informac)i, sa powigzane z sytuacjami, w ktérych osoba podlegajgca takiej
odpowiedzialnosci rzeczywiscie ma Iub powinna mieé osobista wiedzg na temat okolicznosci, ktére
poswiadcza. Przepisy takie dotycza rowniez wyltacznie wskazanych elementéw wniosku. Ratio takich
przepisoéw jest przy tym odformalizowanie postepowania; oswiadczenie strony na temat okreslonych
okolicznosci zwalnia ja, jak rowniez organ, z koniecznodci prowadzenia pelnego postepowania

dowodowego w celu ich wykazania i weryfikacji.

Tymczasem ratio ww. przepisu UR jest wylgcznie spowodowanie zagrozenia odpowiedzialnoscia karng
po stronie osoby podpisujacej wniosek. Wymagane przez UR o$wiadczenie o zgodnosci z prawda
danych zawartych we wniosku i zalacznikach w zaden sposéb nie zwalnia strony od obowigzku
wykazania tych okolicznosci za pomoca zwyklych srodkéw dowodowych. Jednoczesnie zakres
natozonej na osobe podpisujgca wniosek odpowiedzialnosci jest bezprecedensowo szeroki. Wniosek
refundacyjny zawiera szereg zalgcznikow obejmujacych ogromng ilos¢ danych rynkowych,
medycznych i prawnych, takze dotyczgcych innych rynkéw niz rynek polski. Nie jest mozliwe, aby
jedna osoba — podpisujaca wniosek — posiadata komplet wiedzy fachowej i faktograficznej, ktéra jest
potrzebna, aby reczy¢ za wszystkie dane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze wzgledu na ich

naukowy 1 wyspecjalizowany charakter.

Nalezy podkresli¢, ze osoba podpisujaca wniosek, jak rowniez inne zaangazowane w jego tworzenie
osoby po stronie wnioskodawcy, i tak ponosza odpowiedzialno$¢ prawng, w tym karna, za ewentualne

$wiadome postuzenie si¢ nieprawdziwymi danymi na podstawie art. 272 1 273 Kodeksu karnego.

Majac na uwadze powyzsze, postulujemy usunigcie ww. przepisu.

13
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Krzysztof Koped

Prezes Zarzadu

PZPPF - Krajowi Producenci Lekéw

Pan

Grzegorz Rychwalski

Wiceprezes Zarzadu

PZPPF - Krajowi Producenci Lekdow

Szanowni Panowie,

odpowiadajac na pismo z dnia 31 maja 2024 r. z prosba o ponowne rozpatrzenie dwéch
sposrod zgtoszonych postulatow, tj. dotyczacy elektronizacji wnioskéw o przekazanie
bezptatnych prébek reklamowych oraz umozliwienia zdalnego wykonywania czynnosci
Osoby Wykwalifikowanej prosze o przyjecie ponizszych informacji, ktére zostaty
przekazane przez Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 54 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2024
r. poz. 686, dalej ,u.p.f.) umozliiwia wystepowanie do przedstawiciela handlowego lub
medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego w formie innej niz forma pisemna -
nalezy stwierdzi¢, Ze jest to mozliwe, tylko jezeli wniosek zostat opatrzony kwalifikowanym
podpisem elektronicznym osoby upowaznionej do wystawiania recept.

Zgodnie bowiem z art. 781 § 1i 2 k.c., do zachowania elektronicznej formy czynnosci prawnej
wystarcza zlozenie oswiadczenia woli w postaci elektronicznej i opatrzenie go
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, a oswiadczenie woli ztozone w formie
elektronicznej jest rownowazne z oswiadczeniem woli ztozonym w formie pisemnej.
W konsekwencji powyzszego brak jest mozliwosci przekazywania bezptatnych prébek
produktéw leczniczych na podstawie wniosku ztoZonego np. za pomocg poczty
elektronicznej badz na formularzu elektronicznym udostepnionym przez podmiot
odpowiedzialny, jezeli wniosek nie zostat opatrzony kwalifikowanym podpisem
elektronicznym osoby upowaznionej do wystawiania recept. Wynika to réwniez
jednoznacznie z wyktadni systemowej u.p.f. oraz zasady racjonalnosci ustawodawcy.
Przyktadowo, w art. 36z ust. 4 i 5 upf mowa jest o sktadaniu zamdwienia na
zapotrzebowanie w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: 00-952 Warszawa



doreczanego srodkami komunikacji elektronicznej. Skoro ustawodawca wyrdznia wiec
sktadanie wniosku w formie takiego dokumentu w innych przepisach - nie moze ona stanowi¢
ekwiwalentu formy pisemnej w art. 54 ust. 3 pkt 1 u.p.f.

W odniesieniu do pytania, czy jest mozliwos¢ zdalnego wykonywania obowiazkéw Osoby
Wykwalifikowanej, nalezy zaznaczy€, ze jest ono mozliwe, jednak po spetnieniu szeregu
warunkéw.

Zaréwno w Kodeksie pracy jak i w upf. nie ma szczegdtowych przepisdw, ktére
wykluczatyby prace w formie zdalnej. Niemniej jednak nalezy zauwazy<, ze osoba petniaca
funkcje Osoby Wykwalifikowanej i wykonujace prace w formie pracy zdalnej musi spetniac
szczegotowe wymagania omoéwione w sekcji ,Guidance on good manufacturing practice and
good distribution practice: Questions and answers” na stronie Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA)L

Warunkiem wstepnym jest, aby certyfikacja (potwierdzenie serii) przez Osobe
Wykwalifikowana byta prowadzona w petnej zgodnosci z prawodawstwem Unii Europejskiej
oraz europejskimi wytycznymi GMP. Certyfikacja (potwierdzenie serii) przez taka osobe
powinna odbywac sie w kazdym przypadku na terytorium Unii Europejskiej (Europejskiego
Obszaru Gospodarczego lub Irlandii Pétnocnej). Nalezy to wykazaé za pomoca $rodkéw
technicznych. Ponadto Osoby Wykwalifikowane s3 zobowiazane do utrzymywania poziomu
wiedzy w odniesieniu do produktéw, proceséw produkeyjnych i farmaceutycznego systemu
jakodci oraz musza mieé¢ takze pewnosé, ze ich ciaggte poleganie na odpowiednim
farmaceutycznym systemie jakosci jest uzasadnione. Osoba Wykwalifikowana musi byé w
stanie wykaza¢ organowi kompetentnemu wiedze na temat produktu i proceséw
produkcyjnych, za ktére jest odpowiedzialna. Powinno to uwzglednia¢ czas spedzony
fizycznie w miejscu wytwarzania.

Jezeli rutynowo stosuje sie zdalna certyfikacje (potwierdzenie serii) przez Osobe
Wykwalifikowana, powinno to by¢ opisane i kontrolowane w ramach farmaceutycznego
systemu jakoSci oraz powinny obowigzywac odpowiednie szczegétowe procedury.
W paristwach cztonkowskich, w ktérych dozwolone jest korzystanie z kontraktowych Oséb
Wykwalifikowanych (tj. osoby niebedacej pracownikiem wytworcy, ale prowadzacej
dziatalnos¢ w ramach zezwolenia wytwdrey), umowa techniczna pomiedzy posiadaczem
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego a Osobg Wykwalifikowana
powinna réwniez uwzglednia¢ zdalng certyfikacje (potwierdzenie serii) oraz okresla¢
okalicznosci, w jakich Osoba Wykwalifikowana musi pojawi¢ sie na miejscu.

Osoba Wykwalifikowana powinna miec¢ dostep do wszystkich informacji (danych i aplikacji
systeméw komputerowych), ktére sa niezbedne do podjecia decyzji w sprawie certyfikacji
(potwierdzenia serii) - zgodnie z Aneksem 16 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U.z 2022 r.
poz. 1273). Posiadacz zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego powinien
zapewni¢ wymagane $rodki umozliwiajace Osobom Wykwalifikowanym zdalne
wykonywanie ich funkcji. Obejmujg one sprzet i wsparcie wymagane do umozliwienia zdalnej
elektronicznej certyfikacji (potwierdzenia serii) iuzupetnienia rejestru  serii
certyfikowanych. Systemy informatyczne wykorzystywane do zdalnego zwalniania serii
powinny spetniac¢ wymagania Aneksu 11 do ww. zatacznika do rozporzadzenia.

! https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-
development/compliance-researchdevelopment/good-manufacturing-practice/guidance-
good-manufacturing-practice-good-distriht ition-practicequiestions-answers
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Wszystkie czynnosci  wykonywane zdalnie droga elektroniczng przez Osobe
Wykwalifikowana powinny by¢é w tym samym czasie dostepne do kontroli przez organy
kompetentne w miejscu zwolnienia serii zawartym w zezwoleniu. Obowiazkiem posiadacza
zezwolenia na wytwarzanie jest zapewnienie, ze:

a) tylko Osoba Wykwalifikowana ma dostep do edycji funkcji certyfikacji serii,

b) przesytane dane s kompletne i niezmienione,

c) jest uzywany podpis elektroniczny, odzwierciedlajacy wymagania zawarte

w Aneksie 11 do ww. zatacznika do rozporzadzenia.

Osoby Wykwalifikowane musza by¢ w stanie wykazac, ze wypetniaja swoje obowiazki
okreslone w Aneksie 16, co nalezy zweryfikowa¢ np. w ramach programu inspekcji
wewnetrznych w miejscu zwolnienia serii.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze ryzyko zwiazane z bezpieczeristwem IT i integralnoscig danych
w przypadku dostepu zdalnego jest wyzsze niz w przypadku dostepu w kontrolowanym
érodowisku w miejscu wytwarzania. Minimalne wymagania zaleza w duzej mierze od stanu
zastosowane]j technologii. Ponizsze wymagania nalezy dostosowac, aby odzwierciedlic
biezacy rozwdéj technologiczny. Przed przeniesieniem jakiegokolwiek sprzetu poza teren
zaktadu nalezy go zidentyfikowac i zinwentaryzowac. Nalezy réwniez zadbac o to, aby sprzet
byt kompletny i aktualny. Dysk twardy powinien by¢ zaszyfrowany, a wszelkie niepotrzebne
porty powinny zostac wytaczone.

W przypadku Oséb Wykwalifikowanych, ktére moga korzystac z wirtualnej sieci prywatnej,
parametry bezpieczenstwa sieciowego systemu operacyjnego, bazy danych i poziomu
aplikacji powinny by¢ odpowiednio skonfigurowane, aby uniknac nieautoryzowanego
dostepu. Do uwierzytelniania i autoryzacji nalezy stosowac uznane standardy branzowe (np.
uwierzytelnianie dwuskfadnikowe lub wieloczynnikowe). Nie naleizy wykorzystywal
wspoélnych informacji uwierzytelniajacych i nalezy stosowac automatyczne wygasniecie
informacji uwierzytelniajacych. Przesytane dane powinny by¢ zabezpieczone silnym
szyfrowaniem (np. TLS 1.2, https). Posiadacz zezwolenia nawytwarzanie jest odpowiedzialny
za wprowadzenie kontroli organizacyjnych (np. przypisanie indywidualnych uprawnieri) i
kontroli technicznych w celu zapewnienia, ze tylko Osoba Wykwalifikowana jest w stanie
przeprowadzi¢ zdalna certyfikacje (potwierdzenie serii).

Zgadamy sie z Panistwem co do koniecznosci dostosowania obowigzujacych przepiséw do
aktualnych realiéw technologicznych, dlatego przedstawione postulaty beda brane pod
uwage przy rozpoczeciu prac legislacyjnych w zakresie nowelizacji ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Z wyrazami szacunku

Paulina Sosin-Ziarkiewicz
Zastepca Dyrektora
/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1. Pan Jacek Tomczak, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Rozwoju i Technologii.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email; 00-952 Warszawa
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