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Szanowny Panie Marszatku,

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

- 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Projekt ma charakter deregulacyjny.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych
zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

Donald Tusk
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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. 36z w ust. 2 w pkt 4 skresla si¢ wyrazy ,,oraz

wskazaniem planowanego miejsca dostawy”.

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



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne przewiduje wprowadzenie zmiany
w art. 36z ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 1. poz. 686 oraz z 2025 r. poz. 129) polegajacej na wytaczeniu obowigzku wskazywania
przez podmiot odpowiedzialny w rozumieniu tej ustawy do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) informacji o planowanym
miejscu dostawy produktéw leczniczych przeznaczonych do zbycia na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.

Zaproponowana zmiana ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stanowi
realizacje postulatu deregulacyjnego strony spotecznej przedstawionego w propozycji

MZ-8-211, ktéry projektodawca zaaprobowatl.

Aktualnie na podmiotach odpowiedzialnych w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne spoczywa obowiazek przekazywania do ZSMOPL
informacji na temat m.in. planowanego miejsca dostawy produktéw leczniczych. Praktyka
obrotu produktami leczniczymi pokazuje jednak, ze podmioty odpowiedzialne nie sg w stanie
przewidzie¢, do ktorej hurtowni zostanie skierowana dostawa produktéw leczniczych. Obecnie
w Rzeczypospolitej Polskiej funkcjonuje ponad 400 hurtowni farmaceutycznych, do ktorych
podmiot odpowiedzialny moze realizowa¢ dostawy produktow leczniczych. Dlatego tez
podmiot odpowiedzialny na etapie planowania cz¢sto nie ma wiedzy, do ktérej hurtowni

zostanie skierowana dostawa.

Projektowana ustawa moze wplyna¢ na mikro-, matych i $rednich przedsigbiorcow w zakresie,
w jakim podmioty tych kategorii wielkoSciowych sa podmiotami odpowiedzialnymi
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Zazwyczaj
podmiotami odpowiedzialnymi sa podmioty bgdace Srednimi lub duzymi przedsigbiorcami.
Wptyw projektowanej regulacji na wspomnianych przedsigbiorcoOw przejawi si¢ w usunigciu
obowigzku przesytania do ZSMOPL informacji o planowanym miejscu dostawy produktow
leczniczych. Wymodg wskazania miejsca dostawy z opisanych wyzej przyczyn powoduje
problemy i jest trudny w realizacji. Jednoczes$nie jest to obowigzek nieistotny z punktu widzenia
monitorowania dostepnosci produktow leczniczych, a takze skutkujacy dublowaniem
gromadzonych danych. Na podstawie danych zebranych w ZSMOPL pochodzacych
Z dziennego raportowania hurtowni farmaceutycznych 1 tak jest bowiem mozliwe ustalenie

faktycznych miejsc docelowych dostaw, co jest wystarczajace z punktu widzenia



monitorowania rynku tych produktéw. Tym samym podmiot odpowiedzialny nie musi sam

przekazywac tych informacji.

Projektowana ustawa nie wymaga zawarcia w niej przepisow przejsSciowych lub
dostosowujacych, poniewaz do dnia wej$cia w zycie zmienionych przepisOw przekazywanie
danych do ZSMOPL (ktory jest systemem teleinformatycznym) bedzie si¢ odbywato zgodnie
z obowiazujacymi przepisami, a z dniem wejscia w zycie nowych regulacji — juz zgodnie z tymi

regulacjami.
Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z przepisami prawa Unii Europejskiej.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepisoOw 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
I aktow 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 i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ushug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.20086, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wplywu 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 i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
W sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i W sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

Z p6zn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanej ustawy Srodkow

umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne 12.05.2025 r.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace ]

Ministerstwo Zdrowia Zrodlo

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | Propozycja deregulacyjna MZ-8-211, ktora
Stanu lub Podsekretarza Stanu zostata zaa_l_<cept0wana przez Zesp(_)i do spraw
Pani Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia koordynacji procesu legislacyjnego
Pan Marek Kos — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wdrazajgcego deregulacje

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr  w Wpykazie prac legislacyjnych
Pani Paulina Sosin-Ziarkiewicz — Zastgpca Dyrektora Departamentu | i programowych Rady Ministrow

Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, UDER28

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

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zgodnie z art. 36z ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 oraz
z 2025 r. poz. 129) podmiot odpowiedzialny, w rozumieniu art. 2 pkt 24 tej ustawy, ma obowigzek przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) informacji o planowanym miejscu
dostawy produktéw leczniczych przeznaczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Jest to wymog trudny w realizacji, gdyz niejednokrotnie nie mozna na etapie raportowania przewidzie¢, do ktérej hurtowni
zostanie skierowana dostawa produktow leczniczych. Jednocze$nie jest to obowigzek nieistotny z punktu widzenia
monitorowania dostepnosci produktéw leczniczych, a takze polegajacy na dublowaniu gromadzonych danych. Na
podstawie danych zebranych w ZSMOPL pochodzacych z dziennego raportowania hurtowni farmaceutycznych jest
bowiem mozliwe ustalenie faktycznych miejsc docelowych dostaw, co jest wystarczajace z punktu widzenia
monitorowania rynku tych produktow. Dlatego tez obowigzek przekazywania tych informacji nie powinien spoczywac na
podmiocie odpowiedzialnym w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

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

Proponuje si¢ zmiang art. 36z ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktora bedzie skutkowac
zniesieniem obowigzku wskazywania przez podmiot odpowiedzialny do ZSMOPL informacji o planowanym miejscu
dostawy produktoéw leczniczych przeznaczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

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

Nie przeprowadzano analizy porownawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, poniewaz nie wymaga tego charakter
dokonywanych zmian. Zmieniane wymogi sa regulacja wlasng i nie znajduja odzwierciedlenia wprost w przepisach Unii
Europejskiej, i jako takie nie wymagaja transpozycji. W zwigzku z powyzszym nie ma rowniez dla nich punktu odniesienia
w przepisach innych panstw cztonkowskich w sposdb pozwalajacy na komparatystyke.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddzialywanie

podmioty odpowiedzialne kilkaset dane wiasne wytaczenie obowigzku
raportowania do ZSMOPL

w zakresie planowanego
miejsca dostawy produktow
leczniczych, czyli usunigcie
nadmiarowego obowigzku dla
podmiotu odpowiedzialnego

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

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji, ale zostal przygotowany na wniosek strony spolecznej zaangazowanej
w proces deregulacji. W zwiazku z czym projekt jest procedowany w trybie odrebnym z pomini¢ciem etapu uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania oraz rozpatrzenia przez komisje 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 Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408) projekt zostat
udostepniony W Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
»Rzadowy Proces Legislacyjny”.




6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...

. T)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lgcznie (0-10)
Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie) |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie) |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zréodta finansowania

Nie dotyczy — projekt jest bezkosztowy.

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Brak.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa | O 0 0 0 0 0 0
plenigznym sektor mikro-, matych | 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt, i $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
""" r) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt ustawy bedzie mial pozytywny wpltyw na dziatalno$¢ duzych
niepieni¢znym przedsigbiorcow, przez wylaczenie obowigzku raportowania do ZSMOPL

w zakresie planowanego miejsca dostawy produktéw leczniczych, czyli
usuni¢gcie nadmiarowego obowigzku dla podmiotu odpowiedzialnego.
Wigkszo$¢ najbardziej znaczacych podmiotow odpowiedzialnych to duze
przedsiebiorstwa.

sektor mikro-, matych
1 $rednich
przedsiebiorstw

Projekt ustawy moze mie¢ pozytywny wplyw na dziatalno$¢ gtoéwnie Srednich
przedsigbiorcow, przez wylaczenie obowigzku raportowania do ZSMOPL
w zakresie planowanego miejsca dostawy produktéw leczniczych, czyli
usunigcie nadmiarowego obowigzku dla podmiotu odpowiedzialnego.
Natomiast niewielki odsetek podmiotow odpowiedzialnych to mikro- albo
mate przedsigbiorstwa.




rodzina, obywatele, Brak wptywu. Te kategorie podmiotéw nie sa odbiorcami projektowanej
gospodarstwa domowe | zmiany, tak bezposrednio, jak i posrednio.

osoby starsze i osoby | Brak wplywu. Te kategorie podmiotow nie sa odbiorcami projektowanej
niepetnosprawne zmiany, tak bezposrednio, jak i posrednio.

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

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocone;j [ nie

tabeli zgodnosci). <] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

X zmnigjszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich X tak

elektronizacji. [ nie

] nie dotyczy

Proponowana zmiana, o ile nie zmierza wprost do zmniejszenia liczby procedur, to przetozy si¢ na zmniejszenie liczby
koniecznych do zrealizowania elementow tych procedur (w tym przypadku procedur raportowania do ZSMOPL przez
podmiot odpowiedzialny).

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

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

Omoéwienie wptywu Brak.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje sig, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

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

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu.

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

Brak.
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