Druk nr 1240

9 Warszawa, 6 maja 2025 r.
SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
X kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-0610-47-25

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy
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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r.
poz. 686 oraz z 2025 r. poz. 129) w art. 54 w ust. 3 w pkt 1 wyrazy ,,wystgpita w formie

pisemnej” zastepuje si¢ wyrazami ,,wystapila w formie pisemnej lub dokumentowe;j”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



UZASADNIENIE

Celem projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne jest wyeliminowanie zbyt
formalistycznych wymogéw dotyczacych formy w jakiej osoba upowazniona do wystawiania
recept moze wystapi¢ do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie

bezptatnej probki produktu leczniczego.

Obecnie przepisy nowelizowanej ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 r. poz. 686 oraz z 2025 r. poz. 129) wymagaja, aby osoba uprawniona do
wystawiania recept zwracata si¢ o dostarczenie probek reklamowych w formie pisemnej, co
oznacza koniecznos$¢ podpisania wniosku podpisem odrecznym lub kwalifikowanym podpisem

elektronicznym.

Istotg proponowanych rozwigzan jest wprowadzenie mozliwo$ci wystepowania przez osobg
uprawniong do wystawiania recept z wnioskiem do przedstawiciela handlowego lub
medycznego o dostarczenie bezptatnej probki produktu leczniczego w formie dokumentowej
(obok dotychczasowej formy pisemnej). W tym celu proponuje si¢ zmiang tresci art. 54 ust. 3

pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projektowana zmiana ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne jest zgodna z
postulatem branzy farmaceutycznej i Srodowiska medycznego, aby dotychczasowy wymoég w
powyzszym zakresie uelastyczni¢ przez umozliwienie dokonania omawianego wystapienia
zarowno w formie pisemnej, jak 1 dokumentowej. Projekt ustawy realizuje zatem cel
deregulacyjny (propozycja deregulacyjna MZ-6-137) w zwigzku z prowadzonymi w tym
zakresie, 1 zakrojonymi na duzg skalg, pracami Rzadu podjetymi w 2024 r. i kontynuowanymi
w2025 .

Zgodnie z art. 777 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2024 r. poz.
1061 1 1237) do zachowania dokumentowej formy czynnos$ci prawnej wystarcza ztozenie
o$wiadczenia woli w postaci dokumentu, w sposdb umozliwiajacy ustalenie osoby sktadajace;
oswiadczenie. Zaproponowane w projekcie ustawy rozwigzanie umozliwiajace ztozenie
wniosku o dostarczenie bezplatnych probek produktu leczniczego pozwala wigc ustali¢
wnioskodawce i1 daje mozliwo$¢ zweryfikowania, czy jest osobg uprawniong do przepisywania
lub dostarczania tych produktow. Wniosek zlozony w wiadomosci e-mail, SMS, lub inny
dokument elektroniczny, bez podpisu kwalifikowanego, bedzie zlozony w formie

dokumentowej 1 bedzie dokumentem pozwalajagcym rowniez na ustalenie daty wniosku i



zapoznanie si¢ z jego trescig. Powyzsze nalezy poczytywac za realizacj¢ celu stawianego przez
przepis art. 96 ust. 1 lit. b dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z p6zn. zm.), ktorej transpozycje stanowi

miedzy innymi art. 54 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Propozycja zmiany przewidziana w projektowanej ustawie opiera si¢ na wyktadni
funkcjonalnej art. 96 ust. 1 lit. b powyzszej dyrektywy i pozwala uwzgledni¢ rzeczywistos¢
spoteczno-gospodarcza naszego kraju. Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci UE
akcentuje, ze nawet jezeli przepisy krajowe formalnie odzwierciedlaja dyrektywe, ale nie

zapewniaja jej skutecznego stosowania, uznaje si¢ to za niewtasciwa implementacje.

,Pisemny wniosek” w rozumieniu powyzszego przepisu dyrektywy nie wyklucza w ocenie
projektodawcy wniosku ztozonego w formie dokumentowej w rozumieniu art. 772 ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny. Jakkolwiek w przepisie art. 54 ust. 3 pkt 1
wspomnianej ustawy mowa jest o formie pisemnej a w dyrektywie o pisemnym wniosku, to
jednak zar6wno w momencie tworzenia przepisu dyrektywnego, jak i ustawowego, w zasadzie
jedyna wyobrazalng postaciag pisemna, byla ta posiadajaca form¢ dokumentu papierowego.
Taka tez byla wieloletnia praktyka w tym zakresie, a celem niniejszej inicjatywy jest usunigcie
wszelkich watpliwosci co do tego, ze posta¢ pisemng (tak jak ja nalezy rozumie¢ na tle
wspomnianej dyrektywy) moze w obecnych realiach stanowi¢ takze posta¢ dokumentowa, w
tym bedaca dokumentem elektronicznym. Tym samym projektowana ustawa zmierza do
uwzglednienia celu, jaki przy§wiecat brzmieniu art. 96 ust. 1 lit. b dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu

odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projektowana ustawa jest zgodna z przepisami prawa Unii Europejskie;.

Projektowana ustawa nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega

procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow



z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewng¢trznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z tym nie
przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych
1w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pézn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanej ustawy $rodkow

umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 05.05.2025 .

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia propozycja deregulacyjna MZ-6-137, ktora

zostala zaakceptowana przez Zespoét ds.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza o o
Koordynacji Procesu Deregulacji

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pani Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia

Pan Marek Kos — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia NI w Wykazie prac legislacyjnych Rady

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Ministréw: UDER12
Pani Paulina Sosin-Ziarkiewicz — Zastgpca Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,

tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

W obowigzujacym stanie prawnym wniosek osoby uprawnionej do wystawiania recept o przekazanie bezptatnej probki
produktu leczniczego skierowany do przedstawiciela handlowego lub medycznego podmiotu odpowiedzialnego musi mieé
forme¢ pisemng, co oznacza konieczno$¢ podpisania wniosku podpisem odrgcznym lub kwalifikowanym podpisem
elektronicznym. Celem projektu jest wyeliminowanie zbyt formalistycznych wymogow dotyczacych formy w jakiej musi
by¢ sktadany powyzszy wniosek, przez wprowadzenie mozliwosci ztozenia wniosku takze w formie dokumentowe;.

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

Rekomenduje si¢ wprowadzenie mozliwosci wystepowania z wnioskiem o przekazanie bezptatnej probki produktu
leczniczego takze w formie dokumentowej (obok formy pisemnej).

W tym celu proponuje si¢ zmiang w art. 54 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2024 r. poz. 686 oraz z 2025 r. poz. 129).

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie przeprowadzano analizy poréwnawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, poniewaz nie wymaga tego charakter
dokonywanych zmian.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
0soby uprawnione do potencjalnie kilkaset dane wtasne mozliwo$¢ wystepowania z
wystawiania recept tysiecy, z czego okoto zZ rejestrow medycznych whnioskiem o przekazanie
150-160 tysigcy bezptatnej probki produktu
lekarzy (do nich leczniczego takze w formie
glownie jest kierowana dokumentowej

reklama produktéw
leczniczych polegajaca
na bezptatnym
dostarczaniu probek
tych produktow)

przedstawiciele handlowi potencjalnie dane wiasne mozliwos¢ bezptatnego

lub medyczni kilkadziesiat tysigcy dostarczania osobom
uprawnionym do wystawiania
recept probek produktow
leczniczych, na podstawie
wnioskow tych osob
sktadanych réwniez w formie
dokumentowej

podmioty odpowiedzialne kilkaset dane wiasne j-w.

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

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji, ale zostat przygotowany na wniosek strony spotecznej zaangazowanej w
proces deregulacji. W zwiazku z czym projekt jest procedowany w trybie odrgbnym z pominigciem etapu uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania oraz rozpatrzenia projektu przez komisj¢ prawnicza.

Projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia,
stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.




U.z 2017 r. poz. 248 oraz z 2024 r. poz. 1535). Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806) projekt zostat udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zi]
! 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem 0 0 o 0 0 o |o 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrbdta finansowania

Nie dotyczy — projekt jest bezkosztowy.

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

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

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  |Zgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych | O 0 0 0 0 0 0
(w mln z1, 1 Srednich
ceny state z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele 41495 |O© 0 0 0 0 414,95

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt ustawy moze mie¢ wplyw na dziatalno$¢ duzych przedsigbiorcow,
niepieni¢znym ktorych produkty lecznicze sg bezptatnie dostarczane pracownikom ochrony

zdrowia uprawnionym do wystawiania recept.

sektor mikro-, matych
1 $rednich
przedsiebiorstw

Projekt ustawy bedzie mial wplyw na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcow,
matych 1 §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane regulacje umozliwig przekazywanie przez te podmioty
bezptatnych probek produktéw leczniczych na podstawie wniosku osoby
uprawnionej do wystawiania recept, ztozonego w dodatkowej, dogodnej dla niej
formie dokumentowej. Projektowana ustawa wptynie rowniez na 0soby
uprawnione do wystawiania recept, kwalifikujace sie jako przedsiebiorcy
omawianych kategorii wielkosciowych.

rodzina, obywatele,
gospodarstwa domowe

Brak bezposredniego wplywu na te kategorie podmiotow. Potencjalny posredni
wpltyw projektu na nie moze polega¢ na tym, ze 0soby uprawnione do
preskrypcji, beda mialty mozliwo$¢ wystgpienia z wnioskiem do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o bezplatne przekazywanie probek produktow
leczniczych w dogodnej dla niego formie dokumentowej. To z kolei moze
skutkowa¢ bardziej efektywnym przekazywaniem tych probek, tzn. czesciej,

2




w odniesieniu do szerszego wachlarza ich asortymentu, co pozwoli tym osobom
lepiej pozna¢ dostgpne na rynku opcje terapeutyczne, zorientowac si¢
w szerszym zakresie asortymentu oraz poszerzy¢ lub zaktualizowaé swojg
wiedze na ten temat. W konsekwencji pacjent moze docelowo otrzymac produkt
leczniczy najbardziej odpowiadajacy jego potrzebom.

osoby starsze i osoby | Brak bezposredniego wptywu na te kategorie podmiotow. Potencjalny posredni
niepetnosprawne wplyw projektu na nie moze polega¢ na tym, ze 0soby uprawniono do
preskrypcji beda miaty mozliwos¢ wystapienia z wnioskiem do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o bezptatne przekazywanie probek produktow
leczniczych w bardziej dogodnej dla niego formie dokumentowej. To z kolei
moze skutkowac bardziej efektywnym przekazywaniem tych probek, tzn.
czgsciej, w odniesieniu do szerszego wachlarza ich asortymentu, co pozwoli tym
osobom lepiej pozna¢ dostepne na rynku opcje terapeutyczne, zorientowac si¢
w szerszym zakresie asortymentu oraz poszerzy¢ lub zaktualizowaé swoja
wiedze na ten temat. W konsekwencji pacjent moze docelowo otrzymacé produkt
leczniczy najbardziej odpowiadajacy jego potrzebom.

Niemierzalne

Dodatkowe

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

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocone;j [ ] nie
tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
DX zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[X] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ ] nie
] nie dotyczy

Wprowadzenie mozliwosci wnioskowania przez osoby uprawnione do wystawiania recept do przedstawicieli handlowych
lub medycznych o przekazywanie bezptatnych probek produktow leczniczych w formie dokumentowej moze wywrzeé
skutek w postaci przyspieszenia tego procesu.

Forma dokumentowa wniosku daje mozliwo$¢ sktadania wnioskow z wykorzystaniem réznych rozwigzan elektronicznych
lub informatycznych (w konteks$cie przystosowania proponowanych rozwigzan do ich elektronizacji).

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
(] sytuacja i rozw¢j regionalny [ ] mienie panstwowe [] zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Omowienie wptywu Brak.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu.




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

Brak.
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