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Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy

- 0 zZmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacag zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednocze$nie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej
sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

Mateusz Morawiecki

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Projekt
USTAWA

z dnia

o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw!-?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.

poz. 499, 399, 959 i1 1495) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 23 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»,10) numer GTIN zgodny z systemem GS1;”;
po art. 26 dodaje si¢ art. 26a w brzmieniu:

,»Art. 26a. Na opakowaniach produktow leczniczych wydawanych na recepte ujetych
w wykazie okreslonym w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdélowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych
uludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 2016/161”, oraz na opakowaniach produktow leczniczych dostgpnych bez recepty
nieujetych w wykazie okreslonym w zataczniku II do rozporzadzenia nr 2016/161 moze
by¢ umieszczony element uniemozliwiajagcy naruszenie opakowania, o ktorym mowa w
art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 2016/161.”;
w art. 32 w ust. 1 zdanie trzecie otrzymuje brzmienie:
»INowe pozwolenie jest wydawane nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia zloZenia
whniosku i zachowuje dotychczasowy numer oraz numer GTIN zgodny z systemem GS1.”;
w art. 37av w ust. 2 w pkt 4 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) numer GTIN zgodny z systemem GS1,”;

Niniejsza ustawa sluzy stosowaniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupehiajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1).

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.



5)

6)

7)

w art. 42 w ust. 1:
a) uchyla si¢ pkt 14,
b) dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

,»15) umieszczanie na opakowaniu zewngtrznym  produktu leczniczego

zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a i b rozporzadzenia
nr 2016/161.”;

w art. 72a w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) numer GTIN zgodny z systemem GS1,”;

po art. 77 dodaje si¢ art. 77a w brzmieniu:

»Art. 77a. 1. Przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej moze zawrze¢ umowe¢ z podmiotem odpowiedzialnym
o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu
leczniczego, co do ktorego podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

2. Umowe, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera si¢ na pismie pod rygorem niewaznosci.
Odpowiedzialno§¢ za zapewnienie jakos$ci podczas przechowywania i1 dystrybucji
produktéow leczniczych bedacych przedmiotem umowy ponosi przedsigbiorca
prowadzacy dziatalnos$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej.

3. Zakres umowy, o ktérej mowa w ust. 1, musi by¢ zgodny z zakresem zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, wskazywaé wiasciciela produktu leczniczego
oraz adres 1 unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej, o ktérym mowa w art. 83
ust. 2 pkt 2, w ktérej przechowywane beda produkty lecznicze objete umowa.

4. Czynnos$ci okreslonych w umowie, o ktorej mowa w ust. 1, przedsigbiorca
prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze
zleca¢ podwykonawcom.

5. Kopie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, z wytaczeniem danych dotyczacych
sposobu 1 warunkoéw finansowania oraz rozliczenia umowy, przedsi¢gbiorca prowadzacy
dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej przesyta Glownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu przez elektroniczng skrzynke podawcza Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego utworzong na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z

2019 r. poz. 700, 730 1 848) w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia zawarcia umowy.”;



8)

9)

10)

w art. 78 w ust. 1:
a) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy
2001/83/WE, 1 wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2016/161,
przed dostarczeniem tego produktu dla:

a) lekarzy, pielggniarek 1 potoznych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
w formie praktyki zawodowej, o ktorej mowa w art. 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej,

b) jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi, w zakresie produktow krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikdw krzepnigcia oraz desmopresyny na potrzeby
realizacji zamowienia, o ktorym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy,

c) felczerow, starszych felczerow,

d) zakladow leczniczych dla zwierzat,

e) aptek zaktadowych, o ktorych mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,

f) uczelni, instytutéw badawczych, policealnych szkoét zawodowych, i
innych jednostek, ktorych dziatalno$¢ statutowa o charakterze badawczym
lub edukacyjnym wymaga posiadania produktéw leczniczych,

g) podmiotow doraznie dostarczajacych produkty lecznicze okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7, w zwigzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym;”,

b) po pkt 14 dodaje si¢ pkt 14a w brzmieniu:

,»14a) zapewnienie Osobie Odpowiedzialnej dostgpu do umow, o ktéorych mowa w

art. 77a ust. 1.”;
w art. 81 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) nie wypetnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 77, art. 77a ust. 5 1 art. 78 ust. 1;”;
w art. 104 w ust. 5 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,Decyzja zawiera wykaz produktéw leczniczych, obejmujacy w odniesieniu do kazdego
produktu: nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania, liczbe opakowan, posta¢ farmaceutyczna,

numer GTIN zgodny z systemem GS1, numer serii oraz dat¢ waznosci.”;



11) wart. 109 w pkt 14 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

,»15) nadzor nad przestrzeganiem obowiazkow okreslonych w art. 4-30 oraz art. 35-42
rozporzadzenia nr 2016/161.”;

12) wart. 115 w ust. 1 po pkt 5c¢ dodaje si¢ pkt 5d w brzmieniu:

,»Jd) sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przez podmiot odpowiedzialny, wytworce lub
importera produktow leczniczych oraz przedsigbiorce prowadzacego dziatalnos$¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej obowigzkow w zakresie
weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, o ktorym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2016/161, oraz prawidtowoscig
przesytanych danych i wykonanych operacji w krajowym systemie baz, o ktorym
mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161;”;

13) po art. 115 dodaje si¢ art. 115a w brzmieniu:

»Art. 115a. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem, o ktorym mowa w
art. 44 rozporzadzenia nr 2016/161, nadzorujagcym funkcjonowanie krajowego systemu
baz, o ktérym mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161, obstugujacego
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Niekomercyjny podmiot prawny, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 rozporzadzenia
nr 2016/161, zarzadzajacy krajowym systemem baz, udostgpnia organom Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutycznej nieprzerwany 1 staty dostep do danych zgromadzonych w
systemie, a na zadanie Glownego Inspektora Farmaceutycznego przekazuje wyniki
kontroli systemu oraz udostg¢pnia raporty, zgodnie z art. 37 rozporzadzenia nr 2016/161.”;

14) po art. 127ca dodaje si¢ art. 127cb w brzmieniu:

»Art. 127¢cb. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktorych
mowa w art. 33 ust. 1 1 2 rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pienig¢znej w
wysokosci do 500 000 zt.

2. Wytworca lub importer produktéw leczniczych, ktdry nie realizuje obowigzkow,
o ktorych mowa w art. 4-7, art. 9—11 1 art. 13—19 rozporzadzenia nr 2016/161, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.

3. Przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktory nie wykonuje obowiazkéw, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1
pkt 3a, lub nie realizuje obowigzkéw, o ktorych mowa w art. 10-13, art. 20 1 art. 22-24
rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.



4. Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub
dziat farmacji szpitalnej, ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 10-13 1
art. 27-30 rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do
100 000 zt.

5. Przy ustalaniu wysokosci kary, o ktorej mowa w ust. 1-4, uwzglednia si¢
okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisOw rozporzadzenia nr 2016/161
lub art. 78 ust. 1 pkt 3a.

6. Od kary pienigznej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki za zwltoke w
wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych.”;

15) art. 127d otrzymuje brzmienie:

»Art. 127d. 1. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 127 i art. 127b—127ca oraz
art. 127cb ust. 1-3, naktada Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyz;ji.

2. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 127cb ust. 4, naklada wiasciwy
wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyz;ji.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny albo wojewodzki inspektor farmaceutyczny
jest wierzycielem w rozumieniu przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w

administracji.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 1 1394) w art. 102 w ust. 5:
1) pkt26a otrzymuje brzmienie:

,»26a) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych
zestawien ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobow medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z systemem GS1,
lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyréb medyczny lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wydawanych na podstawie
art. 43a ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, ktorego
dotyczy zestawienie;”;

2)  pkt 31 otrzymuje brzmienie:

,»31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomos$ci informacji o wielkosci kwoty

refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz jednostkowych wyroboéw medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN



zgodnego z systemem GS1, lub innego kodu jednoznacznie identyfikujgcego wyrdb

medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662) w art. 4 w ust. 1
w pkt 1 lit. j otrzymuje brzmienie:

,»]) oglaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu
leczniczego, jego postaé, niezbedne informacje o sktadzie jako§ciowym, kategorie
dostepnosci, wielkos¢ opakowania, numer pozwolenia, numer GTIN zgodny z
systemem GS1, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu oraz nazwe¢ i1 kraj wytworcy, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — takze gatunki zwierzat, dla ktérych jest

przeznaczony,”.

Art. 4. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22019 1. poz. 408 1 730) w art. 17a w ust. 2 w pkt 2 lit. i otrzymuje brzmienie:
»1) numer GTIN zgodny z systemem GS1 przyznany dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
784, 999 1 1096) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) uzytewart. 10 wust. 1 w pkt 3, w art. 25 w pkt 5 w lit. ¢, w art. 26 w pkt 1 w lit. d w tiret
trzecie, w pkt 2 w lit. d w tiret trzecie, w art. 27 w pkt 4 w lit. c oraz w art. 28 w pkt 4 w
lit. ¢ wyrazy ,,kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN”
zastepuje sie wyrazami ,,numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod
jednoznacznie identyfikujagcy wyrdb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego’’;

2) wart. 45a w pkt 8:

a) w lit. c wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Lhumer GTIN zgodny z systemem GS1 leku lub inny kod jednoznacznie

identyfikujacy wyréb medyczny lub $srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia



zywieniowego; W przypadku leku recepturowego — numer kodowy leku gotowego,
surowca farmaceutycznego, opakowania bezposredniego przyjmujacy wartosc:”,
b) lit. k otrzymuje brzmienie:
,»K) numer GTIN zgodny z systemem GS1 odpowiednika leku lub inny kod
jednoznacznie identyfikujacy wyrob medyczny lub $rodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego,”.

Art. 6. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktory przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy zawarl umowe z
podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczenie w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktoérego podmiot odpowiedziany uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w terminie 30 dni od dnia wejScia w zycie niniejszej
ustawy przekazuje do Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego kopie tej umowy, z

wylaczeniem danych dotyczacych sposobu 1 warunkow finansowania oraz rozliczenia umowy.

Art. 7. 1. Limit wydatkéw z budzetu panstwa przeznaczonych na wykonywanie zadan
sektora finanséw publicznych wynikajacych z niniejszej ustawy wynosi w:
1) 2019r.—0,470 min zi;
2) 2020r.— 1,393 min zi;
3) 2021r.—1,490 min zk;
4) 2022 r.— 1,527 min zi;
5) 2023 r.— 1,565 min zk;
6) 2024 r.— 1,604 min zt;
7)  2025r.— 1,644 min zk;
8) 2026r.— 1,685 min zk;
9) 2027r.—1,727 min zk;
10) 2028 r.— 1,770 min zi.
2. Organem monitorujagcym wykorzystanie limitu wydatkéw okre§lonych w ust. 1 jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.
3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie limitu wydatkow, o
ktéorym mowa w ust. 1, oraz wdraza mechanizmy korygujace, o ktorych mowa w ust. 4.
4. W przypadku gdy wielko§¢ wydatkow po pierwszym polroczu danego roku

budzetowego wyniesie wiece] niz 65% limitu wydatkéw przewidzianych na dany rok,



dysponent srodkéw obniza wielkos¢ srodkéw przeznaczonych na wydatki w drugim péiroczu
o kwote stanowigca réznice miedzy wielkos$cig tego limitu a kwotg przekroczenia wydatkéw.
5. W przypadku gdy wielko$¢ wydatkdw w poszczegdlnych miesigcach jest zgodna z

planem finansowym, przepisu ust. 4 nie stosuje sig.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1
pkt 14 1 15, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw

stuzy zapewnieniu stosowania rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia

2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego

1 Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na

opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016,

str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2016/161”.

Rozporzadzenie nr 2016/161 weszlo w zycie z dniem 29 lutego 2016 r., ale z uwagi na

obowiazki, ktore s3 w nim naktadane na podmioty odpowiedzialne, wytworcow lub importerow

produktéw leczniczych oraz przedsiebiorcoOw prowadzacych obrot produktami leczniczymi,

jest stosowane od dnia 9 lutego 2019 1.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

W rozporzadzeniu nr 2016/161 okreslono:

cechy 1 specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora umozliwiajacego
weryfikacje autentyczno$ci produktow leczniczych oraz identyfikacje opakowan
jednostkowych;

sposoby weryfikacji zabezpieczen;

przepisy dotyczace tworzenia i dostgpnosci systemu baz, w ktorym sg zawarte informacje
na temat zabezpieczen, oraz zarzadzania tym systemem,;

wykaz produktéw leczniczych 1 kategorii produktéw wydawanych na recepte, ktore nie
zawierajg zabezpieczen;

wykaz produktow leczniczych i kategorii produktow wydawanych bez recepty, ktore
zawierajg zabezpieczenia,

procedury powiadamiania Komisji Europejskiej przez wlasciwe organy krajowe
o produktach leczniczych wydawanych bez recepty, uznanych za narazone na ryzyko
falszowania, oraz produktach leczniczych wydawanych na receptg, nieuznanych za
narazone na ryzyko fatszowania zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 54a ust. 2 lit. b
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE

Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdzn. zm.), zwanej dalej

»dyrektywa”’;



7)  procedury szybkiej oceny i1 decyzji w sprawie powiadomien, o ktorych mowa w art. 54a

ust. 2 lit. ¢ dyrektywy.

Projektowana nowelizacja ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z pdzn. zm.) okresla nowe zadania oraz kompetencje Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego oraz wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych zwigzane z
nadzorem nad realizacjg obowigzkéw, okreslonych w art. 4-30 oraz art. 35-42 rozporzadzenia
nr 2016/161. Obowiazki te rozporzadzenie naktada na podmioty odpowiedzialne, wytworcow
lub importeréw produktow leczniczych, przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie

farmaceutyczne oraz na podmioty uprawnione do detalicznego obrotu produktami leczniczymi.

Ponadto projektowana nowelizacja nadaje nowa kompetencje Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu polegajaca na nadzorze nad podmiotem niekomercyjnym, ktory zgodnie z
rozporzadzeniem nr 2016/161 ma za zadanie utworzenie oraz obsluge systemu baz,

obstlugujacego terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

W projekcie ujednolicono nazewnictwo w zakresie numeréw nadawanych produktom
leczniczym, zastepujac oznaczenie ,.kod EAN” , numerem GTIN” zgodnym z systemem GSI.
Numer GTIN to Globalny Numer Jednostki Handlowej stuzacy do identyfikacji dowolnej
jednostki (produktu lub ustugi), ktéra moze by¢ wyceniana, zamawiana lub fakturowana
w celach handlowych pomigdzy uczestnikami w dowolnym punkcie tancucha dostaw.
Struktura numeru GTIN moze by¢ 8-, 12-, 13- lub 14-cyfrowa. Najbardziej popularnym
identyfikatorem jest numer 13-cyfrowy. W celu automatycznego odczytu tego numeru jest on
odwzorowany graficznie w formie kodu kreskowego EAN-13. W tym kodzie istnieje
mozliwo$¢ zakodowania wylagcznie numeru GTIN. W celu przedstawienia danych
dodatkowych w kodzie kreskowym nalezy postuzy¢ si¢ innym symbolem, np. kodem GS1
DataMatrix. W tym kodzie mozna przedstawi¢ graficznie: numer GTIN, numer serii, datg
waznosci itp. Zatem kod EAN to no$nik kodu GTIN w formie kodu kreskowego 1D, czyli
wylacznie jego prezentacja. Produkty lecznicze maja nadawane numery identyfikacyjne GTIN
zgodne z systemem GS1, ktory wczesniej nazywany byt systemem EAN UCC. Jednocze$nie
w odniesieniu do wyrobéw medycznych zasadne jest ujednolicenie nazewnictwa przez
odstapienie od sformutowania stosowanego w odnosnych regulacjach, wskazujacych na ,.kod
EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN”. W celu zapewnienia przejrzystosci
1 identyfikowalnosci w przypadku wyrobow medycznych nalezy mie¢ na wzgledzie regulacje

okreslone odpowiednio w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)



2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1)
oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176). Zgodnie
z trescig odpowiednio art. 110 ust. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 oraz art. 120 ust. 12 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
do czasu wyznaczenia przez Komisje Europejska podmiotéw wydajacych niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (,,kod UDI”), za wyznaczone podmioty wydajace uznaje si¢ GSI,
HIBCC (Health Industry Business Communications Council) i ICCBBA (International Council
for Commonality in Blood Banking Automation). Majac powyzsze na wzgledzie, zasadne jest
zastgpienie dotychczasowego sformutowania ,.kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN” w odniesieniu do wyrobow medycznych ogoélnym pojeciem wskazujacym na kod
jednoznacznie identyfikujacy dany wyrob. Majac na uwadze powyzsze, w projektowanych
przepisach przewidziano, ze w przypadku produktéw leczniczych nalezy podawaé numer
GTIN, natomiast w zakresie wyrobéw medycznych i1 §rodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego mozna podawa¢ rowniez inny niz numer umozliwiajacy

jednoznaczng identyfikacje tego wyrobu.

W zwigzku z powyzszym zmiany w ustawach zawarte w art. 2—5 projektu ustawy nie
wymagaja zadnych regulacji przejSciowych, bo od strony merytorycznej w stosunku do
konkretnego leku, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego nie nast¢puje zadna zmiana merytoryczna. Zmiany te maja na celu zaprzestanie

stosowania niewtasciwego nazewnictwa.

Rozporzadzenie nr 2016/161 naktada na producentdw obowigzek umieszczenia elementu
uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania tylko na $ci§le okreslone w tym rozporzadzeniu
produkty. Przepisy dodawanego art. 26a w projektowanej ustawie dajag mozliwos¢, ale nie
obowigzek umieszczenia zabezpieczenia na innych produktach, co zwigkszy ich
bezpieczenstwo, a co za tym idzie bedzie korzystne dla pacjenta. Niemniej wprowadzenie
takiego obowiazku dla wszystkich produktéw jest nieuzasadnione i stanowitoby dodatkowe

obcigzenie finansowe dla podmiotow odpowiedzialnych lub wytworcow.



W wigkszos$ci krajow cztonkowskich Unii Europejskiej przyjeto, ze kwesti¢ umieszczenia
na opakowaniach zewng¢trznych produktow leczniczych elementu uniemozliwiajgcego
otwarcie, ktore nie sa objete obowigzkiem zabezpieczania, nalezy pozostawié w gestii
producenta. Dlatego zdecydowano, ze stosowanie zabezpieczenia przed otwarciem (Anti
Tampering Device, w skrocie: ATD) na wszystkich produktach leczniczych bedzie

fakultatywne, podobnie jak to ma miejsce w innych krajach cztonkowskich Unii Europejskie;.

Powyzsze rozwigzanie be¢dzie korzystne dla przedsigbiorcow, ktorzy np. ze wzgledow
technologicznych beda chcieli umieszczaé, na innych niz okre§lone w rozporzadzeniu

nr 2016/161 produktach leczniczych, zabezpieczenie ATD.

W projektowanym art. 26a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
wprowadzono zatem mozliwos¢ podjecia przez podmiot odpowiedzialny decyzji
0 umieszczaniu na opakowaniu produktu leczniczego zabezpieczenia ATD na opakowaniach
produktéw spoza katalogu okreslonego w rozporzadzeniu nr 2016/161. Decyzja
o umieszczaniu ATD na opakowaniu produktu leczniczego bedzie si¢ wigza¢ z obowigzkiem
realizacji odpowiednich procedur dotyczacych zmiany wzoru opakowania produktu

leczniczego.

Przesadzenie w projektowanym art. 26a, ze umieszczenie ATD na opakowaniach
produktow leczniczych innych niz okreslone w rozporzadzeniu nr 2016/161 jest dobrowolne,
przyczyni si¢ rowniez do zwigkszenia pewnosci obrotu prawnego, eliminuje bowiem mogace
si¢ pojawi¢ watpliwosci interpretacyjne co do tego, czy podmiot odpowiedzialny moze
samodzielnie zdecydowa¢ o umieszczaniu na produktach leczniczych nieobjetych

obligatoryjnymi zabezpieczeniami zabezpieczenia ATD.

W projektowanym art. 42 ust. 1 uchylono pkt 14. Zgodnie z dotychczasowym brzmieniem
pkt 14 obowiazkiem wytwoérey lub importera jest ,,(...) tworzenie i zarzadzanie systemem baz,
w ktorym sa zawarte informacje dotyczace zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacje
autentycznosci 1 identyfikacji produktow leczniczych, zgodnie z wymogami okre§lonymi

w aktach delegowanych przyjetych na podstawie art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.”.

Powyzszy przepis zostal uchwalony przed publikacja rozporzadzenia nr 2016/161.
Zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161 ,,System baz, w ktéorym zawarte sa
informacje o zabezpieczeniach zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. e dyrektywy 2001/83/WE, jest

tworzony 1 zarzadzany przez podmiot prawny niekomercyjny lub podmioty prawne



niekomercyjne, utworzony lub utworzone w Unii przez producentow i posiadaczy pozwolen

na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych zabezpieczenia.”.

Z tresci rozporzadzenia nr 2016/161 wprost wynika, ze utworzenie systemu baz i ich
zarzadzanie zostalo powierzone niekomercyjnemu podmiotowi i tym samym taki obowigzek
nie moze by¢ natozony na wytworcow. Nalezalo zatem uchyli¢ tres¢ ww. przepisu jako

niezgodnego z brzmieniem rozporzadzenia nr 2016/161.

Jednoczes$nie dodano art. 42 ust. 1 pkt 15, tak aby jednoznacznie przesadzi¢, ze
umieszczanie zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacje autentyczno$ci i1 identyfikacji
produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, nalezy do

obowigzkow wytworcey lub importera produktow leczniczych.

Powyzsze uznano za niezb¢dne z uwagi na fakt, ze przepisy rozporzadzenia nr 2016/161
postuguja si¢ sformutowaniem ,,producent umieszczajacy zabezpieczenia” (art. 14 i art. 15),

a tym samym nie okreslaja wprost obowigzku umieszczania zabezpieczen.

Z tego wzgledu, w ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, jest niezbedne
przesadzenie w akcie prawnym o randze ustawy, ze do obowigzkéw wytworcy lub importera
nalezy umieszczanie na opakowaniach zewnetrznych produktu leczniczego zabezpieczen,

o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a 1 b rozporzadzenia nr 2016/161.

Projektowany art. 77a sluzy zapewnieniu stosowania art. 20 lit. b rozporzadzenia
nr 2016/161, ktory przewiduje obowigzek weryfikacji niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego fizycznie znajdujacego si¢ w hurtowni farmaceutycznej, chyba ze taki
produkt leczniczy zostat przekazany z wyznaczonej w pisemnej umowie przez podmiot
odpowiedzialny hurtowni farmaceutycznej, ktéra w imieniu tego podmiotu odpowiedzialnego

ma prowadzi¢ dystrybucje danego produktu leczniczego.

Nowelizowana ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w obecnym
brzmieniu nie zawiera zapiséw stanowigcych o mozliwosci zawierania umoéw pomiedzy
podmiotem odpowiedzialnym a hurtownia o przechowywanie produktéw leczniczych
w hurtowni. Jednocze$nie rozporzadzenie nr 2016/161 odwotuje si¢ do takich umow. Tym
samym stalo si¢ konieczne uregulowanie mozliwosci zawierania tych umow przy
jednoczesnym okresleniu niezbgdnych elementéw tresci samej umowy, jak i sposobu

przekazywania informacji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.



Projektowany art. 77a stanowi odrebng regulacje od przepisow rozdziatu 7 zalacznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509) dotyczacego czynnosci zlecanych pomigdzy

przedsigbiorcami posiadajacymi zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

Wprowadzenie ograniczenia w projektowanym art. 77a ust. 4, ktoéry przewiduje, ze
czynnosci okreslonych w umowie, o ktorej mowa w art. 77a ust. 1, przedsi¢biorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zlecaé
podwykonawcom, ma na celu zapewnienie prawidlowej realizacji obowigzku weryfikacji
autentycznosci produktow leczniczych. Tres¢ art. 20 lit. b rozporzadzenia nr 161/2016 okresla,
ze hurtownik nie weryfikuje autentycznos$ci produktu leczniczego otrzymanego od hurtownika
wyznaczonego w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
W przypadku zatem, gdy istniataby mozliwo$¢ podzlecania czynnosci bedacych przedmiotem
umowy, o ktorej mowa w art. 77a ust. 1 projektowanej ustawy, mogltoby dochodzi¢ do sytuacji,
ze weryfikacja autentycznosci produktu leczniczego nastepowataby dopiero na koncowym
etapie obrotu, tj. w momencie jego dostarczenia do apteki. Taki model powodowalby obejscie

obowiazku weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych na etapie obrotu hurtowego.

Wprowadzenie przepisow o mozliwosci zawierania umoOw pomigdzy podmiotem
odpowiedzialnym a hurtownig farmaceutyczng pozwoli tez na uregulowanie kwestii
przechowywania w hurtowniach farmaceutycznych bezptatnych probek reklamowych

produktow leczniczych nalezacych do podmiotu odpowiedzialnego.

Norma art. 23 rozporzadzenia nr 2016/161, wskazujac na réznice cech tancucha dostaw
obowigzujacych w poszczegolnych panstwach czlonkowskich, pozostawita do uregulowania
na poziomie krajowym wylaczen w zakresie weryfikacji oraz wycofania z bazy danych
niepowtarzalnego identyfikatora. Okreslita, iz obowigzek ten zostanie natozony na hurtownika,
ktory dokonuje dostawy produktéw leczniczych do podmiotéw prowadzacych obrét detaliczny
produktami leczniczymi. Stad tez zaszta konieczno$¢ uregulowania przez polskiego

ustawodawce tych wytaczen przy uwzglednieniu uregulowan krajowych.

W projektowanym art. 78 ust. 1 pkt 3a okreslono list¢ podmiotow, dla ktorych dostawy
produktéw leczniczych beda weryfikowane przez hurtownika. Lista ta dotyczy podmiotow,
ktore ze wzgledu na charakter prowadzonej dziatalnosci nie prowadza obrotu produktami

leczniczymi 1 tym samym nie ma potrzeby, aby realizowaly obowigzki okreslone



w rozporzadzeniu nr 2016/161. Sa to jednak podmioty, ktore sg uprawnione do nabywania
w hurtowniach farmaceutycznych produktow leczniczych — sg wymienione w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.

W projektowanym art. 115 ust. 1 pkt 5d okres§lono nowe kompetencje Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego polegajace na sprawowaniu nadzoru nad przestrzeganiem przez
podmiot odpowiedzialny, wytworce lub importera produktéw leczniczych oraz przedsiebiorce
prowadzacego obrét produktami leczniczymi obowigzkéw w zakresie weryfikacji
autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit.
a rozporzadzenia nr 2016/161, oraz prawidlowos$cig przesytanych danych i wykonanych

operacji w krajowym systemie baz, o ktérym mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenianr 161/2016.

W projektowanym art. 115a okreslono nowa kompetencje Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego polegajaca na nadzorowaniu funkcjonowania krajowego systemu baz.
Przepisy art. 44 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161 stanowia, iz wlasciwe organy krajowe
nadzoruja funkcjonowanie kazdego systemu fizycznie zlokalizowanego na ich terytorium
w celu sprawdzenia, w razie potrzeby w drodze inspekcji, ze system 1 podmiot prawny
odpowiedzialny za utworzenie systemu i zarzadzanie nim spelniaja wymogi wynikajace
z art. 44 rozporzadzenia nr 161/2016. Z uwagi, iz rozporzadzenie postuguje si¢ ogdlnym
okresleniem ,,wlasciwy organ krajowy”, nalezato w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne okresli¢ norm¢ kompetencyjng w celu okreslenia, jaki organ wykonuje nadzor

nad funkcjonowaniem systemu baz na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

W projektowanym art. 127cb przewidziano, ze podmiot odpowiedzialny, wytworca,
importer, przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej albo podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, punkt apteczny lub apteke
szpitalng, ktory nie realizuje obowigzkow okreslonych w art. 33 ust. 1 1 2 (podmiot
odpowiedzialny), art. 4-7, art. 9—11, art. 13—19 (wytworca lub importer), art. 10—13, art. 20 i
art. 22-24 (przedsigbiorca prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng) oraz art. 10—13, art. 27-30
(podmiot prowadzacy apteke ogoélnodostepng, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat

farmacji szpitalnej) rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie podlegat karze pieni¢zne;j.

Przestanki wymiaru ww. kary pieni¢znej uregulowano w przepisach ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przesadzajac, ze przestanki wskazane w art. 189d

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.



poz. 2096 oraz z 2019 r. poz. 60, 730 1 1133) nie sg adekwatne w przypadku wytworcow,
importerow, przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalno$¢ polegajacag na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej albo podmiotow prowadzacych apteke ogodlnodostgpna, punkt apteczny,

apteke szpitalna.

Analogicznie jak to ma miejsce w przepisie art. 127b ust. 2 oraz art. 127¢c ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przesagdzono w art. 127¢cb ust. 5, ze wysokos¢
kary pieni¢znej bedzie ustalana z uwzglednieniem okolicznosci, zakresu oraz uprzedniego

naruszenia przepisOw rozporzadzenia nr 2016/161 lub art. 78 ust. 3 pkt 3a.

Zgodnie z projektowanym art. 127d kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 127
1art. 127b—127ca oraz art. 127¢cb ust. 1-3, naktada Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze
decyzji. Natomiast kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 127cb ust. 4, naklada wtasciwy
wojewodzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji. Organ ten bowiem sprawuje nadzor

nad dziatalnos$cig podmiotéw detalicznych.

Przewidziano przepis przejsciowy, zgodnie z ktérym przedsigbiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy zawart umowe z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie
lub dostarczenie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktorego
podmiot odpowiedziany uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w terminie 30 dni od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy przekazuje do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego
kopi¢ tej umowy, z wytaczeniem danych dotyczacych sposobu 1 warunkéw finansowania oraz
rozliczenia umowy. Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia jej
ogloszenia, z wyjatkiem przepisow dotyczacych naktadania kar pieni¢znych okre§lonych
w art. 127¢cb projektowanej ustawy, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r., z uwagi
na obiektywne trudno$ci przedsiebiorcoéw zwigzane z brakiem dostgpu do informacji o

zwolnionych po dniu 9 lutym 2019 r. seriach produktéw leczniczych i wyrobow medycznych.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie podlega przedstawieniu wiasciwym organom 1 instytucjom Unii

Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt ustawy nie zawiera norm technicznych 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), zatem
nie podlega notyfikacji.

Projekt ustawy nie ma wplywu na mikroprzedsigbiorcow, matych 1 $rednich
przedsigbiorcow i jest zgodny z ustawg z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcéw (Dz. U.

z 2019 r. poz. 1292).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy $rodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu okreslenie szczegbtowych zasad dotyczacych

Pawet Piotrowski — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach

gif@gif.gov.pl produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 32 2 09.02.20186, str. 1), zwane dalej

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu »rozporzadzeniem nr 2016/161”.

Monika Okrzesik — Gtéwny specjalista w Departamencie Prawnym

w Gloéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym Nr w wykazie prac Rady Ministrow:

monika.okrzesik@gif.gov.pl UC146

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

W dniu 8 czerwca 2011 r. Parlament Europejski i Rada przyjety dyrektywe 2011/62/UE zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie zapobiegania

wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011,

str.74), zwang dalej ,,dyrektywa 2011/62/UE”, ktéra poprawia ochrone zdrowia publicznego przez $rodki przeciwdzialania

falszowaniu lekow, nawet jezeli nie dochodzi do naruszenia praw wlasno$ci intelektualne;.

Celem dyrektywy 2011/62/UE jest rozwigzanie tego problemu przez wprowadzenie obowigzkowych zabezpieczen

(niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania) na opakowaniu zewnetrznym

produktow leczniczych wydawanych na recepte przy zachowaniu pewnych odstepstw. Dyrektywa 2011/62/UE natozyta na

Komisj¢ w szczegblnosci obowigzek przyjecia aktow delegowanych okreslajacych:

1) cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora; sposoby weryfikacji zabezpieczen; tworzenie systemu
baz zawierajgcego niepowtarzalne identyfikatory i zarzgdzanie nim;

2) wykazy produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych, ktore w przypadku produktow leczniczych
wydawanych na recept¢ majg nie zawiera¢ zabezpieczen, a w przypadku produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
maja zawierac zabezpieczenia, sporzadzone zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 54a ust. 2 lit. b dyrektywy 2001/83/WE
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, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27,
str. 69, z pozn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”;

3) procedury powiadamiania Komisji przez wlasciwe organy krajowe o produktach leczniczych wydawanych bez recepty, w
ktorych przypadku, ich zdaniem, istnieje ryzyko falszowania, i o produktach leczniczych, w ktorych przypadku, wedhug
nich, nie ma takiego ryzyka, oraz system szybkiej oceny i decyzji w sprawie takich powiadomien.

W art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE okre$lono, iz na opakowaniach produktow leczniczych zagrozonych sfalszowaniem
majg by¢ umieszczone zabezpieczenia, ktore umozliwig hurtownikom oraz osobom uprawnionym lub upowaznionym do
dostarczania produktow leczniczych pacjentom weryfikacje autentycznosci produktéw oraz identyfikacje opakowan
jednostkowych.

Ponadto dyrektywa okreslita, iz na opakowaniu produktu ma by¢ umieszczany element (Anti-Tampering Device — ATD), ktory
umozliwi sprawdzenie, czy opakowanie byto uprzednio otwierane.

Na podstawie tego upowaznienia dnia 2 pazdziernika 2015 r. Komisja Europejska przyjeta rozporzadzenie nr 2016/161.
Weszto ono w zycie z dniem 9 lutego 2016 r., jednakze przewidziano dla wigkszosci panstw czlonkowskich trzyletni okres
przejsciowy. Oznacza to, ze jest ono stosowane bezposrednio od dnia 9 lutego 2019 r., z wyjatkiem Belgii, Grecji oraz Wtoch.

Rozporzadzenie nr 2016/161 (art. 2) okresla:

1) cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora umozliwiajacego weryfikacje autentycznosci produktow
leczniczych oraz identyfikacj¢ opakowan jednostkowych;

2) sposoby weryfikacji zabezpieczen;

3) przepisy dotyczace tworzenia i dostepnosci systemu baz, w ktérym sg zawarte informacje na temat zabezpieczen, oraz
zarzgdzania tym systemem,;

4) wykaz produktow leczniczych i kategorii produktow wydawanych na recepte, ktore nie zawieraja zabezpieczen;

5) wykaz produktéw leczniczych i kategorii produktow wydawanych bez recepty, ktore zawierajg zabezpieczenia;

6) procedury powiadamiania Komisji przez wlasciwe organy krajowe o produktach leczniczych wydawanych bez recepty,
uznanych za narazone na ryzyko falszowania, oraz produktach leczniczych wydawanych na receptg, nieuznanych za
narazone na ryzyko fatszowania zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 54a ust. 2 lit. b dyrektywy 2001/83/WE;

7) procedury szybkiej oceny i decyzji w sprawie powiadomien, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 lit. ¢ dyrektywy 2001/83/WE.




Zgodnie z przepisem art. 50 rozporzgdzenia nr 2016/161 ,,wigze ono w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich”.

Jednoczesnie ze wzgledu na ztozony charakter obrotu produktami leczniczymi na terytorium Unii Europejskiej w
rozporzadzeniu pozostawiono do decyzji poszczegdlnych panstw cztonkowskich stosowanie niektorych przepisow
rozporzadzenia, w celu uwzglednienia zasad obowiazujacych w danym panstwie.

Projektowane przepisy maja zapewni¢ dostosowanie krajowego porzadku prawnego do nowych norm prawnych zawartych w
rozporzadzeniu nr 2016/161, ktére sa zwigzane z zamieszczaniem oraz weryfikowaniem zabezpieczen, tj. niepowtarzalnego
identyfikatora (Unique Identifier — Ul) oraz zabezpieczenia przed otwarciem (Anti-Tampering Device — ATD).

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

Celem projektu ustawy jest wprowadzenie przepiséw umozliwiajgcych prawidlowe stosowanie rozporzadzenia nr 2016/161.

Glowne rozwigzania projektu okreslaja kompetencje nadzorcze Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a takze zarzadcze w
stosunku do tworzonego systemu baz, doprecyzowujg oraz uzupetniaja przepisy rozporzadzenia nr 2016/161 w zakresie
obowigzkow poszczegdlnych uczestnikow tancucha dystrybucji produktu leczniczego, ktére pozostawiono do decyzji

wlasciwych organoéw panstw czlonkowskich, w szczegdlnosci przez:

1) wprowadzenie wylaczen podmiotowych w zakresie obowigzku weryfikacji zabezpieczen przez niektore podmioty oraz
pozostawienie tego obowigzku przedsiebiorcy prowadzacemu obrét hurtowy (art. 23 rozporzadzenia nr 2016/161);

2) okreslenie nowych kompetencji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie nadzoru nad systemem baz;

3) rozszerzenie obowigzkow przedsiebiorcow przez odestanie do rozporzadzenia nr 2016/161;

4) wskazanie sankcji administracyjnych (kar pieni¢znych) za brak realizacji obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia;

5) wprowadzenie przepiséw umozliwiajacych zawieranie pisemnych uméw pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
hurtownikiem w zakresie przechowywania oraz dystrybucji produktow leczniczych.

3.Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

1. Projektowane regulacje sg zgodne z prawem UE, wigc rozwigzania w pozostalych panstwach cztonkowskich powinny by¢

zblizone.

2. Zgodnie z wiedza projektodawcy w wigkszosci krajow cztonkowskich Unii Europejskiej przyjeto, ze kwesti¢ umieszczenia
zabezpieczen na produktach leczniczych, ktore nie sa objete obowiagzkiem zabezpieczania, nalezy pozostawi¢ w gestii

producenta.

3. Rozwigzania dotyczace wylaczen w zakresie weryfikacji oraz wycofania z bazy danych niepowtarzalnego identyfikatora
dotycza konkretnych podmiotéw, ktore z uwagi na charakter prowadzonej dziatalno$ci nie prowadza obrotu produktami
leczniczymi i tym samym nie ma potrzeby, aby realizowaty obowiazki w tym zakresie. Brak informacji o rozwigzaniach

stosowanych w innych panstwach.

4.Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Panstwowa Inspekcja 17 Ustawa z dnia Rozszerzenie kompetencji nadzorczych.
Farmaceutyczna podmiotow | 6 wrze$nia Konieczno$¢ weryfikowania danych, ktore beda
2001 r. — Prawo udostgpnione przez podmiot prawny tworzacy
farmaceutyczne krajowy system baz w kraju.
(Dz.U.z2019r.
poz. 499, z pdzn.
zm.), zwana dalej
,ustawa”’
Podmioty odpowiedzialne Okoto 600 Dane Urzad Oddziatywanie posrednie z uwagi na mozliwos$¢
podmiotow Rejestracji nalozenia sankcji na podmioty, ktore nie realizuja
Produktow obowigzkow okreslonych w art. 33 ust. 1 2
Leczniczych, rozporzadzenia nr 2016/161.
Wyrobow
Medycznych i
Produktéw
Biobojczych
Wytworcy i importerzy Okoto 222 | Dane wilasne Oddziatywanie posrednie z uwagi na mozliwo$¢
produktow leczniczych podmioty organu (Gtowny nalozenia sankcji na podmioty, ktore nie realizuja
Inspektor obowiazkow okreslonych w art. 4-7, art. 9-11,
Farmaceutyczny) art. 13-19 rozporzadzenia nr 2016/161.
Przedsigbiorcy prowadzacy Okolo 531 | Dane wlasne Weryfikowanie zabezpieczen, o ktorych mowa w
hurtownie farmaceutyczne podmiotéw | organu (Gtowny art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie
niepowtarzalnego identyfikatora produktu




Inspektor
Farmaceutyczny)

leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia nr 2016/161, przed dostarczeniem
tego produktu dla podmiotéw zwolnionych na
mocy ustawy, tj.:

1) lekarzy, pielggniarek i potoznych
wykonujacych dziatalno$é¢ leczniczg w formie
praktyki zawodowej, o ktorej mowa w art. 5
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190, z pozn.
zm.),

2) jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (Dz. U. 22019 r. poz. 1222), w
zakresie produktow krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratoéw czynnikow
krzepnigcia oraz desmopresyny na potrzeby
realizacji zamowienia, o ktorym mowa w art. 27
ust. 3 tej ustawy,

3) felczerow i starszych felczerow,

4) zaktadow leczniczych dla zwierzat,

5) aptek zaktadowych, o ktorych mowa w art. 87
ust. 1 pkt 3 ustawy,

6) uczelni, instytutéw badawczych, policealnych
szkot zawodowych i innych jednostek, ktorych
dziatalnos¢ statutowa o charakterze badawczym
lub edukacyjnym wymaga posiadania
produktow leczniczych;

7) podmiotéw doraznie dostarczajacych, produkty
lecznicze okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 68 ust. 7 ustawy, w zwigzku z
udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym.

Oddzialywanie posrednie z uwagi na mozliwos¢

natozenia sankcji na podmioty, ktore nie realizuja

obowigzkow okreslonych w art. 10-13, art. 20,

art. 22-24 rozporzadzenia nr 2016/161.

Podmioty prowadzace apteki Okoto Dane wtasne Oddziatywanie posrednie z uwagi na mozliwos¢
ogolnodostepne, apteki 16 047 organu (Gtowny natozenia sankcji na podmioty, ktére nie realizuja
szpitalne, dziaty farmacji podmiotow | Inspektor obowigzkow okreslonych w art. 10-13, art. 27-30
szpitalnej, punkty apteczne Farmaceutyczny) rozporzadzenia nr 2016/161.
- lekarze, pielegniarki i potozne Brak Brak zrodta Zwolnienie z obowigzku weryfikowania
wykonujace dziatalno$é danych zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o

lecznicza w formie praktyki
zawodowej;

- jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi,

- felczerzy,

- zaktady lecznicze dla zwierzat,

- apteki zaktadowe,

- uczelnie, instytuty badawcze,
policealne szkoly zawodowe, i
inne jednostki, ktorych
dziatalno$¢ statutowa o
charakterze badawczym lub
edukacyjnym wymaga
posiadania produktow
leczniczych;

- podmioty doraznie
dostarczajace, produkty
lecznicze okreslone w
przepisach wydanych na

dyrektywy 2001/83/WE, i wycofywania
niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia nr 2016/161, przed dostarczeniem
tego produktu pacjentowi.




podstawie art. 68 ust. 7 ustawy,
w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym.

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych, z
14-dniowym terminem na zgtaszanie uwag, do nastepujacych podmiotow:

1) Business Centre Club;

2) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
3) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
4) Forum Zwigzkow Zawodowych;

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

6) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska”;

7) Konfederacji Lewiatan;

8) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjnej;

9) Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych;

10) Krajowej Izbie Fizjoterapeutow;

11) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

12) Naczelnej Izbie Lekarskiej;

13) Naczelnej Izbie Pielegniarek i Potoznych;

14) Ogoblnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

15) Ogoblnopolskiej Izbie Gospodarczej POLMED,;

16) Ogoblnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

17) Ogoblnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;

18) Polskiej 1zbie Handlu;

19) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
20) Polskiej Izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjnej;

21) Polskiemu Stowarzyszeniu Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekow Weterynaryjnych;
22) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

23) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

24) Polsko-Niemieckiej Izbie Przemystowo-Handlowej;

25) Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

26) Pracodawcom RP;

27) Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;

28) Stowarzyszeniu Importerow Rownolegtych Produktow Leczniczych;

29) Stowarzyszeniu Magistrow i Technikow Farmacji;

30) Stowarzyszeniu Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

31) Zwigzkowi Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

32) Zwigzkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
33) Zwigzkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

34) Zwiazkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

35) Zwigzkowi Zawodowemu Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

36) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;

37) Biuru Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

38) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”.

Projekt ustawy zostal 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 1. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.) projekt zostal opublikowany na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly przedstawione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zt]

Lacznie

...... r.)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 (0-10)
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ogblem

Budzet
panstwa




JST

Pozostate
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki
ogblem

0,470

1,393

1,490 1,527 1,565 1,604 1,644 1,685 1,727 1,770 1,818 16,694

budzet
panstwa

0,470

1,393

1,490 1,527 1,565 1,604 1,644 1,685 1,727 1,770 1,818 16,694
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(oddzielnie)
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ogblem

-0,470
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budzet
panstwa
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JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Projekt nie bedzie miat wptywu na budzet jednostek samorzadu terytorialnego. Wydatki
rzeczowe zwigzane m.in. z kosztami sprzetu komputerowego i licencji — z uwagi na
dostosowanie systemu informatycznego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego do
systemu baz oraz wyposazenie stanowisk pracy w sprzgt niezbedny do weryfikacji
zabezpieczen (skanery), sprzet biurowy, zostana pokryte ze S$rodkéw Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego i nie spowoduja dodatkowych wydatkow po stronie
budzetu panstwa.

Srodki finansowe zwigkszajace wydatki na koszty zatrudnienia oraz dziatalnosci
dotyczace utworzenia 8 etatow w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
przewidziane beda w budzecie w czgséci 46 — Zdrowie.

Wszelkie skutki finansowe wynikajace z proponowanych rozwigzan, zarbwno w roku
wejscia w zycie projektowanych rozwigzan, jak i w latach nastgpnych, zostang
sfinansowane w ramach wysokosci §rodkow okreslonej zgodnie z art. 131¢ ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 i 1394).

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrodet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, zgodnie z:

1) art. 36 lit. i rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie wspotpracowat z Europejska Agencja
Lekow oraz analizowat informacje w krajowym systemie baz, o ktorym mowa w
art. 32 ust. 1 tego rozporzadzenia;

2) art. 37 lit. d rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie podejmowat czynnosci w przypadku
zgloszenia podejrzenia przypadku falszowania produktu leczniczego przez operatora
ww. krajowego systemu baz;

3) art. 37 lit. e rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie analizowat wyniki kontroli ww.
krajowego systemu baz;

4) art. 37 lit. f rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie weryfikowat dane zwarte w rejestrze
operacji dotyczace niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego,
uzytkownikow wykonujacych operacje w ww. krajowym systemie baz, w tym
analizowat charakter tych operacji;

5) art. 37 lit. g rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie analizowat dane z raportow w celu
zweryfikowania przestrzegania wymogow niniejszego rozporzadzenia przez podmiot
odpowiedzialny, wytworce lub importera produktow leczniczych oraz przedsigbiorce
prowadzacego obrot produktami leczniczymi;

6) art. 43 lit. a rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie udostegpniat informacje o produktach
leczniczych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na
ktoérych jest umieszczony element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, o
ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 2016/161;

7) art. 44 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie nadzorowat funkcjonowanie ww.
krajowego systemu baz w celu sprawdzenia, w razie potrzeby w drodze inspekcji, ze




system i podmiot prawny odpowiedzialny za utworzenie systemu i zarzadzanie nim

spelniajag wymogi niniejszego rozporzadzenia;
8) art. 44 ust. 4 rozporzadzenia nr 2016/161, bedzie przekazywal sprawozdania z dziatan

nadzorczych dotyczacych ww. krajowego systemu baz Europejskiej Agencji Lekow.
Jednocze$nie Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, sprawujac nadzor nad warunkami
wytwarzania 1 importu produktéw leczniczych, jest obowigzany kontrolowaé spetnianie
przez wytworce lub importera produktéw leczniczych obowiazkow, o ktorych mowa w
art. 4, art. 5ust. 21i 3, art. 6 ust. 1, art. 7, art. 9, art. 11, art. 13—18 rozporzadzenia nr
2016/161.
Natomiast sprawujac nadzoér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany kontrolowac spelnianie przez
przedsigbiorce prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej obowiazkéw, o ktorych mowa w art. 10-13, art. 22, art. 24
rozporzadzenia nr 2016/161.

Do realizacji powyzszych zadan niezbgdne jest zatrudnienie 8 pracownikow.

Niezbedne jest zatrudnienie 4 pracownikow analizujacych dane gromadzone w systemie
baz oraz 4 inspektoréw do spraw obrotu hurtowego, nadzorujacych przedsigbiorcow w
zakresie wykonywania przez nich obowiazkéw wynikajacych z rozporzadzenia
nr 2016/161.

Konieczno$¢ zatrudnienia 4 inspektorow ds. obrotu hurtowego wynika z koniecznosci
zapewnienia nadzoru nad prawidlowym funkcjonowaniem obrotu hurtowego lekow, w
tym wykrywania przypadkow fatszowania produktéw leczniczych.

Obecnie w Polsce funkcjonuje okoto 500 hurtowni farmaceutycznych. Zgodnie z
wymogami nowelizowanej ustawy kazda hurtownia powinna by¢ poddana inspekcji raz
na trzy lata. W ciagu roku kalendarzowego powinno by¢ przeprowadzonych co najmniej
170 inspekcji planowych w hurtowniach farmaceutycznych. Nalezy tez uwzglednié
inspekcje dorazne, ktore sg realizowane w sytuacji wystgpienia podejrzenia
nieprawidlowego dziatania hurtowni, podejrzenia sfalszowania leku oraz na zlecenie
organdéw Scigania lub Europejskiej Agencji Lekéw. W sumie w ciggu roku powinno si¢
odby¢ minimum 200 inspekcji. Obecnie w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
zatrudnionych jest 12 inspektoréw ds. obrotu hurtowego. Kazda inspekcja realizowana
jest przez sktad minimum 2 inspektorow. Jeden zespol moze w ciggu miesigca
zrealizowa¢ dwie inspekcje planowe. Zakladajac, ze w ciagu roku 6 zespolow
inspekcyjnych wykona okoto 130 inspekcji planowych, obecna liczba zatrudnionych w
Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym inspektoréw ds. obrotu hurtowego nie jest w
stanie zrealizowa¢ podstawowych, wymaganych ustawg liczby inspekcji. Tym samym
nalozenie na Glownego Inspektora Farmaceutycznego nowych zadan przewidzianych w
projektowanej ustawie powoduje konieczno$¢ utworzenia czterech nowych etatow dla
inspektorow ds. obrotu hurtowego, ktérych zadaniem bedzie realizowanie inspekcji W
przypadku podejrzenia wystapienia sfatszowania produktu leczniczego na terytorium RP.
Projektowana ustawa naklada na Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nowe
obowiazki polegajace na sprawowaniu nadzoru nad krajowym podmiotem, ktory
utworzyt i1 zarzadza repozytorium, w ktorym przechowywane i weryfikowane sg dane
dotyczace produktéw leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie na terytorium RP. Ponadto
do nowych zadan Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy analiza tych danych,
analiza raportow generowanych przez system oraz prowadzenie dochodzen w sytuacji
pojawienia si¢ alertu dotyczacego podejrzenia sfalszowanego leku oraz audytowanie
organizacji zarzadzajacej ww. systemem. W celu realizacji tych zadan niezbe¢dne jest
utworzenie 4 nowy etatow dla analitykow. Obecnie w Gtownym Inspektoracie
Farmaceutycznym zatrudniony jest 1 analityk, ktory zajmuje si¢ analiza danych
zawartych w Zintegrowanym Systemie Obrotu Produktami Leczniczymi. Zakres zadan
zwigzanych z obstugg systemu ZSMOPL nie pozwala na natozenie na tego analityka
dodatkowych obowigzkow zwigzanych z obstuga raportéw generowanych przez system
weryfikujacy autentycznos$¢ produktow leczniczych.

Podstawg do wyliczenia wydatkéw na zatrudnienie nowych pracownikow stanowita
kwota $redniego wynagrodzenia w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym w 2018 r.
z uwzglednieniem podwyzki o 2,3% kwoty bazowej w shuzbie cywilnej, jaka miata
miejsce w 2019 r.




Wydatki rzeczowe zwigzane m.in. z kosztami sprzetu komputerowego i licencji — z uwagi
na dostosowanie systemu informatycznego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego do
systemu baz oraz wyposazenie stanowisk pracy w sprzet niezbedny do weryfikacji
zabezpieczen (skanery), sprzet biurowy, zostang pokryte ze $rodkow Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego i nie spowoduja dodatkowych wydatkéw po stronie
budzetu panstwa.

Podejmujac probe okreslenia liczby osob, ktore zajma si¢ nowymi zadaniami, wzigto pod
uwage nie tylko liczb¢ nowych obowigzkéw wynikajacych z przepisow projektowanej
ustawy, ale rowniez ich charakter zwigzany z przegladem analizg zgromadzonych w
systemie baz danych, a takze inspekcjami.

Wszelkie skutki finansowe wynikajace z proponowanych rozwigzan, zarbwno w roku
wejscia w zycie projektowanych rozwigzan, jak i w latach nastgpnych, zostang
sfinansowane w ramach wysokosci srodkéw okreslonej zgodnie z art. 131¢ ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéow
publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢é gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie

(0-10)

W ujeciu pienigznym
(wmln z, ceny state z ...... r.)

duze
przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i
srednich
przedsigbiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu niepienieznym

duze Projekt moze mie¢ wptyw na $rednich i duzych przedsigbiorcow,
przedsigbiorstwa | ktory bedzie si¢ przejawiat koniecznoscia wydatkowania srodkoéw
na potrzeby wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego, przed dostarczeniem tego produktu dla podmiotow
zwolnionych na mocy ustawy.

Nie jest mozliwe oszacowanie kosztu ww. wycofania, bowiem
bedzie to czynno$¢, ktora mozna wykona¢ przy okazji
obowigzkowej dla przedsigbiorcy prowadzgcego dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej weryfikacji
autentyczno$ci  niepowtarzalnego  identyfikatora  produktu

leczniczego.
sektor mikro-, Projekt bedzie mial pozytywny wplyw na dziatalnosé
matych i mikroprzedsiebiorcéw i matych przedsigbiorcow, bowiem begda oni
srednich zwolnieni z obowiazku weryfikowania zabezpieczen oraz

przedsigbiorstw wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego,
przed dostarczeniem tego produktu dla pacjenta.

rodzina, Projektowane regulacje nie beda mialy wpltywu na sytuacje
obywatele oraz ekonomiczng 1 spoteczng rodziny, a takze na osoby
gospodarstwa niepelnosprawne i1 osoby starsze, obywateli i gospodarstwa
domowe domowe.

Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrédet danych i
przyjetych do obliczen zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcéw. Projektowana zmiana
ustawy ma przede wszystkim na celu zapewnienie stosowania przepisOw rozporzadzenia
nr 2016/161, ktore jest stosowane bezposrednio we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

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

Dnie dotyczy




Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglgdnie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdcone;j tabeli [ nie
zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw ] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [Iwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[Jinne: [Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [] nie
[ nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszar

[ ]érodowisko naturalne [ldemografia [linformatyzacja
[sytuacja i rozwdj regionalny [ Imienie panstwowe X zdrowie
[Jinne:

Wzmocnienie ochrony zdrowia publicznego przez zmniejszenie ryzyka wprowadzenia
do obrotu sfatszowanego produktu leczniczego. Projektowana regulacja, zgodnie z
art. 22 lit. e rozporzadzenia nr 2016/161 przewiduje, ze hurtownia farmaceutyczna
Omoéwienie wptywu weryfikuje zabezpieczenia produktu leczniczego i wycofuje jego niepowtarzalny
identyfikator, przed dostarczeniem tego produktu dla os6b lub instytucji, o ktorych mowa
w art. 23 tego rozporzadzenia — wskazanych w art. 78 w ust. 1 pkt 3a ustawy.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na wzrost cen produktéw leczniczych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje sig, ze projektowana zmiana ustawy wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 127¢cb i
art. 127d projektowanej ustawy, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r., z uwagi na obiektywne trudnosci
przedsi¢biorcow zwigzane z brakiem dostepu do informacji o zwolnionych po 9 Iutym 2019 r. seriach produktéow leczniczych
1 wyrobow medycznych.

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

Planowany efekt zostanie osiggnigty po wejsciu w zyciu przepisdw projektu.
Ewaluacja efektow bedzie prowadzona sukcesywnie (corocznie) w oparciu o nastgpujace mierniki:

- liczba kontroli w danym roku w przeliczeniu na 1 etat inspektora (docelowy poziom 24 kontroli na 1 etat kontrolerski
powinna zosta¢ osiaggniety w czwartym roku od wprowadzenia zmiany), faczne skutki finansowe przeprowadzonych kontroli
(monitorowane co kwartat);

- liczba przeprowadzonych postgpowan administracyjnych w sprawie natozenia kary pienigznej za stwierdzone
nierealizowanie obowigzkdéw odpowiada liczbie stwierdzonych nieprawidtowosci;

- podjecie czynnosci zmierzajacych do wszczgcia postgpowania egzekucyjnego w administracji w kazdym przypadku
wymagalnosci obowiazku administracyjnego, w razie nieuiszczenia natozonej kary pieni¢znej w terminie.

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

1) raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy;
2) kalkulacja wydatkow na poszczegdlnych stanowiskach pracy i wyszczegdlnienie wydatkow w zakresie wydatkow
majatkowych.




Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy o z mianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt
ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z
2016 r. poz. 1006, z p6ézn. zm.) projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji
w zakfadce Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotow nie zgtosit
Zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

W ramach konsultacji publicznych projektu oraz opiniowania zgtoszono nastepujgce uwagi:

L.p. | Podmiot wnoszacy Tresé uwag wraz z ewentualnym uzasadnieniem (jesli | Stanowisko projektodawcy
uwagi dolaczono)

1. Naczelna Izba art. 127cb ust. 3 i 4 Prawa farmaceutycznego - | Uwaga uwzgledniona czesciowo.
Aptekarska przewidziana w projekcie kara pieniezna jest razgco

wygorowana i catkowicie nieadekwatna do dziatalnosci
aptek ogolnodostepnych. Obecny stan przygotowania
aptek ogdlnodostepnych do wdrozenia systemu
weryfikacji zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi determinowany jest w istotnym zakresie i stopniu
dziataniami podmiotéw, ktére posiadajg dominujgcy
pozycje na ryku ustug informatycznych dedykowanych
dla aptek. W konsekwencji, apteki ogdlnodostepne
uzaleznione sg od praktyk, czesto — naszym zdaniem —
niedozwolonych,  stosowanych przez  dostawcow
oprogramowania informatycznego. Istniejgca sytuacja
powoduje, ze podmioty obstugujgce apteki wykorzystujg
okolicznosci do generowania wysokich zyskow, ktore nie
sg uzasadnione wzgledami merytorycznymi i zakresem
srodkéw, ktére muszg byé zaangazowane przez te




podmiotow.

Zagrozenie wysokg karg pieniezng dotyczace odbiorcow
takich ustug, w tym podmiotow prowadzacych apteki,
stanie sie faktem po wejSciu w zycie proponowanych
przepisow.

Realne niebezpieczenstwo zastosowania wysokiej kary
pienieznej spowoduje, ze pozycja aptek i pozostatych
podmiotéw wobec dostawcéw ustug ulegnie bardzo
istotnemu ostabieniu i bedg zmuszone przyjmowac
nawet bardzo niekorzystne warunki.

Projekt zaktada nieréwne traktowanie podmiotow, w
ramach ktérych dziatajg osoby upowaznione Ilub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych, posiadajgce  analogiczne  obowigzki
wynikajgce z Rozporzadzenia Delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okredlenie szczegdtowych
zasad dotyczacych zabezpieczeh umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 pkt 6 ww. rozporzadzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 2z dnia 2
pazdziernika 2015 r. instytucja opieki zdrowotnej’
oznacza szpital, placowke leczenia zamknietego Iub
ambulatoryjnego lub osrodek zdrowia.

Podmioty prowadzace instytucje opieki zdrowotnej, art.
niektére podmioty lecznicze, ktoéry nie sg zobowigzane
do prowadzenia apteki, nie bedg podlegaCc karze
pienieznej. Majgc na uwadze bardzo niski stopien
przygotowania tych podmiotow, a w konsekwencji bardzo
wysokie prawdopodobiehAstwo probleméw w realizacji
obowigzkow wynikajgcych z ww. rozporzgdzenia, nie
mozna wprowadzac¢ tak wysokich kar dla pozostatych
kategorii  podmiotéw, w tym dla podmiotéw




prowadzgcych apteki.

Nalezy ponadto wskazac, ze aktualny stan prac nad
wdrozeniem w aptekach szpitalnych krajowego systemu
weryfikacji zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi uzasadnia powazne obawy, Ze prace te nie zostang
zakonczone przed ustalonym terminem 9 lutego 2019 r.
Majac na uwadze te okolicznos¢ nalezy wskazaé, ze
naktadanie zgodnie z przepisami projektu kar na apteki
szpitalne, ktére poprzez trudnosci zwigzane =z
wdrazaniem systemu aptekach szpitalnych nie bedg
mogty podtgczy¢ sie do systemu w planowanym terminie,
jest niedopuszczalne.

Nalezy rowniez wskazaé, ze stopien przygotowania
czesci dostawcoéw oprogramowania aptecznego w
zakresie przygotowania ich wtasnych systeméw do
obowigzku weryfikacji zabezpieczeh umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi powoduje, ze apteki uzywajgce takich systemdw nie
mogg dostosowaé sie do wymogdéw przewidzianych w
rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161.

W ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej przewidziana w
projekcie kara pieniezna dla podmiotéw prowadzacych
apteki ogolnodostepne za nieprzestrzeganie obowigzkéw
wynikajgcych z rozporzgdzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 powinna zosta¢ z niego wykreslona.
Nalezy wskazac¢, ze obecnie obowigzujgce przepisy
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ustawy — Prawo
farmaceutyczne, przewidujg juz sankcje dla aptek
ogolnodostepnych za niedostosowanie swojej
dziatalnosci do wymogow zwigzanych z obowigzkiem
weryfikacji zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi.




Zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 1 ww. ustawy wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli
nie usunieto w ustalonym terminie uchybien wskazanych
w decyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,
wydanej na podstawie ustawy. Jest to mechanizm, ktoéry
daje wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu
mozliwos¢ zobligowania podmiotu prowadzgcego apteke
do dostosowania prowadzonej przez niego dziatalnosci
do wymogdéw powszechnie obowigzujgcego prawa, w
tym do obowigzku przystosowania dziatalnosci do
obowigzkow wynikajgcych z rozporzgdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

Podmiotowi prowadzgcemu apteke ogolnodostepna,
ktéry po uprzednim wezwaniu wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego do usuniecia uchybien wskazanych w
decyzji administracyjnej nie dostosowat prowadzonej
przez siebie dziatalnosci do wskazanych w decyzji
wymogow, moze zostaC cofniete zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej. Jest to najwyzsza z
mozliwych kar, jakg mozna natozy¢ na podmiot
prowadzacy apteke ogdlnodostepna.

Wskaza¢ ponadto nalezy, ze projektowane przepisy nie
uwzgledniajg sytuacji niezaleznych od podmiotéw
prowadzgcych apteki ogodlnodostepne, a wystgpienie
ktérych zgodnie z proponowanym brzmieniem ustawy
moze narazac je na grozbe natozenia kary w wysokosci
do 500.000 zt.

Przyktadem powyzszego mogg by¢ wszelkiego rodzaju
usterki techniczne wystepujgce zaréwno po stronie
podmiotéw prowadzgcych apteki ogdlnodostepne, jak i
samego dostawcy oprogramowania aptecznego art.
awaria dostepu do Internetu, niezaptacona fakture za
Internet, awaria sprzetu komputerowego, przerwa w
dostawie pradu, czy problemy techniczne wystepujgce
po stronie samego dostawcy oprogramowania




aptecznego, a uniemozliwiajgce aptekom dokonywanie
weryfikacji zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi.

Sg to wusterki czesto wystepujgce niezaleznie od
podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne wobec
czego powstaje pytanie, z jakich powodéw podmioty te
miatyby by¢ karane do wysokosci 500.000 zt.

Powyzszg argumentacje wzmacnia fakt, ze ponad 90%
podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne w
Polsce korzysta z oprogramowania aptecznego jednego
dostawcy. W zwigzku z powyzszym istnieje uzasadnione
ryzyko, ze w sytuacji wystgpienia awarii w systemach
informatycznych tego dostawcy stuzgcych do weryfikaciji
zabezpieczenh umieszczanych na produktach leczniczych
stosowanych u ludzi, ponad 90% podmiotéw
prowadzgcych w Polsce apteki ogdlnodostepne moze
zosta¢ narazonych na poniesienie odpowiedzialnosci za
niewywigzywanie sie z obowigzkéw w tym zakresie.
Obecny stan przygotowania aptek ogélnodostepnych do
wdrozenia systemu weryfikacji zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi determinowany jest w istotnym
zakresie i stopniu dziataniami takich wtasnie podmiotdw,
ktére posiadajg dominujgcg pozycje na ryku ustug
informatycznych  dedykowanych dla aptek. W
konsekwenciji, apteki ogdinodostepne uzaleznione sg od
praktyk, czesto — zdaniem Naczelnej I1zby Aptekarskiej —
niedozwolonych,  stosowanych przez  dostawcow
oprogramowania informatycznego. Istniejgca sytuacja
powoduje, ze podmioty obstugujgce apteki wykorzystujg
okolicznosci do generowania wysokich zyskow, ktore nie
sg uzasadnione wzgledami merytorycznymi i zakresem
srodkéw, ktére muszg byé zaangazowane przez te
podmioty. Zagrozenie wysokg karg pieniezng dotyczgce




odbiorcéw takich ustug, w tym podmiotéow prowadzacych
apteki, stanie sie faktem po wejsciu w zycie
proponowanych przepiséw. Realne niebezpieczenstwo
zastosowania wysokiej kary pienieznej spowoduje, ze
pozycja aptek i pozostatych podmiotéw wobec
dostawcow ustug ulegnie bardzo istotnemu osfabieniu i
bedg zmuszone przyjmowac¢ nawet bardzo niekorzystne
warunki.

Majac powyzsze na uwadze nalezy wskazacC, ze
projektowane przepisy nie mogag przyczynia¢ sie, ani
pogtebia¢ i tak istniejgcych juz zaleznosci pomiedzy
podmiotami uczestniczgcymi w realizacji obowigzkdéw
wynikajgcych z wdrazania rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161.

Najlepszym dowodem na to, ze ewentualne btedy
techniczne  wystepujgce po  stronie  podmiotow
prowadzgcych apteki ogdlnodostepne lub po stronie
dostawcow oprogramowania aptecznego nie muszag
podlega¢ jakimkolwiek karom finansowym sg przyjete
rozwigzania w zakresie e-Recepty i Dokumentu
Realizacji Recepty, obowigzujgce od dnia 1 stycznia
2019r.

Ponadto podkreslenia wymaga, ze stopieh
przygotowania czesci dostawcow oprogramowania
aptecznego w zakresie przygotowania ich wtasnych
systemébw do obowigzku weryfikacji zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi powoduje, ze apteki uzywajgce
takich systemow nie mogg dostosowac swej dziatalnosci
w obowigzujgcym terminie do wymogdéw przewidzianych
w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/ 161.
Apteki ogdlnodostepne sg najmniej ryzykownym
elementem obrotu produktami leczniczymi, w ktoérym
mozna  sprzedawaC leki sfatszowane. Wysoce
niesprawiedliwym bytoby karanie podmiotow




prowadzgcych apteki ogdlnodostepne w wysokoéci do
500.000 z! za niezawinione niewywigzywanie sie z
obowigzkow weryfikacji zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi zwtaszcza w sytuacji, w ktorej placowki obrotu
pozaaptecznego réwniez sprzedajgce produkty
lecznicze, nie bedg pozostawaly poza jakgkolwiek
kontrolg w zakresie prowadzenia obrotu sfatszowanymi
produktami leczniczymi.

Naczelna Izba Aptekarska nie moze zaakceptowaé
sytuacji, w ktérej apteki ogélnodostepne, z przyczyn od
nich niezaleznych, bedg ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za
dziatania skutkujgce niemoznoscig uzywania, bagdz
niewdrozenia w wymaganym terminie, systeméw
stuzgcych do weryfikacji zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi.

Majagc na uwadze powyzsze Naczelna Izba Aptekarska
wyraza stanowczy sprzeciw wobec projektowanego
przepisu, tj. art. 127cb ust. 3 Prawa farmaceutycznego,
dodanego w art. 1 pkt 9 projektu, zgodnie z ktérym karze
pienieznej w wysokosci do 500 000 zt podlega¢ bedg
podmioty prowadzgce apteki, punkty apteczne lub dziaty
farmacji szpitalnej, ktére wbrew przepisowi art. 94b nie
bedg realizowaty  obowigzkéw  okreslonych w
rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161 i
WNOSi 0 jego usuniecie z projektu.

Naczelna lzba
Aptekarska

Art. 42 wust. 1 pkt 14; Zdaniem Naczelnej Izby
Aptekarskiej pkt 14 powinien by¢ uszczegotowiony
poprzez odniesienie go do okreslonych obowigzkow
cigzacych jedynie na danej kategorii podmiotow, a nie do
wszystkich obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzenia
niezaleznie od tego, kogo dotyczg. Zgodnie z
przywotanym rozporzgdzeniem obowigzki wynikajgce ze
stosowania przepisOw rozporzgdzenia odnoszg sie do

Uwaga nieaktualna, przepis usunieto.




poszczegdlnych kategorii podmiotow, tj. do
»producentéow”, hurtownikéw, podmiotéw uprawnionych
do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych oraz
do podmiotu utworzonego celem budowania systemu
baz - na kazdym z tych podmiotéw cigzg odmienne
obowigzki.

Inne obowigzki cigzg na hurtowniku, inne na aptece, a
jeszcze inne na podmiocie powotanym do budowania
systemu. Brak jakiegokolwiek odwotania do zakresu tych
obowigzkoéw, chociazby poprzez odniesienie sie do
zakresu obowigzkéw znajdujgcych sie we wiasciwosci
danego podmiotu powoduje, ze przepis jest niejasny i
nieprecyzyjny.

Zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej tak okreslony
przepis nie moze, przy jego niedochowaniu, stanowic
przyczyne naktadania jakichkolwiek kar.

Naczelna lzba
Aptekarska

Art. 77a ust. 1; Z brzmienia dodanego przepisu wynika,
ze podmiot odpowiedzialny moze zawrze¢ z wybrang
przez siebie  hurtownig umowe w  zakresie
przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych
nalezagcych do podmiotu odpowiedzialnego; wydaje sie,
ze przepis ten ma stanowi¢ umozliwienie podmiotowi
odpowiedzialnemu realizacie art. 33 wust. 2 It h
rozporzgdzenia delegowanego, z uwagi na fakt, ze
wprowadzenie takiego przepisu moze ograniczy¢ dostep
do danego produktu leczniczego wzgledem pozostatych
hurtownikow; zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskie
konieczne jest wypracowanie takiego systemu, ktéry
umozliwi kazdemu z podmiotéw prowadzacych hurtownie
dostep do tych produktow.

Ponadto NIA zwraca uwage na brak precyzji
terminologicznej w tym przepisie, np. zwrot ,produkty
lecznicze nalezagce do podmiotu odpowiedzialnego”. Jak
wynika z art. 33 rozporzadzenia przywotanego na
wstepie chodzi o produkty lecznicze objete pozwoleniem.

Uwaga uwzgledniona.




Umowa moze dotyczy¢ wytgcznie przechowywania i
dystrybucji w jego imieniu produktow objetych
pozwoleniem, a nie produktéw nalezgcych do podmiotu
odpowiedzialnego.

Projekt nie przewiduje zadnych mechanizmoéw prawnych
gwarantujgcych réwne traktowanie wszystkich
podmiotéw prowadzgcych obrét hurtowy.

Stosownie do art. 20 lit b rozporzgdzenia 2016/161 z
dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych
zabezpieczeh  umieszczanych na  opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, hurtownik
weryfikuje autentycznosc¢ niepowtarzalnego
identyfikatora co najmniej nastepujgcych produktéw
leczniczych w jego fizycznym posiadaniu:

- produktow leczniczych otrzymanych od hurtownika,
ktéry nie jest ani producentem, ani hurtownikiem
posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
ani hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej umowie
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Z powyzszego przepisu wynika, Zze hurtownicy
wyznaczeni w pisemnej umowie przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w
jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu nie bedg zobligowani do
weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego
identyfikatora.

Regulacja taka uprzywilejowuje w oczywisty sposéb duze
podmioty, ktére bedg posiadaty umowy z posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Podmioty prowadzgce hurtownie, ktére beda nabywac
produkty lecznicze od hurtowni, ktéra zostanie




wyznaczona Ww pisemnej umowie przez posiadacza
pozwolenia na  dopuszczenie do obrotu do
przechowywania i dystrybucji w jego imieniu produktéw
objetych pozwoleniem, ponosi¢ bedg dodatkowe koszty
zwigzane ze stosowaniem ww. rozporzgdzenia.

Taka sytuacja powoduje, ze obowigzki wynikajgce z ww.
rozporzadzenia 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
dotyczy¢é bedg przede wszystkim matych hurtowni,
ktérych zasoby ekonomiczne, osobowe i organizacyjne
sg najmniejsze, a dodatkowe zadania stanowi¢ bedg dla
nich bardzo istotne obcigzenie.

Proponowane przepisy nie przewidujg mechanizmu,
ktéry zagwarantuje hurtowniom, ktére nie zostang
wyznaczone przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do przechowywania i dystrybucji
w jego imieniu produktow objetych pozwoleniem,
dostepu do produktéw leczniczych.

W  projekcie musi by¢ zawarty przepis, ktéry
zagwarantuje wszystkim hurtowniom mozliwos¢ nabycia
produktu leczniczego od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od istnienia umow,
w ktérych wyznaczone bedg podmiotu upowaznione do
przechowywania i dystrybucji w imieniu posiadacza
pozwolenia produktow objetych pozwoleniem.

Projekt utrwala sytuacje, w ktorej istnie¢ bedzie znaczgca
bariera ekonomiczna dla hurtowni nieposiadajgcych
uméw z wytworcami na przechowywanie i dystrybucje w
ich imieniu produktéw leczniczych. Hurtownie te, aby
naby¢ leki bedg zmuszone do ponoszenia kosztow, ktére
nie bedg dotyczy¢ hurtownie zwigzanych umowami z
wytworcami.

Naczelna Izba
Aptekarska

Art. 78 wust. 1 pkt 3a, Zdaniem Naczelnej Izby
Aptekarskie] przepisy art. 78 ust. 1 pkt 3a lit a i ¢
odwotywaé sie powinny, podobnie jak przepisy art. 78
ust. 1 pkt 3a lit. b i e, do konkretnych kategorii produktow

Uwaga uwzgledniona czesciowo.
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nabywanych przez lekarzy, felczerow czy tez
pielegniarki, tj. do produktéw, o ktérych mowa art. 68 ust.
4 ustawy - Prawo farmaceutycznego; z uwagi na fakt, ze
zakres przedmiotowy produktéw leczniczych, jakie
lekarz, felczer czy tez pielegniarka mogg posiadaé w
zwigzku z prowadzong dziatalnoscig gospodarcza,
konieczne jest odniesienie obowigzku weryfikaciji
zabezpieczen jedynie do $cisle okreslonej grupy
produktéw leczniczych.

Regulacja  dotyczaca podmiotdw  wykonujgcych
dziatalnos$¢ leczniczg musi precyzyjnie okreslac¢, ktore
podmioty, jakie produkty lecznicze majg weryfikowag,
poniewaz czeS¢ z nich - w zakresie obowigzkow
weryfikowania zabezpieczeh, o ktérych mowa w art. 54
lit. o dyrektywy 2001/83/WE, oraz wycofywania
niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, o
ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia
delegowanego nr 2016/161 - nie podlega kontroli
wyspecjalizowanych organdw, w szczegolnosci nie bedg
kontrolowane przez organy Panstwowej Inspekciji
Farmaceutycznej.

Naczelna lzba
Aptekarska

art. 78 ust. 1 pkt 3b, zdaniem Naczelnej I1zby Aptekarskiej
przepis powinien by¢ uszczegdtowiony poprzez
odniesienie go do okreslonych obowigzkéw cigzgcych
jedynie na danej kategorii podmiotéw, a nie do
wszystkich obowigzkéw wynikajgcych z rozporzgdzenia
niezaleznie od tego, kogo dotycza.

Uwaga nieaktualna, przepis usunigto.

Naczelna lzba
Aptekarska

art. 94b; Przepis powinien by¢ uszczegdtowiony poprzez
odniesienie go do okreslonych obowigzkow cigzgcych
jedynie na danej kategorii podmiotéw, a nie do
wszystkich obowigzkéw wynikajgcych z rozporzgdzenia
niezaleznie od tego, kogo dotycza,

Uwaga nieaktualna, przepis usunieto.

Naczelna Izba
Aptekarska

Przepis art. 115 zaproponowany w projekcie ustawy
wymaga zdaniem NIA ponowne] weryfikacji, w
szczegoblnosci pod katem jego zgodnosci z przepisami

Uwaga niezasadna. Konieczne jest dodanie
normy kompetencyjnej dla GIF wskazujacej, ze
jest on organem wiasciwym do weryfikowania
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rozporzadzenia delegowanego. Woatpliwosci budzi
bowiem, czy tres¢ zaproponowanego przepisu nie
wykracza poza ramy art. 44 rozporzgdzenia
delegowanego.

Jak wynika z art. 44 rozporzadzenia wlasciwe organy
krajowe nadzorujg funkcjonowanie systemu i w tym celu
mogg sprawdzi¢ w drodze inspekciji, ze system i podmiot
prawny odpowiedzialny za jego utworzenie i zarzgdzanie
nim, spetniajg wymogi rozporzadzenia. Instrumenty
przystugujgce organowi wskazuje wprost rozporzgdzenie
art. 36 i 37 rozporzadzenia.

przestrzegania wymogow rozporzgdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (vide
art. 36 lit. i) w przypadku podmiotu
odpowiedzialnego, wytwércy lub importera
produktow leczniczych oraz przedsiebiorcy

prowadzgcego obrét produktami leczniczymi.

Naczelna Izba
Aptekarska

Propozycja Art. 3. 1. W celu pokrycia kosztéw
wynikajgcych z weryfikowania zabezpieczen, o ktérych
mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, oraz
wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia delegowanego nr 2016/161 apteka
pobiera ryczattowg odptatnos¢ w formie optaty
weryfikacyjnej.

2. Optata weryfikacyjna, o ktérej mowa w ust. 1,
przystuguje za kazdy wydany produkt leczniczy objety
obowigzkiem weryfikaciji.

3. Optata weryfikacyjna wynosi 0,10 z.

4. w przypadku produktu leczniczego
umieszczonego na wykazie lekow refundowanych
podmiot prowadzacy apteke, ktéry zawart umowe na
realizacje recept, otrzymuje refundacje wartosci opfat
weryfikacyjnych, po  przedstawianiu  wiasciwemu
oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu zestawienia, o
ktorym mowa w art. 45 ust. 5 ustawy o refundaciji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
uwzgledniajgcego  warto§¢  przystugujacych  opfat
weryfikacyjnych.

5. Apteka zobowigzana jest stosowaé optaty

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.
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weryfikacyjne, ktére majg charakter optat sztywnych.

6. Whnioskodawca, ktéry uzyskat decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg, zwraca do
Funduszu kwote odpowiadajgcg wysokosci optat
weryfikacyjnych dotyczgcych leku objetego tg decyzja.

7. Kwote zwrotu odpowiadajgcg wysokosci opfat
weryfikacyjnych dotyczacych leku objetego tg decyzjg o
objeciu refundacjg Fundusz oblicza w terminie 30 dni od
zatwierdzenia sprawozdania finansowego Funduszu za
rok poprzedni na podstawie danych, o ktérych mowa w
art. 45 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych .

8. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do
poszczegodlnych dla kazdego produktu objetego
refundacjg, obliczonych w sposob okreslony w ust. 7,
Prezes Funduszu niezwtocznie przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.

9. Kwote zwrotu ustala w drodze decyzji
administracyjnej minister wlasciwy do spraw zdrowia i
podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w
ktoérym decyzja stata sie ostateczna.

Zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej przepisy ustawy
powinny by¢ rozszerzone co najmniej o przepis, ktory
jednoznacznie stanowitby, ze przepisy ustawy nie majg
zastosowania do produktow leczniczych, ktére znajdujg
sie w dniu wejscia w zycie ustawy na stanie hurtowni czy
tez apteki oraz o przepis, ktory wskazywac bedzie zrodto
pokrywania kosztéw ponoszonych przez apteke w
zwigzku z koniecznoscig wprowadzenia systemu i
uczestniczenia w nim.

Naczelna Izba
Aptekarska

Zastrzezenia Naczelnej Izby Aptekarskiej budzi réwniez
termin procedowania projektu i jego wejscia w zycie w
odniesieniu do terminu, od ktérego podmioty prowadzace
obrét produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi majg

Uwaga uwzgledniona.

Odnoszac sie do uwag dotyczacych
niesprawiedliwosci kar naktadanych w sytuaciji
gdy apteka nie miata mozliwosci realizowania
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obowigzek stosowac przepisy rozporzgdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

Projekt ustawy zostat zamieszczony na stronie
internetowej Rzgdowego Centrum Legislacji w dniu 7
stycznia 2019 r., a wiec na miesigc i dwa dni przed
terminem wejscia w zycie obowigzkéw wynikajgcych z
rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

Ponadto z pisma przewodniego wynika, ze podmioty
opiniujgce projekt mogg zgtosi¢ uwagi w terminie do 14
dni od dnia otrzymania projektu. Biorgc pod uwage czas
doreczenia projektu podmiotom opiniujgcym oraz czas
na ich zaopiniowanie nalezy wskazaé, Zze proces
opiniowania projektu zakonczy sie pod koniec stycznia
2019r.

Tak krotki termin procedowania projektu, zwiaszcza
przewidujgcego kary pieniezne do wysokosci 500.000 zt,
jest niedopuszczalny. Uwaga ta pozostaje tym bardziej
aktualna w odniesieniu do wskazanych powyzej
probleméw zwigzanych z wdrazaniem systeméw
stuzgcych do weryfikacji zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych wsréd wielu
podmiotow.

Majgc na uwadze powyzsze, w ocenie Naczelnej Izby
Aptekarskiej przewidziane w projekcie ustawy kary w
wysokosci do 500.000 zt za niestosowanie sie do
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161,
na obecnym etapie prac zwigzanych z wdrazaniem
systeméw weryfikacji zabezpieczeh umieszczanych na
opakowaniach produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi, sg niedopuszczalne i razgco wygorowane.
Naczelna Izba Aptekarska wnosi o zmiane przepiséw
projektu przewidujgcych kary, poprzez zmiane terminu,
od ktérego bedg one naktadane na pdzniejszy, oraz o
zmiane ich wysokosci, adekwatng do dziatalnosci

obowigzkow nalezy wyjasnic, ze jedng z
przestanek natozenia kary sg okolicznosci jej
naruszenia.

Nalezy zatem zauwazy¢, ze w przypadku gdy
brak realizacji obowigzkéw bedzie wynikat z
przyczyn niezaleznych od podmiotu
prowadzgcego apteke to nie bedzie mozliwe
natozenie na ten podmiot kary.
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podmiotu zobowigzanego do weryfikacji zabezpieczeh.
Naczelna Izba Aptekarska nie moze zaakceptowac
sytuacji, w ktorej apteki ogéinodostepne, badz szpitalne,
z przyczyn od nich niezaleznych, bedg ponosié¢
odpowiedzialnos¢ za dziatania skutkujgce
niewdrozeniem w wymaganym terminie systemoéw
stuzgcych do weryfikacji zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi.

10.

Naczelna lzba
Aptekarska

Postulujemy stworzenie procedury postepowania przy
wydawaniu  produktéw leczniczych w  przypadku
pojawienia sie alertu spowodowanego brakiem
Unikalnego Identyfikatora leku w bazach EMVS oraz
KOWAL dla produktéw zwolnionych do obrotu przed 9
lutego 2019 r.

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
nowelizaciji.

11.

Naczelna Izba
Aptekarska

Postulujemy umozliwienie dostarczania pacjentom
produktéow leczniczych przez podmioty, ktére z przyczyn
niezaleznych nie zdgzg zintegrowaé swoich systeméw z
systemem weryfikacji i wycofania niepowtarzalnych
identyfikatorow KOWAL w przewidzianym terminie,

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.

12.

Naczelna lzba
Aptekarska

Postulujemy zagwarantowanie dostepu do lekéw
pacjentom réwniez w sytuacji wystgpienia fatszywie
pozytywnych alertéw lub probleméw z podtgczeniem sie
przez uzytkownikow koncowych do systemu baz.
Podkredlenia wymaga, ze czes¢ panstw cztonkowskich
UE zobligowanych do wdrozenia obowigzku serializacji,
kierujgc sie dobrem pacjenta oraz obowigzkiem
zapewnienia mu dostepu do lekéw wydatly stosowne
komunikaty okreslajace procedury postepowania.

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
nowelizaciji.

13.

Zwiagzek Pracodawcow
Business Centre Club

w naszej ocenie btedem legislacyjnym jest brak
przepisow przejsciowych dla wprowadzonych zmian.

W przepisach przejsciowych powinno sie uregulowac
cato$ciowo wptyw Projektu na stosunki powstate pod
dziataniem dotychczas obowigzujgcego prawa. Zgodnie
z Zasadami Techniki Prawodawczej stanowigcymi

Uwaga niezasadna. Rozporzgdzenie
delegowane Komisji (UE) 2016/161 w art. 50
zawiera zapis moéwigcy, ze stosuje sie je od
dnia 9 lutego 2019 r. Art. 48 tego
rozporzagdzenia zawiera juz przepis
przejsciowy przewidujgcy, ze produkty
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zalgcznik do Rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 20 czerwca 2002 r. (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 283),
przepisy ustawy redaguje sie tak, aby dokfadnie i w
sposob zrozumiaty dla adresatéw zawartych w nich norm
wyrazaty intencje prawodawcy.

W zwigzku z faktem, iz przed dniem 9 lutego 2019 r.
cze$¢ podmiotdw odpowiedzialnych zaczeta faktycznie
wykonywac¢ niektoére obowigzki zwigzane z ,serializacjg" i
umieszcza na opakowaniach produktow leczniczych
kody 2D, cztonkowie Komisiji ds. Rynku
Farmaceutycznego BCC wskazujg ze w przypadku
otrzymania po dniu 9 Ilutego 2019 r. produktéw
leczniczych z aktywnym kodem 2D, przy jednoczesnym
wystepowaniu nieprawidtowosci w zakresie opakowania
produktu leczniczego najwiasciwszym bytoby stosowanie
podejscia opartego na analizie ryzyka.

Identyfikacja, analiza i ocena ryzyka bedg prowadzone w
tych sytuacjach w oparciu m. in. o przedstawione przez
dostawcéw  dokumenty, standardowe  procedury
operacyjne wdrozone w hurtowniach farmaceutycznych,
samoocene wystepujgcego ryzyka. Tylko bowiem
podejscie oparte na oszacowaniu ryzyka umozliwi w tym
wypadku skoncentrowanie sie w petni na sytuacjach
najwyzszego ryzyka, wypracowanie  najlepszych
rozwigzan oraz osiggniecie odpowiedniego poziomu
ochrony prawnej przedsiebiorcéw hurtowych.

W  przypadku natomiast otrzymania produktéw
leczniczych, ktore nie zostaty opatrzone kodem 2D czy
tez kod ten nie znajduje sie w systemie baz, cztonkowie
Komisji ds. Rynku Farmaceutycznego BCC wskazuja, iz
powinno sie uznaé, ze produkty te zostaty zwolnione do
obrotu przed 9 lutego 2019 r. w sposob prawidtowy i w
zwigzku z tym przepisy dotyczgce weryfikacji
autentycznosci produktéw leczniczych nie znajdg
zastosowania w odniesieniu do tych produktow.

lecznicze, ktére zostaty dopuszczone do
sprzedazy lub dystrybucji w pahstwie
cztonkowskim bez zabezpieczen przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia w tym panstwie czionkowskim i
nie zostaty w pézniejszym terminie ponownie
zapakowane ani ponownie oznaczone, mogqg
by¢ wprowadzane do obrotu, dystrybuowane i
dostarczane pacjentom w tym panstwie
cztonkowskim az do terminu ich waznosci.
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W zaprezentowanych powyzej stanach faktycznych
przedsiebiorca nie jest w stanie samodzielnie ustali¢, czy
otrzymane produkty lecznicze zostaty zwolnione do
obrotu przed datg obowigzywania nowych przepiséw, czy
tez po dniu 9 lutego 2019 r.

Przyjecie rozwigzania polegajgcego na natozeniu na
aptekarzy, hurtownikédw i importerow roéwnolegtych
obowigzku w postaci weryfikowania bezposrednio u
podmiotow odpowiedzialnych kazdej watpliwej serii
otrzymanego produktu leczniczego moze doprowadzic¢
do catkowitego zablokowania importu rownolegtego oraz
obrotu produktami leczniczymi na terenie Polski.
Wskaza¢ w tym zakresie nalezy, Zze importerzy
réwnolegli nie dokonujg zakupu produktéw leczniczych
bezposrednio od podmiotéw odpowiedzialnych, wobec
czego juz samo dotarcie do nich celem uzyskania
odpowiedniej dokumentacji potwierdzajgcej prawidtowe
zwolnienie serii moze okazac¢ sie w opisanych sytuacjach
niemozliwe. Co wiecej, dokonujg oni zakupoéw niemal
wytgcznie od hurtowni, z siedzibg poza terytorium Polski
tj. podmiotéw, ktére nie sg i nie mogg by¢ zobligowane
przez  Ustawodawce  Polskiego do  udzielenia
jakiejkolwiek odpowiedzi na zapytanie importera
réwnolegtego dotyczgce weryfikacji danego produktu.
Jedynie na poziomie regulacji unijnych taki obowigzek
mogtby by¢ natozony. Co wiecej, to przeciez w interesie
podmiotéw  odpowiedzialnych  jest  ograniczanie
dziatalnosci importeréw réwnolegtych, tym bardziej, ze
podmioty odpowiedzialne za zwolnienie produktéw
leczniczych do obrotu nie sg zobligowane Zzadnymi
przepisami prawa do przedstawienia certyfikatow
zwolnienia serii i w zwigzku z tym nie mozna od nich
oczekiwa¢, ze bedg aktywnie i dobrowolnie
wspotpracowacé z importerami rownolegtymi na tym polu.
Przyjecie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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powyzszej interpretacji za uzasadniong godzi¢ bedzie w
jedng z czterech fundamentalnych zasad rynku
wewnetrznego Unii Europejskiej - zasade swobody
przeptywu towaréw. Jednym 2z przyktadéw realizaciji
swobody przeptywu towarow jest bowiem instytucja
importu roéwnolegtego, ktéry polega na nabyciu
produktéow leczniczych przez niezaleznych hurtownikéw
w jednym kraju Unii Europejskiej (lub Europejskiego
Obszaru Gospodarczego) i sprzedazy w innym.
Natozenie zatem na importerow réwnolegtych obowigzku
weryfikowania bezposrednio u podmiotéw
odpowiedzialnych kazdej watpliwej serii otrzymanego
produktu leczniczego jako niemozliwe w praktyce do
wykonania doprowadzi w konsekwencji do zablokowania
importu réwnolegtego w Polsce i tym samym naruszy
podstawowg swobode traktatowa.

W takiej bowiem sytuacji projektowane regulacje nie
bedg zgodne z prawem Unii Europejskiej, w zwigzku z
czym winny zosta¢ poddane szerszym konsultacjom w
ramach procedury notyfikacji Komisji Europejskiej celem
wydania opinii w sprawie zgodnosci tychze przepisow z
prawem Unii Europejskie;j.

Przedstawione zagadnienie to tylko jedno z wielu
priorytetowych  probleméw legislacyjnych w  tym
obszarze, ktére wymagajg podjecia pilnej interwenciji
prawnej zmierzajgcej do doprecyzowania regulacji w tym
zakresie.

Pozwalamy sobie rowniez przedstawi¢ nasze stanowisko
odnosnie do wydtuzenia co najmniej do 2 lat vacatio legis
dla regulacji zwigzanych z zastosowaniem przez
Gtéwnego Inspektora  Farmaceutycznego  sankgciji
pienieznych w przypadku braku realizacji przez
zainteresowane podmioty obowigzkéw okreslonych w
rozporzadzeniu delegowanym nr 2016/161.

14.

Zwiazek Pracodawcow

Jak wynika bowiem z art. 1 pkt 9 Projektu w zakresie

Uwaga uwzgledniona czesciowo.
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Business Centre Club

wprowadzenia do Prawa farmaceutycznego art. 127cb,
kara pieniezna w wysokosci do 500 000 ziotych bedzie
naktadana na wytwoércéw, importerow produktéw
leczniczych, hurtownie farmaceutyczne oraz
przedsiebiorcow detalicznych w zwigzku z brakiem
realizacji obowigzkéw okreslonych w rozporzgdzeniu
delegowanym nr 2016/161. Przedmiotowa regulacja ma
wejs¢ w zycie z dniem 9 lutego 2019 r. Oznacza to
zatem, ze formalnie i praktycznie z tym dniem organ
administracji publicznej bedzie posiadat narzedzie
prawne umozliwiajgce ukaranie przedsiebiorcy za
dziatanie wbrew wprowadzonym regulacjom.

Brak dostatecznie dtugiego vacatio legis w przypadku
wprowadzenia nowych obcigzen natury finansowej
wzgledem przedsiebiorcow z sektora farmaceutycznego
spowodowaC moze nieuzasadniong praktyke naktadania
kar pienieznych.

Wydtuzenie vacatio legis w powyzszym zakresie
umozliwitoby wszystkim interesariuszom zapoznanie sie
Z nowymi przepisami i przygotowanie do ewentualnych
zmian, jakie moga wynika¢ z ich wejscia w zycie. W
orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego podkresla sie,
ze zasada panstwa prawnego wymaga, by zmiana prawa
dotychczas obowigzujgcego, ktéra pocigga za sobg
niekorzystne skutki dla sytuacji prawnej podmiotéw, byta
dokonywana zasadniczo z zastosowaniem techniki
przepiséw przejsciowych, a co najmniej odpowiedniego
vacatio legis. Ustawodawca moze z nich zrezygnowa¢ -
decydujgc sie na bezposrednie (natychmiastowe)
dziatanie nowego prawa - jezeli przemawia za tym wazny
interes publiczny, ktérego nie mozna wywazyé z
interesem jednostki (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z
dnia 2 marca 1993 r., sygn. akt K9/92, OTK1993, nr 1,
poz. 6.).

Ponadto, niezapewnienie odpowiedniego okresu vacatio
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legis w Projekcie prowadzi do naruszenia zasady
zaufania obywateli do pahnstwa i stanowionego przez nie
prawa oraz nakazu zachowania odpowiedniej vacatio
legis, wywodzonych z art. 2 Konstytucji RP.
Ustawodawca jest bowiem zobowigzany do zachowaniu
odpowiedniej vacatio legis przy wprowadzaniu nowych
regulacji, w szczegolnosci gdy nowe unormowania
naktadajg na adresatéw obowigzki, ktére wczesniej ich
nie dotyczyty i - dodatkowo - z ich niewykonaniem wigze
odpowiedzialnosé.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze z art. 2 Konstytucji RP
wynika nie tylko nakaz ustanowienia  okresu
przejsciowego, ale takze takiego okreslenia jego trwania,
by adresaci norm mieli czas na zapoznanie sie z nowym
prawem i mozliwos¢ adaptacji, a takze na dokonczenie
przedsiewzie¢ podjetych na podstawie wczesniejszej
regulacji, w przeswiadczeniu, ze bedzie ona miata
charakter stabilny (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z
dnia 8 kwietnia 1998 r., sygn., akt postepowania: K
10/97). Nalezy réwniez w tym miejscu dodac¢, ze zasada
ochrony zaufania jednostki do panstwa i stanowionego
przez nie prawa, nazywana takze zasadg lojalnosci
panstwa wzgledem obywateli, $cisle wigze sie z
bezpieczenstwem prawnym jednostki. Wyraza sie ona w
takim stanowieniu i stosowaniu prawa, by nie stawato sie
ono swoistg putapka dla obywatela i aby mogt on uktadaé
swoje sprawy w zaufaniu, iz nie naraza sie na prawne
skutki, ktérych nie mogt przewidzie¢ w momencie
podejmowania decyzji i dziatah oraz w przekonaniu, iz
jego dziatania podejmowane zgodnie z obowigzujgcym
prawem bedg takze w przysziosci uznawane przez
porzadek prawny (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z
dnia 7 lutego 2001 r., sygn. akt postepowania: K 27/00).
Ratio legis dla uregulowania w Projekcie podniesionych
w przedmiotowym piSmie zagadnien oraz wydtuzenia
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vacatio legis co najmniej do 2 lat jest dbato$¢ o to, aby
kazdy zainteresowany miat mozliwos¢ zapoznania sie z
nowym prawem i przygotowania sie na nowe regulacje.
To czas na przygotowania, analizy, a takze na catkiem
powazne wydatki. Dla organéw administracji publicznej
zas to dostateczny czas niezbedny do wyjasnienia
przedsiebiorcom, jak powinni postepowaé w okreslonych
okolicznosciach faktycznych i prawnych z zwigzku ze
zmianami.

Jednoczesnie zwracamy uwage, ze zaproponowana
przez ustawodawce w Projekcie wysokos$¢ kary
pienieznej w zwigzku =z brakiem realizacji przez
przedsiebiorcow obowigzkdéw objetych rozporzgdzeniem
nr 2016/161 jest zbyt dotkliwa dla interesariuszy, tym
bardziej jesli projektowany przepis art. 127cb Prawa
farmaceutycznego zostat sformutowany w taki sposoéb,
ze umozliwia natozenie kary finansowej za kazdy akt
nierespektowania obowigzku, co daje organom
administracji publicznej zbyt duze mozliwosci do
aktywnosci na tym polu. Potencjalnie rzecz biorgc mozna
wyobrazi¢ sobie sytuacje, ze organ natozy Kkare
finansowg na przedsiebiorce hurtowego, ktéry w sytuacii
opisanej w pkt 3. i 4. przedmiotowego pisma nie bedac w
stanie samodzielnie ustali¢ (nie z wtasnej woli a przy
braku regulacji prawnych w tym zakresie), w jaki sposéb
ma postepowac i postgpi zdaniem organu Zle, za co
zostanie niestusznie pociggniety do odpowiedzialno$ci
finansowe).

Przyjecie powyzszej regulacji w zaproponowanym w
Projekcie brzmieniu przeczy¢ bedzie w takim wypadku
zasadzie pewnosci prawa przedsiebiorca bowiem nie
bedzie wiedziat tak naprawde, w 2zwigzku z jakim
naruszeniem zostang wyciggniete w stosunku do niego
konsekwencje natury finansowej.
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w ocenie cztonkow Komisji ds. Rynku
Farmaceutycznego BCC regulacja prawna, o ktorej
mowa w art. 1 pkt 9 Projektu powinna zosta¢ zmieniona
w sposob nastepujacy:

a. poprzez wprowadzenie zamknietego katalogu
niedozwolonych czynéw (czynnosci prawnych), za
popetnienie ktérych bedzie mozliwe natozenie na
przedsiebiorce kary finansowej,

b. poprzez zmniejszenie wysokosci kary pienieznej
do granicy 50 000 ziotych w zwigzku z popetnieniem
czynu ujetego w zamknietym katalogu niedozwolonych
praktyk.

Z tych wtadnie wzgleddéw oraz biorgc pod uwage fakt, iz
proponowane regulacije rzutujg na dziatalnos¢
przedsiebiorstw skupionych w branzy farmaceutycznej,
cztonkowie Komisji ds. Rynku Farmaceutycznego BCC
uprzejmie proszg Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o rozwazenie wprowadzenia do
Projektu odpowiednich przepisow przejsciowych, ktére
uregulujg wptyw nowych regulacji na obowigzujacg
dotychczas rzeczywistos¢ oraz wydtuzenia vacatio legis
w  zakresie  dotyczgcym = zastosowania  sankgciji
finansowych wynikajgcych z art. 1 pkt 9 Projektu,
wreszcie o uwzglednienie w catosci zaproponowanych
powyzej zmian w tresci przepisu dotyczgcego propozyciji
sposobu naktadania kar pienieznych w zwigzku z
brakiem realizacji obowigzkéw  okreSlonych w
rozporzadzeniu delegowanym nr 2016/161.

15.

Zwiagzek Pracodawcow
Business Centre Club
oraz

Konfederacja Lewiatan

Zgodnie z projektowanym art. 127cb ust. 3 i 4 apteki
bedg mogty by¢ karane karg pieniezng w wysokosci do
500 000 ziotych =za nierealizowanie obowigzkéw
okreslonych w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/161 (,Rozporzadzenie delegowane").

Wprowadzenie tak wysokiej kary (m.in. za brak
podigczenia sie do systemu weryfikacji autentyczno$ci

Uwaga uwzgledniona czesciowo

22



lekow w odpowiednim terminie), jak réwniez brak okresu
przejsciowego nie moze by¢é zaakceptowane przez
cztonkow komisji.

Projektujac przepisy nalezy mie¢ na uwadze aktualny
stan wdrozenia Rozporzgdzenia delegowanego w
Polsce.

Pomimo, ze do ostatecznego terminu wdrozenia
postanowien Rozporzgdzenia delegowanego (9 lutego
2019 r.) zostaty 3 tygodnie, wiele aptek nadal moze nie
mie¢ mozliwosci terminowego wdrozenia systemu z
przyczyn niezaleznych od siebie.

Podkredlamy, ze apteki reprezentowane w Komisji BCC
ds. branzy aptecznej doktadajg wszelkich staran, aby
przygotowa¢ sie do wdrozenia systemu weryfikacji
autentycznosci lekow w wyznaczonym terminie . Zakupity
konieczny sprzet, w tym czytniki 2D potrzebne do
skanowania nowych koddw, rozpoczety szkolenie
pracownikéw, ponoszg koszty dostosowania
funkcjonujgcych programéw aptecznych do nowych
zadan, zgtosity swojg gotowosé¢ do Fundacji KOWAL
(operator systemu w Polsce) w celu uzyskania
certyfikacji, hasta i loginu, dajgcych dostep do platformy
umozliwiajgcej weryfikacje i wycofywanie z apteki
potencjalnie sfatszowanych produktow.

Niestety, od strony informatycznej system wcigz jest
niesprawny. Apteki skarzg sie, ze mimo najszczerszych
checi nie sg w stanie go wdrozy¢ (problemy wystepujg
tak ze strony KOWAL, jak i dostawcow oprogramowania
aptecznego). Wiele aptek wcigz nie jest w stanie w petni
przetestowac system, uruchomi¢ go oraz by¢ pewnym,
ze wszystko dziata i jest stabilne. To wszystko ma
miejsce pomimo, ze Cztonkowie Zwigzku zaangazowali
w to cate dziaty IT. Podobnie trudna sytuacja dotyczy
matych aptek, ktére na dodatek nie dysponujg takim
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wsparciem technicznym.

Dodatkowo, w Fundacji KOWAL zapewniano nas, ze
system jedynie rusza 9 Ilutego 2019 r., a peing
funkcjonalnos$¢ osiggnie w ciggu kolejnych miesiecy.
Oznacza to, ze z istoty potrzebny bedzie czas na
dostosowanie tak systemu, jak i jego uzytkownikéw do
potrzeb praktyki.

Co niezwykle istotne, do dnia dzisiejszego zadna apteka
nalezgca do firmy czionkowskiej Zwigzku nie miata
mozliwosci testowania oprogramowania w systemie
produkcyjnymi.

Odbyly sie nieliczne testy w systemie testowym,
zakonczone zresztg niepowodzeniem. Jestesmy zatem w
sytuacji, w ktorej istnieje ryzyko, ze wiekszo$¢é opakowan
wydawanych pacjentom po 9 lutego 2019 r. bedzie
.Swieci¢ na czerwono", co jest niezwykle ryzykowne
wobec sytuacji braku procedur na okolicznos¢ weryfikacji
i autentyfikaciji.

Majac na uwadze powyzsze, wprowadzenie mozliwosci
karania aptek poczgwszy od pierwszego dnia
obowigzywania nowego systemu i to do kwoty pot
miliona ztotych (co dla wielu aptek oznacza de facto
likwidacje) jest nieakceptowalne.

Nalezy podkresli¢, ze celem wprowadzenia systemu
weryfikacji autentycznosci lekéw w UE jest pomoc w
walce z tym nielegalnym procederem, a nie likwidacja
aptek, ktore sg zrodtem autentycznych lekow.

W tym konteks$cie warto zauwazy¢, ze na stronie
internetowej Gitéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wprost wskazano, iz ,Problem lekéw sfatszowanych w
legalnym obrocie jak na razie nie dotyczy Polski -
prowadzone przez narodowe laboratoria badania lekéw
pobranych z aptek, punktéw aptecznych oraz hurtowni
farmaceutycznych nie wykazaly do tej pory obecno$ci
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lekéw sfatszowanych w tych miejscach." .

W konsekwencji, postulujemy odstgpienie od kary
pienieznej za niedostosowanie do obowigzkow
wynikajgcych z Rozporzgdzenia delegowanego. Jest to
tym bardziej uzasadnione, ze jezeli apteka (co jak wynika
ze stanowiska Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
przytoczonego powyzej i tak nie ma miejsca w
rzeczywistosci) dostarczataby sfatszowany lek, to i tak
juz teraz podlega odpowiedzialnosci karnej z art. 124b
PF.

Alternatywnie, proponujemy znaczne zmniejszenie kary
finansowej (np. do kwoty 10.000 zl) z jednoczesnym
wprowadzeniem okresu przejsciowego (stosowanego w
praktyce np. w przypadku panstwowego Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi)
wylgczajgcego karanie za niedostosowanie sie do
nowych obowigzkéw, w wymiarze co najmniej 12
miesiecy.

16.

Zwiazek Pracodawcow
Business Centre Club
oraz

Konfederacja Lewiatan

Niezwykle istotne jest rowniez doprecyzowanie
postepowania w przypadku podejrzenia sfalszowania
lekdéw, czyli w praktyce wyswietlania alertu w systemie
weryfikacji autentycznosci lekow.

W obecnej sytuacji brak jest jasnej i kompleksowej
regulacji tej kwestii (m.in. kwestii zwrotow takich lekow
oraz zwigzanych z tym kosztéw, czy regulacji terminéw
na konkretne czynnosci, ktére muszg zosta¢ podjete
przez apteke).

Jednym z probleméw jest kwestia opakowan
wyprodukowanych przed 9 Ilutego 2019 r., lecz
zawierajgcych kody niewprowadzone do systemu.
Niektére hurtownie farmaceutyczne sygnalizujg, ze czes¢
opakowan produktow leczniczych wyprodukowanych
przed wejsciem w zycie nowego systemu juz ma kody,
ale nie zostaty one wprowadzone do systemu ze wzgledu
na brak takiego obowigzku. Nie ma gwarancji, Ze dane te

Uwaga niezasadna, poza zakresem regulacji.
Obowigzki wytwdrcéw, hurtowni i aptek zostaty
okreslone m.in. w art. 18, art. 24, art., 30
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161.

Art. 48 tego rozporzadzenia zawiera juz
przepis przejsciowy przewidujacy, ze produkty
lecznicze, ktére zostaty dopuszczone do
sprzedazy lub dystrybucji w pahstwie
cztonkowskim bez zabezpieczenh przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia w tym panstwie cztonkowskim i
nie zostaty w pozniejszym terminie ponownie
zapakowane ani ponownie oznaczone, mogg
by¢ wprowadzane do obrotu, dystrybuowane i
dostarczane pacjentom w tym panstwie
cztonkowskim az do terminu ich waznosci.
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zostang pozniej uzupetnione w systemie.

W konsekwencji wnosimy o uzupetnienie projektu ustawy
0 przepisy wprowadzajgce odpowiednig procedure w tym
zakresie.

17.

Zwiazek Pracodawcow
Business Centre Club

Zwracamy sie takze o opublikowanie na stronie
internetowej Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
oraz Ministerstwa Zdrowia oficjalnej komunikacji, w ktorej
wyjasnione bedg zasady postepowania i obowigzki
zwigzane z  weryfikacjag  autentycznosci  lekow
obowigzujgce apteki po 9 lutego 2019 r. np. w formie
SQ&A".

Majac na uwadze liczne watpliwosci dotyczace
wdrozenia i funkcjonowania przedmiotowego systemu,
ktére panujg wsrod przedstawicieli catej branzy
farmaceutycznej, oficjalna komunikacja ze strony
organdéw administracji rzgdowej odpowiedzialnych za
produkty lecznicze wydaje sie zasadna i wrecz
niezbedna.

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
nowelizaciji.

18.

Stowarzyszenie
Importeréw
Réwnolegtych
Produktow Leczniczych
SIRPL

W przepisach przejsciowych powinno sie uregulowac
catosciowo wptyw Projektu na stosunki powstate pod
dziataniem dotychczas obowigzujgcego prawa.

Uwaga niezasadna. Projektowane przepisy
majg za zadanie umozliwienie prawidtowego
stosowania rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161. i nie wprowadzajg
nowych obowigzkow. Ponadto ww.
rozporzadzenie zawiera juz przepis
przejsciowy przewidujacy, ze produkty
lecznicze, ktére zostaty dopuszczone do
sprzedazy lub dystrybucji w panstwie
cztonkowskim bez zabezpieczenh przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia w tym panstwie cztonkowskim i
nie zostaty w pozniejszym terminie ponownie
zapakowane ani ponownie oznaczone, mogqg
by¢ wprowadzane do obrotu, dystrybuowane i
dostarczane pacjentom w tym panstwie
cztonkowskim az do terminu ich waznosci.
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19.

Stowarzyszenie
Importeréw
Rownolegtych
Produktow Leczniczych
SIRPL

W zwigzku z faktem, iz przed dniem 9 lutego 2019 r.
cze$¢ podmiotéw odpowiedzialnych zaczeta faktycznie
wykonywac niektore obowigzki zwigzane z ,serializacjg" i
umieszcza na opakowaniach produktow leczniczych
kody 2D, czlonkowie Stowarzyszenia Importeréw
Réwnolegtych Produktéw Leczniczych wskazujg ze w
przypadku otrzymania po dniu 9 Ilutego 2019 r.
produktéow leczniczych z aktywnym kodem 2D, przy
jednoczesnym  wystepowaniu  nieprawidtowos$ci w
zakresie opakowania produktu leczniczego
najwlasciwszym byloby stosowanie podejscia opartego
na analizie ryzyka.

Identyfikacja, analiza i ocena ryzyka bedg prowadzone w
tych sytuacjach w oparciu m. in. o przedstawione przez
dostawcéw  dokumenty, standardowe  procedury
operacyjne wdrozone w hurtowniach farmaceutycznych,
samoocene wystepujgcego ryzyka. Tylko bowiem
podejscie oparte na oszacowaniu ryzyka umozliwi w tym
wypadku skoncentrowanie sie w petni na sytuacjach
najwyzszego ryzyka, wypracowanie  najlepszych
rozwigzan oraz osiggniecie odpowiedniego poziomu
ochrony prawnej przedsiebiorcéw hurtowych.

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.

20.

Stowarzyszenie
Importerow
Réwnolegtych
Produktow Leczniczych
SIRPL

W  przypadku natomiast otrzymania produktow
leczniczych, ktore nie zostaty opatrzone kodem 2D czy
tez kod ten nie znajduje sie w systemie baz, cztonkowie
Stowarzyszenia Importerow Roéwnolegtych Produktow
Leczniczych wskazujg, iz powinno sie uznac, ze produkty
te zostaty zwolnione do obrotu przed 9 lutego 2019 r. w
sposob prawidtowy i w zwigzku z tym przepisy dotyczace
weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych nie
znajdg zastosowania w odniesieniu do tych produktow.

W zaprezentowanych powyzej stanach faktycznych
przedsiebiorca nie jest w stanie samodzielnie ustali¢, czy
otrzymane produkty lecznicze zostaty zwolnione do
obrotu przed datg obowigzywania nowych przepiséw, czy

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
nowelizaciji.
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tez po dniu 9 lutego 2019 r. Przyjecie rozwigzania
polegajgcego na natozeniu na importeréw réwnolegtych
obowigzku w postaci weryfikowania bezposrednio u
podmiotéw odpowiedzialnych kazdej watpliwej serii
otrzymanego produktu leczniczego moze doprowadzic¢
do catkowitego zablokowania importu rownolegtego
produktami leczniczymi na terenie Polski.

21.

Stowarzyszenie
Importeréw
Rownolegtych
Produktow Leczniczych
SIRPL

Wskazaé w tym zakresie nalezy, ze importerzy
réwnolegli nie dokonujg zakupu produktéw leczniczych
bezposrednio od podmiotéw odpowiedzialnych, wobec
czego juz samo dotarcie do nich celem uzyskania
odpowiedniej dokumentacji potwierdzajgcej prawidtowe
zwolnienie serii moze okazac sie w opisanych sytuacjach
niemozliwe.

Co wiecej, dokonujg oni zakupéw niemal wytgcznie od
hurtowni, z siedzibg poza terytorium Polski tj. podmiotéw,
ktére nie sg i nie mogg by¢ zobligowane przez
Ustawodawce Polskiego do udzielenia jakiejkolwiek
odpowiedzi na zapytanie importera rownolegtego
dotyczgce weryfikacji danego produktu.

Jedynie na poziomie regulacji unijnych taki obowigzek
mogtby by¢ natozony.

Co wiecej, to przeciez w interesie podmiotow
odpowiedzialnych  jest  ograniczanie  dziatalnosci
importeréw rownolegtych, tym bardziej, ze podmioty
odpowiedzialne za zwolnienie produktéw leczniczych do
obrotu nie sg zobligowane zadnymi przepisami prawa do
przedstawienia certyfikatéw zwolnienia serii i w zwigzku z
tym nie mozna od nich oczekiwac, ze bedg aktywnie i
dobrowolnie wspétpracowaé z importerami rownolegtymi
na tym polu.

Przyjecie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
powyzszej interpretacji za uzasadniong godzi¢ bedzie w
jedng z czterech fundamentalnych zasad rynku
wewnetrznego Unii Europejskiej - zasade swobody

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.
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przeptywu towaréw. Jednym 2z przyktadéw realizaciji
swobody przeptywu towarow jest bowiem instytucja
importu réwnolegtego, ktéry polega na nabyciu
produktow leczniczych przez niezaleznych hurtownikéw
w jednym kraju Unii Europejskiej (lub Europejskiego
Obszaru Gospodarczego) i sprzedazy w innym.
Natozenie zatem na importerow rownolegtych obowigzku
weryfikowania bezposrednio u podmiotéw
odpowiedzialnych kazdej watpliwej serii otrzymanego
produktu leczniczego jako niemozliwe w praktyce do
wykonania doprowadzi w konsekwencji do zablokowania
importu réwnolegtego w Polsce i tym samym naruszy
podstawowg swobode traktatows.

W takiej bowiem sytuacji projektowane regulacje nie
bedg zgodne z prawem Unii Europejskiej, w zwigzku z
czym winny zostaC poddane szerszym konsultacjom w
ramach procedury notyfikacji Komisji Europejskiej celem
wydania opinii w sprawie zgodnosci tychze przepisow z
prawem Unii Europejskie;.

22.

Stowarzyszenie
Importerow
Réwnolegtych
Produktow Leczniczych
SIRPL

Pozwalamy sobie rowniez przedstawi¢ nasze stanowisko
odnosnie do wydtuzenia co najmniej do 2 lat vacatio legis
dla regulacji zwigzanych 2z zastosowaniem przez
Gtéwnego Inspektora  Farmaceutycznego  sankciji
pienieznych w przypadku braku realizacji przez
zainteresowane podmioty obowigzkéw okreslonych w
rozporzgdzeniu delegowanym nr 2016/161.

Jak wynika bowiem z art. 1 pkt 9 Projektu w zakresie
wprowadzenia do Prawa farmaceutycznego art. 127cb,
kara pieniezna w wysokosci do 500 000 ztotych bedzie
naktadana na wytworcéw, importerow produktow
leczniczych, hurtownie farmaceutyczne oraz
przedsiebiorcow detalicznych w zwigzku z brakiem
realizacji obowigzkéw okredlonych w rozporzgdzeniu
delegowanym nr 2016/161. Przedmiotowa regulacja ma
wejs¢ w zycie z dniem 9 lutego 2019 r. Oznacza to

Uwaga cze$ciowo uwzgledniona
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zatem, Zze formalnie i praktycznie z tym dniem organ
administracji publicznej bedzie posiadat narzedzie
prawne umozliwiajgce ukaranie przedsiebiorcy za
dziatanie wbrew wprowadzonym regulacjom.

Brak dostatecznie dilugiego vacatio legis w przypadku
wprowadzenia nowych obcigzehA natury finansowej
wzgledem przedsiebiorcow z sektora farmaceutycznego
spowodowac¢ moze nieuzasadniong praktyke naktadania
kar pienieznych.

Wydtuzenie vacatio legis w powyzszym zakresie
umozliwitoby wszystkim interesariuszom zapoznanie sie
Z nowymi przepisami i przygotowanie do ewentualnych
zmian, jakie mogg wynika¢ z ich wejscia w zycie.

23.

Stowarzyszenie
Importeréw
Réwnolegtych
Produktow Leczniczych
SIRPL

Jednoczesnie zwracamy uwage, ze zaproponowana
przez ustawodawce w Projekcie wysokos$¢ kary
pienieznej w zwigzku z brakiem realizacji przez
przedsiebiorcéw obowigzkow objetych rozporzadzeniem
nr 2016/161 jest zbyt dotkliwa dla interesariuszy, tym
bardziej jesli projektowany przepis art. 127cb Prawa
farmaceutycznego zostat sformutowany w taki sposoéb,
ze umozliwia natozenie kary finansowej za kazdy akt
nierespektowania obowigzku, co daje organom
administracji publicznej zbyt duze mozliwosci do
aktywnosci na tym polu. Potencjalnie rzecz biorgc mozna
wyobrazi¢ sobie sytuacje, ze organ natozy Kkare
finansowg na przedsiebiorce hurtowego, ktéry nie bedgc
w stanie samodzielnie ustali¢ (nie z wtasnej woli a przy
braku regulacji prawnych w tym zakresie), w jaki sposob
ma postepowac i postgpi zdaniem organu Zle, za co
zostanie niestusznie pociggniety do odpowiedzialnosci
finansowej.

Przyjecie powyzszej regulacji w zaproponowanym w
Projekcie brzmieniu przeczy¢ bedzie w takim wypadku
zasadzie pewnosci prawa przedsiebiorca bowiem nie
bedzie wiedziat tak naprawde, w zwigzku z jakim

Uwaga czesciowo uwzgledniona. Ustawa w
art. 127cb ust. 4 okresla maksymalng
wysokos¢ kary. Ponadto w ustepie 5 zawiera
zapis umozliwiajgcy uzaleznienie wysokosci
kary od okolicznosci, stopnia i okresu
naruszenia przepisow.
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naruszeniem zostang wyciggniete w stosunku do niego
konsekwencje natury finansowej.

W ocenie cztonkow Stowarzyszenia Importeréw
Réwnolegtych Produktéow Leczniczych regulacja prawna,
o ktorej mowa w art. 1 pkt 9 Projektu powinna zostac
zmieniona w sposob nastepujacy:

a. poprzez wprowadzenie zamknietego katalogu
niedozwolonych czynéw (czynnosci prawnych), za
popetnienie ktorych bedzie mozliwe natozenie na
przedsiebiorce kary finansowej,

b. poprzez zmniejszenie wysokosci kary pieniezne;j
do granicy 50 000 ztotych w zwigzku z popetnieniem
czynu ujetego w zamknietym katalogu niedozwolonych
praktyk.

24,

Fundacja GS1 Polska

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne:

- art. 23 ust. 1 pkt 10 oraz art. 32 ust. 1 postugujg sie
sformutowaniem "kod zgodny z systemem EAN UCC",
podczas gdy de facto w tym miejscu prawidtowym bedzie
postuzenie sie sformutowaniem ,numer GTIN zgodny z
systemem GS17,

- art. 33 ust. 2 pkt 4 lit. a oraz art. 72a ust. 1 pkt 1 lit. a,
jak rowniez art. 104 ust. 5 postuguja sie sformutowaniem
,kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy
kodowi EAN",

podczas gdy de facto w tym miejscu prawidtowym bedzie
postuzenie sie sformutowaniem ,numer GTIN zgodny z
systemem GS1"

Uwaga uwzgledniona

25.

Fundacja GS1 Polska

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009
r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki

- §3 ust. 1 pkt 15 rozporzgdzenia postuguje sie
sformutowaniem ,kod kreskowy EAN UCC", podczas gdy
de facto w tym miejscu prawidtowym bedzie postuzenie
sie sformutowaniem ,numer identyfikacyjny GTIN w

Uwaga nie moze by¢ uwzgledniona gdyz nie
dotyczy zakresu nowelizacji.
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kodzie kreskowym zgodnym z systemem GS1"

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych:

- Art. 10 ust. 1 pkt 3 postuguje sie sformutowaniem
.kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy
kodowi EAN", podczas gdy de facto w tym miejscu
prawidtowym bedzie postuzenie sie sformutowaniem
»humer GTIN zgodny z systemem GS1"

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011
r. w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz
informaciji przekazywanych Narodowemu Funduszowi

- § 2 ust. 1 pkt 13 oraz pkt 21 postugujg sie
sformutowaniem:

~,humer kodowy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
(EAN] lub w przypadku jego braku - globalny numer
jednostki handlowej (GTIN] odwzorowany w kodzie
kreskowym w systemie GS1 na opakowaniu Ilub
opakowaniu zbiorczym wyrobu medycznego - jezeli
zostat nadany; w przypadku leku recepturowego - numer
kodowy leku gotowego, surowca farmaceutycznego,
opakowania bezposredniego przyjmujacy wartosc:(...]

- kod EAN (GTIN) odpowiednika leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego”

Na podkreslenie zastuguje fakt, iz powyzsze
sformutowanie zawiera w swej tresci btad logiczny.
Zarowno ,Numer kodowy leku (EAN)" jak i ,globalny
numer jednostki

handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie kreskowym w
systemie GS1"

w powyzszym sformutowaniu oznacza w rzeczywistosci
to samo: ,numer identyfikacyjny GTIN w kodzie
kreskowym zgodnym z systemem GS1". Watpliwym jest,
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aby celem ustawodawcy bylo wprowadzenie regulacji o
takiej tresci. Niestety, podobny zapis znalazt sie w art.
45a pkt 8 lit. ¢ ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
wprowadzonym na mocy ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem
e-recepty.

26.

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska” oraz
Zwiazek Pracodawcoéow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
»INFARMA”

Art. 77a. Zawarcie umowy z art. 20 pkt b) rozporzgdzenia
delegowanego 2016/161 wymaga zachowania formy
pisemnej pod rygorem niewaznosci. Kopie umowy, z
wylgczeniem danych dotyczgcych sposobu i warunkéw
finansowania oraz rozliczania umowy oraz jej zmiany,
przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢ polegajgca na
prowadzeniu  hurtowni  farmaceutycznej przesyta
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w terminie
14 dni od daty jej zawarcia.

Po pierwsze, art. 77a ust. 1 wskazuje, ze umowa
wyznaczajgca hurtownika do dystrybucji produktéw
leczniczych ma dotyczy¢ lekéw ,nalezgcych do podmiotu
odpowiedzialnego”. W praktyce, powszechny jest model
dystrybucji, w ktérym podmiot odpowiedzialny w ogole
nie uczestniczy w obrocie, a leki sg dostarczane od
wytworcy do hurtowni farmaceutycznej. W wielu grupach
kapitatowych funkcje podmiotu odpowiedzialnego petnig
spofki zajmujgce sie wylgcznie kwestiami
administracyjnymi i nieprowadzgce obrotu hurtowego
lekami; w zwigzku z tym ograniczenie mozliwosci
zawarcia umowy wyznaczajgcej hurtownika do
dystrybucji w rozumieniu art. 20 pkt b) Rozporzadzenia
tylko do przypadku, gdy leki nalezg do podmiotu
odpowiedzialnego (czyli sg przez niego nabywane i
odsprzedawane do hurtownika), stanowi znaczace
zawezenie regulacji z Rozporzadzenia.

Co wiecej, takie brzmienie art. 77a Prawa

Uwaga uwzgledniona.
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farmaceutycznego moze by¢ rozumiane jako zawezajgce
zastosowanie art. 20 pkt b) Rozporzgdzenia wytgcznie
do przypadku, gdy hurtownik jest wyznaczony do
dystrybucji produktow leczniczych podmiotu
odpowiedzialnego bez nabywania wiasnosci tych
produktow. Réwniez z tego powodu przepis ten wymaga
zmiany, jako modyfikujgcy w sposob niedopuszczalny
postanowienie Rozporzadzenia.

Po drugie, proponowany w Projekcie nowy art. 77a ust. 1
Prawa farmaceutycznego nie wskazuje w zaden sposaéb,
ze dotyczy on wspoipracy wylgcznie w zakresie
wskazanym w art. 20 pkt b) Rozporzadzenia. Naszym
zdaniem, z uwagi na usytuowanie nowego art. 77a w
przepisach regulujgcych catosciowo dziatalnosci hurtowni
farmaceutycznych, istotne jest wskazanie w tresci art.
77a ust. 1 Prawa farmaceutycznego - zgodnie z
uzasadnieniem noweli - ze chodzi tu o umowe, o ktorej
mowa w art. 20 pkt b) Rozporzadzenia.

W naszej ocenie termin wskazany w Projekcie, w art. 77a
ust. 3 Prawa farmaceutycznego, jest zbyt krotki i
praktycznie niemozliwy do dotrzymania. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze umowy, o ktérych tu mowa, w wielu
przypadkach bedg zawierane pomiedzy podmiotami,
ktérych siedziby znajdujg sie w réznych krajach, co wigze
sie m.in. z koniecznosScig przesylania egzemplarzy
umowy do podpisu pomiedzy tymi krajami W zwigzku z
tym, moze sie zdarzyé, ze przedsiebiorca prowadzacy
hurtownie farmaceutyczng, zobligowany przez art. 77a
ust. 3 Prawa farmaceutycznego do przestania jej kopii do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 3
dni od dnia jej zawarcia, nie zdgzy w tym terminie nawet
otrzyma¢ podpisanego przez  wszystkie strony
egzemplarza umowy; tym samym jej przestanie do GIF
bedzie niemozliwe.

Dodatkowo, nalezy zauwazy¢, ze omawiany tu przepis
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podaje termin trzech dni (kalendarzowych), nie trzech dni
roboczych, na zlozenie kopii umowy GIF; jest to
dodatkowa okoliczno$¢ powodujgca, ze obowigzek
natozony na przedsiebiorcow prowadzgcych hurtownie
farmaceutyczne moze by¢ trudny do wykonania.

Z powyzszych wzgledéw, proponujemy wydtuzenie
terminu  na przestanie kopii umowy Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu do 14 dni co byloby
zgodne z wymogami przedkiadania kopii umoéw o
reprezentacje podmiotu odpowiedzialnego.

27.

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska” oraz
Zwiagzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
,INFARMA”

JArt. 77b. 1. Przedsiebiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczng moze zawrze¢ z innym przedsiebiorcg
posiadajgcym zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1,
umowe, w zakresie czynnosci objetych Dobrg Praktyka
Dystrybuciji.

2. Umowa zawarta jest w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci. Zakres zlecanych czynnosci nie moze
wykraczaé poza zakres posiadanych przez strony
zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.”.
Proponujemy uwzglednienie w Projekcie nowego
artykutu  77b, dotyczacego mozliwosci zawarcia
pomiedzy przedsiebiorcami prowadzgcymi hurtownie
farmaceutyczng umoéw  zlecajgcych  wykonywanie
czynnosci objetych Dobrg Praktykg Dystrybucji.
Dopuszczalnos¢ zawierania takich umoéw wynika wprost
z przepisOw rozporzadzenia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (a takze z wytycznych Unii
Europejskiej dotyczgcych DPD); niemniej, dodanie do
Prawa farmaceutycznego przepisu w zaproponowanym
ponizej brzmieniu usunie wszelkie ewentualne
watpliwosci uczestnikdw obrotu co do dopuszczalnosci i
zakresu zastosowania takich umow. Proponujemy przy
tym przyjecie w Projekcie nowego przepisu art. 77b
Prawa farmaceutycznego, zgodnego 2z propozycja

Uwaga nie moze by¢ uwzgledniona gdyz nie
dotyczy zakresu nowelizacji.
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Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, zgtoszong w
toku konsultacji dotyczgcych niedawno procedowanego
innego projektu nowelizacji Prawa farmaceutycznego
(woéwczas jako art. 77a Prawa farmaceutycznego).

28. Izba Gospodarcza Proponujemy dotychczasowsg tres$¢ art. 78 ust. 3b) Prawa | Uwaga nieuwzgledniona. Art. 41
»Farmacja Polska” oraz | farmaceutycznego oznaczy¢ w Projekcie jako art. 78 ust. | rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
Zwiazek Pracodawcow 3c), a po ustepie 3b) dodaé nowy art. 78 ust. 3b) Prawa | 2016/161 przewiduje, ze posiadacz pozwolenia
Innowacyjnych Firm farmaceutycznego w nastepujgcym brzmieniu: na dopuszczenie do obrotu zamierzajgcy
Farmaceutycznych ,,»3b) weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. | dostarczy¢ jeden ze swoich produktow
»INFARMA” 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie | leczniczych zawierajgcych zabezpieczenia
niepowtarzalnego  identyfikatora  prébki  produktu | jako bezptatng probke zgodnie z art. 96
leczniczego przed jej dostarczeniem do podmiotu | dyrektywy 2001/83/WE oznacza go jako
zajmujgcego sie dostarczaniem probek (o ile nie zostat | bezptatng probke w systemie baz i
on wycofany wczesniej), jezeli przedsiebiorca | zapewnienia wycofanie jego niepowtarzalnego
prowadzacy dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu | identyfikatora przed przekazaniem go osobom
hurtowni farmaceutycznej przechowuje prébki produktéw | uprawnionym do jego przepisania.
leczniczych opatrzone zabezpieczeniami;".
W naszej ocenie konieczne jest dodanie po art. 78 ust.
3a) Prawa farmaceutycznego nowego przepisu, zgodnie
z ktorym hurtownik moze wykonywa¢ obowigzKi
wynikajgce z Rozporzgdzenia rowniez w odniesieniu do
prébek produktéw leczniczych, ktore sg objete zakresem
zastosowania Rozporzgdzenia. W sytuacji, w ktorej
przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng
przechowuje w hurtowni probki, ktére zostaty wczesdniej
opatrzone zabezpieczeniami, o ktorych mowa w
Rozporzadzeniu, przedsiebiorca ten powinien miec
mozliwo$¢ zweryfikowania zabezpieczen takich probek i
wycofania niepowtarzalnych identyfikatorow z systemu
weryfikacji autentycznos$ci lekow.
29. Izba Gospodarcza Artykut 94b, ktérego dodanie do Prawa | Uwaga nieaktualna, przepis usunieto.

»Farmacja Polska” oraz
Zwiagzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych

farmaceutycznego przewiduje Projekt, potwierdza, ze
podmioty prowadzgce apteke, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej sg obowigzane do realizowania
obowigzkéw z Rozporzgdzenia. Jednocze$nie w
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»INFARMA”

projektowanym art. 78 ust. 3a Prawa farmaceutycznego
uregulowano sposob weryfikowania zabezpieczen i
wycofania  niepowtarzalnego identyfikatora  przed
dostarczeniem leku do niektérych kategorii podmiotéw
wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza, w rozumieniu art. 4 i
5 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Wydaje sie jednak, ze powyzsze regulacje nie obejmujg
wszystkich  podmiotéw  prowadzacych dziatalno$é
leczniczg, do ktérych mogg byé dostarczane produkty
lecznicze objete obowigzkiem posiadania zabezpieczen
wskazanych w Rozporzadzeniu. Przykfadowo, mogg to
by¢ przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$é polegajgca
na prowadzeniu przychodni, poradni,  zaktadu
opiekunczo-leczniczego w przypadku gdy nie majg one
dziatlu farmaciji szpitalnej.

30.

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska” oraz
Zwiagzek Pracodawcoéow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
»INFARMA”

Proponujemy dodanie nowego Art. 3 do Projektu w
ponizszym brzmieniu (i jednoczesnie zmiane numeracji
obecnego Art. 3 na Art. 4 Projektu):

"Art. 3. W przypadku umoéw, o ktérych mowa w art. 1
punkt 4) ustawy, zawartych przed dniem wejscia ustawy
w zycie, termin 14 dni na przestanie kopii umowy
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu liczy sie od
dnia wejscia ustawy w zycie.". Proponujemy dodanie do
Projektu przepisu przejsciowego, ktory ureguluje kwestie
sposobu liczenia terminu 14 dni z art. 77a Prawa
farmaceutycznego (zgodnie z naszg propozycjg z punktu
1 powyzej) w odniesieniu do uméw pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a przedsigbiorcg = prowadzgcym
hurtownie farmaceutyczng, zawartych przed wejSciem w
zycie Projektu.

Mozliwos¢ zawierania uméw, na podstawie ktérych
podmiot odpowiedzialny wyznacza hurtownika do
prowadzenia dystrybucji lekéw, dla ktorych ten podmiot
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest
uregulowana bezposrednio w Rozporzadzeniu. Dlatego

Uwaga uwzgledniona.
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czes¢ podmiotow odpowiedzialnych juz zawarta takie
umowy lub tez zawrze je w najblizszych dniach /
tygodniach. W przypadku zawarcia umowy na wiecej niz
14 dni przed wejsciem Projektu w 2zycie przepis
nakazujgcy zgtoszenie umowy do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w tym terminie liczonym od dnia
zawarcia umowy bedzie dziatat wstecz, tzn. bedzie
stanowit, ze hurtownik powinien byt przestaé kopie
umowy przed wejsciem Projektu w zycie.

31.

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska” oraz
Zwiagzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
»INFARMA”

Proponujemy zmiane Art. 3 Projektu (i, jak wskazano
powyzej, w punkcie 7, zmiane jego numeracji), ktory
powinien brzmie¢ nastepujaco:

JArt. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 9 lutego 2019r.,
z wyjatkiem art. 1 pkt 9 Ustawy, ktéry wchodzi w zycie z
dniem 9 lutego 2020r ".

W naszej ocenie konieczne jest wprowadzenie vacatio
legis na wejscie w zycie przy najmniej art. 127cb Prawa

farmaceutycznego, przewidujgcego kary dla
przedsiebiorcow niewykonujgcych obowigzkow
okreslonych w Rozporzadzeniu. Skala i stopien

skomplikowania systemu wymagajg w szczegdlnosci
przetestowania jego funkcjonowania w normalnych
warunkach, przy petnym obtozeniu; tylko wéwczas
bedzie  mozliwe stwierdzenie, czy  weryfikacja
autentyczno$ci lekow funkcjonuje bez zakidécen na
wszystkich szczeblach obrotu.

W zwigzku z tym, istniejg powazne obawy co do
mozliwosci weryfikowania od 9 Ilutego 2019 roku
produktow leczniczych podlegajgcych obowigzkom z
Rozporzadzenia  przez  wszystkich  uprawnionych
uzytkownikéw  koncowych, co stanowi powazne
zagrozenie zaburzenia dostepnosci tych produktow dla
pacjentow. Niezaleznie od powzietych dziatan przez
uzytkownikéw koncowych i ich stanu gotowosci do
procesu weryfikacji zabezpieczen przed wydaniem leku

Uwaga uwzgledniona czesciowo.
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pacjentowi, dla nieprzerwanej dostepnosci produktéw
leczniczych, ktére w celu spetnienia wymagan
Rozporzadzenia zostaty opatrzone przez wytworcow
zabezpieczeniami, konieczne jest zapewnienie, ze, do
czasu potwierdzenia petnej gotowosci przez
uzytkownikéw koncowych systemu, a takze do czasu
opracowania procesu wyjasniania przypadkow
negatywnej weryfikacji przez system i przetestowania
funkcjonowania systemu w normalnych warunkach:

. dopuszczalne bedzie wydanie pacjentowi
produktu leczniczego, ktory pomimo braku jakiekolwiek
wizualnego podejrzenia co do jego sfatszowania zostanie
przez system  zweryfikowany negatywnie  (tzn.
farmaceuta otrzyma komunikat o mozliwym podejrzeniu
sfatszowania tego produktu) przy braku mozliwosci
wydania innego opakowania tego produktu;

. uzytkownicy koncowi systemu , ktorzy nie bedg
posiadac jeszcze odpowiedniego sprzetu [
dostosowanego systemu komputerowego do
wykonywania obowigzkow wskazanych w

Rozporzadzeniu, bedg mogli wydawaé leki pacjentom po
dokonaniu wizualnego sprawdzenia produktu i jego
zabezpieczeh otwarcia.

Niezaleznie od potrzeby sformutowania wytycznych dla
uczestnikow systemu co do powyzszych i innych jeszcze
watpliwosci dotyczacych wykonywania obowigzkéw z
Rozporzadzenia, jakie mogag pojawi¢ sie w praktyce,
naszym zdaniem konieczne jest przesuniecie wejscia w
zycie art. 127ca Prawa farmaceutycznego, dotyczgcego
kar naktadanych na podmioty niewykonujgce tych
obowigzkéw, do czasu petnego wdrozenia i
funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznosci
lekéw u wszystkich uczestnikow systemu. Proponowana
przez nas dtugos¢ vacatio legis to 12 miesiecy, z tym, ze
okres ten nie powinien uptyng¢ przed stwierdzeniem, ze
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system w peni dziata i zapewnia sprawne weryfikowanie
niepowtarzalnych identyfikatoréw.

Niezaleznie od powyzszego, uprzejmie prosimy o
rozwazenie obnizenia zaproponowanych w Projekcie
gornych progéw wysokosci kar z tytutu niewykonywania
obowigzkoéw z Rozporzadzenia. W naszej ocenie kary w
petnej wysokosci bedg nadmierne i w wielu przypadkach
niemozliwe do poniesienia zwtaszcza przez mniejszych

przedsiebiorcéw, objetych obowigzkami z
Rozporzadzenia.
32. Ogodlnopolski Zwigzek Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali | Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw

Pracodawcéw Szpitali
Powiatowych

Powiatowych zwraca sie prosbg o rozwazenie
mozliwosci wprowadzenia odstepstw i wyjgtkow od
zakazu tgczenia niektorych rodzajow dziatalnosci w
przypadkach podmiotow leczniczych posiadajgcych
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej.
Uwazamy, ze zmiana ustawy powinna dotyczyc
podmiotéw leczniczych kompleksowo realizujgcych
dziatania z zakresu ochrony zdrowia (szpitale i
przychodnie), ktére w dniu 01.08.2018r. posiadaty juz
pozwolenia na prowadzenie apteki. Podmioty te winny
podlegac kontroli czy od dnia posiadania zezwolenia byty
stwierdzone nieprawidiowosci, o ktérych mowa w
uzasadnieniu ustawy zmieniajgcej z dnia 07 czerwca
2018r.tj. sprzedaz lekéw za granice badz przepisywanie
przez lekarzy lekéw mozliwych do zakupu tylko i
wytgcznie w aptece prowadzonej przez szpital.
Weryfikacji winien dokonywa¢ Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny. Odwotanie od decyzji rozpatrywatby
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Jesli takich nieprawidtowos$ci nie byto podmioty te winny
zachowac prawo do prowadzenia apteki;

Problem dotyczy podmiotow prowadzgcych dziatalno$¢
leczniczg tworzacych kompleksy medyczne w skfad
ktérych  wchodzg m.in.: Poradnie specjalistyczne,

nowelizaciji.
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Pracownie diagnostyczne, Nocna i Swigteczna opieka
medyczna, Szpital, Apteka.

Tym samym podmioty te sg gwarancjg kompleksowe;j
profilaktyki, diagnostyki i leczenia, z zachowaniem
najwyzszej dbatosci o komfort pacjentéw. Wskazujemy,
ze prowadzone przez te podmioty apteki sg ujete w
planie dyzuréw sporzgdzanym przez Rade Powiatu.
Zakaz wprowadzony ustawg z dnia 07 czerwca 2018 r.
uniemozliwia realizowanie zatozen majgcych na celu
zapewnienie wszechstronnosci swiadczonych ustug.
Zauwazamy, ze przyczyny lezgce u podstaw
wprowadzenia zakazu okreslone w uzasadnieniu
projektu ustawy z dnia 07 czerwca 2018r. nie znajdujg
odzwierciedlenia w dziatalnosci takich podmiotdw.

Tym samym wprowadzony zakaz doprowadzi do
pogorszenia sytuacji pacjentow.

33.

Zwiazek Pracodawcoéow
Aptecznych PharmaNET

Zgodnie z projektowanym art. 127cb ust. 3 i 4 apteki
bedg mogty by¢ karane karg pieniezng w wysokosci do
500 000 zlotych za nierealizowanie obowigzkéw
okreslonych w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/161 (,Rozporzadzenie delegowane").
Wprowadzenie tak wysokiej kary (m.in. za brak
podigczenia sie do systemu weryfikacji autentycznosci
lekéw w odpowiednim terminie), jak rowniez brak okresu
przejsciowego nie moze by¢é zaakceptowane przez
Zwigzek i jego Czionkdw.

Projektujgc przepisy nalezy mie¢ na uwadze aktualny
stan wdrozenia Rozporzgdzenia delegowanego w
Polsce.

Pomimo, ze do ostatecznego terminu wdrozenia
postanowien Rozporzgdzenia delegowanego (9 lutego
2019 r.) zostaty 3 tygodnie, wiele aptek nadal moze nie
mie¢ mozliwosci terminowego wdrozenia systemu z
przyczyn niezaleznych od siebie.

ZPA PharmaNET podkresla, ze apteki nalezgce do

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
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Zwigzku doktadajg wszelkich staran, aby przygotowaé
sie do wdrozenia systemu weryfikacji autentycznosci
lekbw w wyznaczonym terminie . Zakupity konieczny
sprzet, w tym czytniki 2D potrzebne do skanowania
nowych kodéw, rozpoczety szkolenie pracownikéw,
ponoszg koszty dostosowania funkcjonujgcych
programow aptecznych do nowych zadan, zgtosity swojg
gotowos$¢ do Fundacji KOWAL (operator systemu w
Polsce) w celu uzyskania certyfikacji, hasta i loginu,
dajacych dostep do platformy umozliwiajgcej weryfikacje
i wycofywanie z apteki potencjalnie sfatszowanych
produktow.

Niestety, od strony informatycznej system wcigz jest
niesprawny. Apteki skarzg sie, ze mimo najszczerszych
checi nie sg w stanie go wdrozy¢ (problemy wystepujg
tak ze strony KOWAL, jak i dostawcéw oprogramowania
aptecznego). Wiele aptek wcigz nie jest w stanie w petni
przetestowac system, uruchomi¢ go oraz by¢ pewnym,
ze wszystko dziata i jest stabilne. To wszystko ma
miejsce pomimo, ze Czionkowie Zwigzku zaangazowali
w to cate dziaty IT. Podobnie trudna sytuacja dotyczy
matych aptek, ktére na dodatek nie dysponujg takim
wsparciem technicznym.

Dodatkowo, w Fundacji KOWAL zapewniano nas, ze
system jedynie rusza 9 Ilutego 2019 r., a peing
funkcjonalnosé osiagnie w ciggu kolejnych miesiecy.
Oznacza to, ze z istoty potrzebny bedzie czas na
dostosowanie tak systemu, jak i jego uzytkownikéw do
potrzeb praktyki.

Co niezwykle istotne, do dnia dzisiejszego zadna apteka
nalezgca do firmy cztonkowskiej Zwigzku nie miata
mozliwosci testowania oprogramowania w systemie
produkcyjnymi. Odbyly sie nieliczne testy w systemie
testowym, zakonczone zresztg niepowodzeniem.
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JesteSmy zatem w sytuacji, w ktorej istnieje ryzyko, ze
wiekszo$¢ opakowan wydawanych pacjentom po 9
lutego 2019 r. bedzie ,SwieciC na czerwono", co jest
niezwykle ryzykowne wobec sytuacji braku procedur na
okolicznos¢ weryfikacji i autentyfikacji.

Majac na uwadze powyzsze, wprowadzenie mozliwosci
karania aptek poczgwszy od pierwszego dnia
obowigzywania nowego systemu i to do kwoty pot
miliona ztotych (co dla wielu aptek oznacza de facto
likwidacje) jest nieakceptowalne.

Nalezy podkresli¢, ze celem wprowadzenia systemu
weryfikacji autentycznosci lekow w UE jest pomoc w
walce z tym nielegalnym procederem, a nie likwidacja
aptek, ktore sg zrodtem autentycznych lekow.

W tym kontekscie warto zauwazyé, ze na stronie
internetowej Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wprost wskazano, iz ,Problem lekéw sfatszowanych w
legalnym obrocie jak na razie nie dotyczy Polski -
prowadzone przez narodowe laboratoria badania lekéw
pobranych z aptek, punktéw aptecznych oraz hurtowni
farmaceutycznych nie wykazaly do tej pory obecnoéci
lekéw sfatszowanych w tych miejscach.” .

W konsekwencji Zwigzek postuluje o odstgpienie od kary
pienieznej za niedostosowanie do obowigzkow
wynikajgcych z Rozporzgdzenia delegowanego. Jest to
tym bardziej uzasadnione, ze jezeli apteka (co jak wynika
ze stanowiska Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
przytoczonego powyzej i tak nie ma miejsca w
rzeczywistosci) dostarczataby sfatszowany lek, to i tak
juz teraz podlega odpowiedzialnosci karnej z art.

124b PF.

Alternatywnie, proponujemy znaczne zmniejszenie kary
finansowej (np. do kwoty 10.000 zt) z jednoczesnym
wprowadzeniem okresu przejsciowego (stosowanego w
praktyce np. w przypadku panstwowego Zintegrowanego
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Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi)
wylgczajgcego karanie za niedostosowanie sie do
nowych obowigzkéw, w wymiarze co najmniej 12
miesiecy.

34.

Zwiazek Pracodawcow
Aptecznych PharmaNET

Dla Czlonkéw Zwigzku niezwykle istotne jest rowniez
doprecyzowanie postepowania w przypadku podejrzenia
sfatszowania lekow, czyli w praktyce wyswietlania alertu
w systemie weryfikacji autentyczno$ci lekow. W obecnej
sytuacji brak jest jasnej i kompleksowej regulacji tej
kwestii (m.in. kwestii zwrotéw takich lekéw oraz
zwigzanych z tym kosztéw, czy regulacji terminéw na
konkretne czynnosci, ktére muszg zosta¢ podjete przez
apteke).

Jednym z probleméw jest kwestia opakowan
wyprodukowanych przed 9 Ilutego 2019 r., lecz
zawierajgcych kody niewprowadzone do systemu.
Niektére hurtownie farmaceutyczne sygnalizujg, ze cze$é
opakowan produktow leczniczych wyprodukowanych
przed wejsciem w zycie nowego systemu juz ma kody,
ale nie zostaty one wprowadzone do systemu ze wzgledu
na brak takiego obowigzku. Nie ma gwarancji, ze dane te
zostang pozniej uzupetnione w systemie.

W konsekwencji wnosimy o uzupetnienie projektu ustawy
0 przepisy wprowadzajgce odpowiednig procedure w tym
zakresie.

Uwaga poza zakresem regulacji. Art. 48
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 zawiera juz przepis przejsciowy
przewidujgcy, ze produkty lecznicze, ktére
zostaty dopuszczone do sprzedazy lub
dystrybucji w panstwie czionkowskim bez
zabezpieczen przed datg rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia w tym
panstwie cztonkowskim i nie zostaty w
pbdzniejszym terminie ponownie zapakowane
ani ponownie oznaczone, mogg byé
wprowadzane do obrotu, dystrybuowane i
dostarczane pacjentom w tym panstwie
cztonkowskim az do terminu ich waznosci.

35.

Zwiazek Pracodawcow
Aptecznych PharmaNET

Zwigzek zwraca sie takze o opublikowanie na stronie
internetowej Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
oraz Ministerstwa Zdrowia oficjalnej komunikacji, w ktorej
wyjasnione bedg =zasady postepowania i obowigzki
zwigzane z  weryfikacjg autentycznosci  lekéw
obowigzujgce apteki po 9 lutego 2019 r. (np. w formie
tzw. ,Q&A").

Majgc na wuwadze liczne watpliwosci dotyczgce
wdrozenia i funkcjonowania przedmiotowego systemu,
ktére panujg ws$rdd przedstawicieli catej branzy

Uwaga poza zakresem regulacji.
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farmaceutycznej, oficjalna komunikacja ze strony
organdw administracji rzgdowej odpowiedzialnych za

produkty lecznicze wydaje sie zasadna i wrecz
niezbedna.
36. Polska Izba Przemystu Regulacja wptywa w znacznym stopniu na wszystkie | Uwaga nie dotyczy biezacej nowelizacji ustawy
Farmaceutycznego i rodzaje przedsiebiorcow - uczestnikédw fancucha | — Prawo farmaceutyczne.
Wyrobéw Medycznych farmaceutycznego i w znacznym stopniu wymaga
POLFARMED poniesienie naktadow finansowych na infrastrukture IT i
zasoby ludzie i magazynowe niezbedne do realizacji
weryfikacji kodow.
37. Polska Izba Przemystu Art. 127cb przewiduje sankcje, ktérym podlegajg | Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Farmaceutycznego i
Wyrobéw Medycznych
POLFARMED

wytwaorca lub importer produktow leczniczych, hurtownie
farmaceutyczne, apteki, punkty apteczne Ilub dzialy
farmacji szpitalnej ktéry nie realizuje obowigzkéw
okreslonych w rozporzgdzeniu 2016/161.

Kara pieniezna wynosi do 500 000 =zt Ustalajgc
wysokos¢ kary bierze sie pod uwage okres, stopien oraz
okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepiséw. Od nieuiszczonych w
terminie kar pobiera sie odsetki jak za zwtoke za
zalegtosci podatkowe. Projektowana wysokos¢ kary
umownej jest bardzo dolegliwg, zwlaszcza zZe
penalizowane dziatanie jest opisane bardzo ogdlnie.
Nieostre sa, a z drugiej strony stanowig jedynie katalog
otwarty przestanki wysokosci wymierzenia kary
pienieznej, o ktérej jest mowa w art. 127 cb ust. 4. W
szczegoblnosci niejasne jest czy przestanka wymierzenia
kary w postaci okoliczno$ci naruszenia przepisow
ustawy, a takze uprzedniego naruszenia przepisow
ustawy odnosi sie do jakiegokolwiek naruszenia
przepiséw ustawy PF, czy tylko w zakresie naruszen
sankcjonowanych przepisem art. 127 cb. Brak jest
réowniez w art. 127 cb ust.4 dolnej granicy kary. Ponadto,
proponuje sie wprowadzenie okresu przejsciowego
(podobnie jak w odniesieniu do przepisow o ZSMOPL)
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np. ze wzgledu na wystepowanie w obrocie opakowan
posiadajgcych kody, ktére nie zostaty wprowadzone do
bazy KOWAL, poprzez okredlenie, ze do dnia (tu
wskazana data) przedmiotowych przepisow (kar) nie
stosuje sie.

38.

Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i
Wyrobéw Medycznych
POLFARMED

Proponowany przepis art. 26a nie wskazuje i nie
powinien wskazywaé na potrzebe zatwierdzenia przez
URPL zmian w oznakowania opakowania, o czy jest
mowa w uzasadnieniu. ATD nie musi by¢ elementem
oznakowania opakowania. Ponadto, zgodnie @z
dotychczasowg praktyka organu, jesli nie ma ono wptywu
na czytelnos¢ informacji  zamieszczonych na
opakowaniu, wystarczy ztozy¢ stosowane oswiadczenie
0 wprowadzeniu takiego zabezpieczenia.

Uwaga niezasadna, zgodnie z
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan dotyczgcych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki z
dnia 20 lutego 2009 r. (Dz.U. Nr 39, poz. 321)
tj. z dnia 14 lipca 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz.
1109) z § 3 ust. 1 pkt 15a 1. Na opakowaniu
zewnetrznym produktu leczniczego, a jezeli
produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego
- na opakowaniu bezposrednim, z
zastrzezeniem § 4 i 7, zamieszcza sie
nastepujgce informacje: (..)

15a) w przypadku produktu leczniczego, o
ktérym mowa w art. 54a ust.

1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, zabezpieczenia, o
ktérych mowa w art. 54 lit. o tej dyrektywy

lub art. 42a ust. 2 ustawy.

Umieszczenie na opakowaniu zabezpieczenia
ATD wigze sie z koniecznoscig zmiany wzoru
opakowania.

39.

Porozumienie
Pracodawcoéw Ochrony
Zdrowia

Koniecznym jest doprecyzowanie jak doktadnie
przebiega¢ bedzie weryfikacja produktu leczniczego w
systemie, w placowce poz, w szczegolnosci za$ czy
wymagany bedzie zakup przez placowki poz : skanera
kodu, oprogramowania badz dostepu do baz? Jedli tak,
to kto poniesie tego koszty oraz koszty utrzymania statej

Uwaga poza zakresem regulacji.

46


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgiydqnbvg44dsltqmfyc4mzrha4dgnjtgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgiydqnbvg44dsltqmfyc4mzrha4dgnjvha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgays44dboaxdcnztgq4tonjw
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgays44dboaxdcnztgq4tonjw
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgayq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcnrwgeydaltqmfyc4nbqgy2tcmjxhe

dostepnosci?

40. Porozumienie Zwracamy sie o0 rozszerzenie uprawnien lekarzy | Uwaga niezasadna. Nie dotyczy biezgcej
Pracodawcéw Ochrony prowadzacych praktyke zawodowg do zakupu produktéw | nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne
Zdrowia leczniczych w hurtowni farmaceutycznej na wszystkie

produkty lecznicze.

41. Pracodawcy W art. 78 w ust. 1 pkt 3a lit. a otrzymuje brzmienie: Uwaga czesciowo uwzgledniona, w zakresie
Rzeczypospolitej a) lekarzy, pielegniarek i potoznych wykonujgcych | na jaki pozwala na to rozporzgdzenie
Polskiej dziatalnos¢ leczniczg w formie praktyki zawodowej, o | delegowane.

ktérej mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
Dziatalnosci leczniczej oraz podmiotéw leczniczych
udzielajgcych swiadczen ambulatoryjnych w rozumieniu
art. 8 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej, w zakresie w jakim dotyczy to
tego rodzaju $wiadczen;

Uwazamy, ze ze wzgledu na skale i specyfike
dziatalnosci podmiotow udzielajgcych ambulatoryjnych
Swiadczen zdrowotnych, réwniez w ich przypadku za
stuszne nalezatoby uzna¢ unikniecie samodzielnego
wykonywania operacji wycofywania niepowtarzalnego
identyfikatora produktu leczniczego, podobnie jak jest to
planowane wobec praktyk zawodowych, co jest zgodne z
zasadg rownego traktowania i, co wiecej, przetozy sie na
skuteczniejszg opieke nad pacjentem (jako ze personel
medyczny zwolniony z obowigzkéw administracyjnych
bedzie mogt ten czas poswieci¢ pacjentowi).

Takg mozliwos¢ potwierdza rowniez pkt 23 preambuty
Rozporzadzenia: Nalezy umozliwic panstwom
cztonkowskim wytgczenie okreslonych instytuciji lub oséb
upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania
pacjentom  produktéw leczniczych z  obowigzku
weryfikacji zabezpieczen w celu uwzglednienia
szczegoblnych cech fancucha dystrybucji na ich terytorium
oraz  zagwarantowania proporcjonalnosci  wptywu
srodkéw weryfikacji na te instytucje lub osoby”.;
Powyzsze pokazuje, ze w sytuacji, gdy jest to zasadne i
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nie zagraza bezpieczenstwu weryfikacji autentycznosci
produktow  leczniczych, powinno by¢  mozliwe
rozszerzenie omawianej listy o podmioty lecznicze
udzielajgce ambulatoryjnych Swiadczenh opieki
zdrowotnej.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze uwzgledniajgc
specyfike polskiego systemu opieki zdrowotnej,
projektodawca zdecydowat sie na wprowadzenie
rozszerzenia katalogu o publiczne jednostki stuzby krwi,
mimo Ze nie zostaty one ujete w art. 23 Rozporzgdzenia.
W naszej ocenie rozszerzenie katalogu o ww. podmioty
zostato wprowadzone w sposob zgodny z przepisami
unijnymi, przy uwzglednieniu prymatu  wyktadni
celowosciowej. Potwierdza réwniez mozliwos¢
wprowadzenia na poziomie krajowym analogicznego
rozwigzania odnosnie do podmiotow udzielajgcych
ambulatoryjnych swiadczen opieki zdrowotnej.

42.

Polskie Towarzystwo
Alergologiczne PTA

Obecnie substancje uzywane do testow ptatkowych nie
zostaty uregulowane w obowigzujgcych  aktach
prawnych. Organy administracji publicznej wskazujg, ze
sg to po prostu produkty lecznicze, jednak jest trudne do
wyobrazenia, by przechodzity klasyczng procedure
rejestracyjng. Szczegodlnie, ze sg to substancje
wystepujgce naturalnie w srodowisku, wchianiane przez
organizm kazdego cztowieka w sposéb niekontrolowany.
Pomimo rozbieznosci co do faktycznego wypetniania
przez hapteny definicji produktu leczniczego w ogodle,
wydaje sie, ze nawet gdyby uzna¢ je za produkty
lecznicze powinny mie¢ one stworzong specjalng
regulacje.

Nie jest bowiem mozliwe zarejestrowanie kazdego
haptenu oddzielnie, gdyz ich liczba dochodzi do niemal 5
tys., co generowatoby ogromne koszty zaréwno po
stronie jednostek chcacych wprowadzi¢ preparat z
haptenami do obrotu i uzyska¢ pozwolenie na

Uwaga niezasadna. Nie dotyczy biezgcej
nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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dopuszczenie do obrotu, jak i po stronie panstwa,
poniewaz jezeli zajdzie konieczno$¢ przetworzenia
wszystkich  zlozonych  wnioskébw, a  nastepnie
szczegbtowy nadzor nad obrotem kazdego z preparatéw
(np. obowigzki wynikajgce z tzw. dyrektywy
fatszywkowej).

Pomimo Zze sg zarejestrowane produkty lecznicze
zawierajgce hapteny, to dotyczg one bardzo niewielkiego
zakresu substancji, co wynika z probleméw wskazanych
powyzej. Zgodnie z zaleceniami ekspertow europejskich,
sktad Europejskiej Serii Podstawowej powinien byc¢
regularnie rewidowany i dostosowywany do aktualnej
sytuacji epidemiologicznej, co miato miejsce wielokrotnie
od czasu rejestracji wspomnianego  produktu
leczniczego. Rewizji tych podmioty wprowadzajgce ten
produkt leczniczy nie mogly uwzglednié, poniewaz
oznaczatoby to kazdorazowo obowigzek
przeprowadzenia kosztownej i dtugotrwatej rejestracii
swojego produktu. Zasadniczo sktad testow
zarejestrowanych jako produkt leczniczy odzwierciedla
sktad europejskiej serii podstawowej z 1992 roku, czyli
sprzed 27 lat, ponadto obejmuje on zaledwie 24
substancje wobec wspomnianych wczesniej 5 tysiecy
uczulajgcych haptenéw w naszym otoczeniu.

Zgodnie z naszg koncepcjg obrot haptenami powinien
wygladac¢ nastepujgco:

1) produkty lecznicze zawierajgce hapteny, ktore
mogg by¢ stosowane wylgcznie w diagnostyce alergii
kontaktowej i nie majg innego oddziatywania na funkcje
zyciowe organizmu cztowieka zostang wylgczone z
obowigzku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

2) wprowadzenie specjalnej procedury weryfikacji
przez inspekcje farmaceutyczng podmiotdéw, ktére beda
wytwarza¢ produkty lecznicze zawierajgce hapteny; beda
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one mogty by¢ wytwarzane wytgcznie przez podmioty,
ktére posiadaja zgode wydang przez Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego oraz dysponujg
odpowiednimi pomieszczeniami [ zatrudniajg
wykwalifikowang osobe (bedgca odpowiednikiem Osoby
Odpowiedzialnej);

3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zgode
po przeprowadzeniu inspekcji w miejscu wytwarzania;

4) wydanie zgody na prowadzenie tego typu
dziatalnosci podlega optacie;

5) uzyskanie takiej zgody pozwala nastepnie
wytwarza¢ leki na zamowienie lekarzy, przy czym
niezbedne jest powiadomienie Giownego Inspektora
Farmaceutycznego oraz Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych o kazdym  wytworzonym
produkcie leczniczym wraz z wyszczegolnieniem przez
kogo zostanie uzyty;

6) produkty lecznicze sg wytwarzane na
zamoOwienie lekarza i dostarczane bezposrednio z
miejsca gdzie zostaty wytworzone do podmiotéw, ktére
Ztozyty zamowienie;

7 zamowienie zawiera m.in. dane osoby, ktéra
ztozyta zamdwienie, dane pacjenta i leku.

Taki system w naszej ocenie najlepiej odpowiada
ogdélnym wymogom prawa regulujgcym obrét produktami
leczniczymi, jak i potrzebom pacjentéw. Sg to produkty
wytwarzane na zamowienie, dlatego nawet od strony
praktyczne;j bytoby  niemozliwe dla podmiotu
odpowiedzialnego zapewnienie stalych dostaw ok. 2
tysiecy produktéw, z ktérych zdecydowana wiekszosé nie
zostataby nigdy sprzedana.

43.

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu

Projekt przewiduje wprowadzenie nowego art. 77a ust. 1
do Prawa farmaceutycznego. PZPPF pragnie zauwazyc,
ze projektowany przepis zaweza zakres mozliwoSci

Uwaga uwzgledniona.
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Farmaceutycznego
oraz
Konfederacja Lewiatan

zawarcia przez MAH umowy przechowywania i
dystrybucji z hurtownig farmaceutyczng, versus zakres
przewidziany w Rozporzgdzeniu Delegowanym Komisji
(UE) 2016/161.

a) Aspekt legislacyjny

W Rozporzadzeniu Delegowanym Komisji (UE) 2016/161
(art. 20 b)) przedmiotowg umowe definiuje sie jako
.pisemng umowe, na podstawie ktérej posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie produktow do obrotu
wyznacza hurtownika do dystrybucji, w jego imieniu,
produktow objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu”.

Proponowany art. 77a znaczgco ogranicza mozliwo$¢
zawarcia tego rodzaju umowy do jednego tylko
przypadku, a mianowicie do przypadku, gdy produkty
lecznicze nalezg do MAH (w sensie cywil i stycznym i
podatkowym, sg wtasnoscig MAH).

Takie rozwigzanie stanowi istotne zawezenie zakresu
mozliwosci zawarcia przedmiotowej umowy w stosunku
do zakresu przewidzianego przepisami unijnymi i
prowadzi wprost do niezgodnoséci z tymi (bezposrednio
obowigzujgcymi) unijnymi przepisami. Mozna
whnioskowac, ze projektodawca zinterpretowat
sformutowanie ,w jego imieniu" (on his behalf) na gruncie
czysto cywilistycznym.

Tymczasem przepisy Rozporzgdzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 majg charakter stricte
administracyjnoprawny. Zatem sformutowanie ,w jego
imieniu” dotyczy wyznaczenia hurtownika w takim sensie,
ze MAH - dziatajgc w oparciu o wspotprace i zaufanie do
hurtownika wsparte prawdopodobnie audytem i cykliczng
kontrolg proceséw hurtownika - wskazuje tego
hurtownika jako pewne Zzrédto zaopatrywania sie w
autentyczne produkty lecznicze, dla ktérych MAH
posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

51



Zauwazamy, ze jezeli ustawodawca unijny chciatby
zawezi¢ mozliwos¢ zawarcia omawianej umowy do
sytuacji, gdy MAH jest wtascicielem towardéw, to w art.
20b) w/w Rozporzgdzenia uzyto by raczej sformutowania
» W imieniu i na rzecz / na rachunek MA1T’ (on behalf
and on the account of MAH).

W zwigzku z powyzszym proponujemy nhastepujgce
brzmienie: art. 77a ust. 1: Przedsiebiorca prowadzacy
dziatalnos¢ polegajgca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej moze zawrze¢ umowe z podmiotem
odpowiedzialnym w  zakresie przechowywania i
dystrybuciji produktéw leczniczych objetych pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu wydanym dla tego podmiotu
odpowiedzialnego. ”

Powyzsza zmiana nie wptywa na realizacje gtéwnego
celu przepiséw, jakim jest bezpieczenstwo obrotu
produktami leczniczymi.

b) Aspekt praktyki rynkowej

Powyzsza zmiana jest proponowana z uwagi na fakt, ze
aktualny projekt nie uwzglednia innych modeli
dystrybucyjnych anizeli ten w ramach, ktérego podmiot
odpowiedzialny (MAH) jednoczes$nie: jest wiascicielem
produktéow leczniczych, posiada zezwolenie na obrét
hurtowy tymi produktami i faktycznie ten obrét prowadzi.
Wymaga podkreslenia, ze przepisy prawa w Zzaden
spos6b nie wymagajg, aby MAH prowadzit obrét hurtowy
lekami, dla ktérych posiada pozwolenie na ich
dopuszczenie do obrotu. Oczywistym jest, ze na zlecenie
MAH moga to robi¢ inne podmioty.

W rezultacie na polskim rynku dziatajg takze
alternatywne do wskazanego modele dystrybucyjne.
Najpopularniejszy sposrod nich to taki, w ramach ktérego
w obrebie jednej grupy kapitatowej funkcjonuje:

@ jedna spétka lub wiecej spotek bedgcych MAH
dla okreslonych produktéw leczniczych, oraz
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(i) inna/odrebna spotka prowadzgca obrét hurtowy
tymi produktami.

W efekcie MAH, ktéry (przyktadowo) zamawia
wytwarzanie produktow w innej spétce, a przy pomocy
jeszcze innej spotki prowadzi obrét hurtowy, moze na
zadnym  etapie fizycznego  obrotu  produktami
leczniczymi, dla ktérych posiada pozwolenie, nie byé
wiascicielem tych produktéw i/lub nie mie¢ fizycznej
stycznosci z produktami.

Skoro MAH odpowiada za produkt leczniczy, a tym
samym za takie zorganizowanie postepowania z tym
produktem, aby byt on bezpieczny i spetniat witasciwe
wymogi, to w zadnym scenariuszu dystrybucyjnym i
wilasnoéciowym MAH nie moze by¢ pozbawiony
mozliwosci zawarcia umowy, o ktérej mowa w art.20 b)
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161,
kiedy jest to zasadne.

Tymczasem proponowane w Projekcie brzmienie art. 77a
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne ogranicza prawo
MAH do zawarcia umowy regulowanej tym przepisem do
jednej tylko sytuacji, a mianowicie takiej, gdy MAH jest
jednoczesnie  wiascicielem  produktéw  (co, jak
podkreslamy, moze by¢ rzadkoscig).

44,

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego
oraz

Konfederacja Lewiatan

Zgodnie z Prawem farmaceutycznym dostarczanie
bezptatnych préobek produktéw leczniczych w zakresie
prowadzenia reklamy tych produktow nie jest uznawane
za prowadzenie obrotu.

Tym samym w praktyce powstajg watpliwosci, gdzie
probki te mogg by¢ przechowywane. Zaproponowany
przepis art. 77a ust. 1 PF powinien usungé watpliwosci
interpretacyjne co do mozliwosci przechowywania
bezptatnych probek w hurtowni farmaceutycznej.
Jednoczesnie zapewni on prawidtowo$¢ przechowywania
bezptatnych  prébek  produktéw leczniczych w
bezpiecznych i prawidtowych warunkach

Uwaga nieuwzgledniona. Art. 41
rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 przewiduje, ze posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zamierzajgcy
dostarczy¢ jeden ze swoich produktéw
leczniczych zawierajgcych zabezpieczenia
jako bezptatng prébke zgodnie z art. 96
dyrektywy 2001/83/WE oznacza go jako
bezptatng probke w systemie baz i
zapewnienia wycofanie jego niepowtarzalnego
identyfikatora przed przekazaniem go osobom
uprawnionym do jego przepisania.
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przechowywania.

W tym zakresie nie ma potrzeby wprowadzania do
Projektu zmian w przepisach. Zasadnym jest jednak, aby
kwestia probek zostata podniesiona w uzasadnieniu
Projektu. Takie dziatanie bedzie jasno wskazywac w jaki
sposob nalezy interpretowaé nowy art. 77a w kontekscie
probek.

Powyzsze jest istotne takze z punktu widzenia regulacji
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161.
Wejscie w zycie przepisow dotyczgcych weryfikacji
autentycznosci lekow bez jednoczesnego umozliwienia
przechowywania prébek w hurtowniach, spowoduje
dodatkowe problemy dla MAH-6w.

Poniewaz probki muszg by¢ serializowane i konieczny
jest ich tzw. decommissioning przed wydaniem lekarzom,
to MAH napotyka praktyczny problem, kiedy i przy uzyciu
jakich narzedzi miatby te prébki dekomisjonowac, skoro
nie moze tego zrobi¢ hurtownia dziatajgca w jego
imieniu.

Wszystko to powoduje, Zze zachodzi pilna potrzeba
uwzglednienia w projektowanej ustawie, a dokfadnie w jej
uzasadnieniu, w sposob nie budzacy watpliwosci,
mozliwosci przechowywania prébek produktow
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych.

Nalezy poprawi¢ uzasadnienie i wyjasnic, ze
MAH moze na podstawie pisemnej umowy
Zleci¢ przechowywania bezptatnych probek
reklamowych w hurtowni farmaceutycznej.

45.

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego
oraz

Konfederacja Lewiatan

Pragniemy zwroci¢ uwage, ze w nowo projektowanym
art. 77 ust. 3 PF termin na przesianie Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii umowy zawartej
pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a hurtownig
farmaceutyczng w zakresie przechowywania i dystrybucji
produktow leczniczych nalezgcych do MAH wynosi
jednie 3 dni.

Termin ten jest wyjgtkowo krotki i wydaje sie nie
uwzglednia¢ wielu sytuacji. Przyktadowo jezeli taka
umowa zostata zawarta w piatek, praktycznie pozostaje

Uwaga uwzgledniona.
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tylko 1 dzien na przestanie takiej kopii do GIF.
Tymczasem moze by¢ to niemozliwe do wykonania np. w
sytuacji, gdy dokumenty przesylane sg pomiedzy
podmiotami za posrednictwem poczty czy kuriera.
Wobec powyzszego rekomendujemy zmiane czesci
brzmienia projektowanego przepisu z ,w terminie 3 dni
od dnia jej zawarcia” na ,niezwtocznie po jej zawarciu”.

46.

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego
oraz

Konfederacja Lewiatan

Zwazywszy, ze podmioty dziatajgce na rynku
farmaceutycznym rozbieznie i réznorodnie interpretujg
postanowienia art. 20 piet b) Rozporzadzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161, a w
szczegolnosci pojecie »,Wyznaczonego
hurtownika/dystrybutora™ oraz zasady i mozliwosci jego
wyznaczania, PZPPF wskazuje na Kkoniecznos¢
rozbudowania krajowej regulacji tego zagadnienia.

W szczegolnosci zwracamy uwage na tre$¢ dokumentu
LEMVO: EMVS Master Data Guide” wersja 3.0 z dnia 17
grudnia 2018 i Zatgcznik Nr 5 (Designated Wholesaler
Definition/Guidance) jako dokumentu referencyjnego dla
tworzenia tego rodzaju rozbudowanej regulacji.
Przyktadowo, dokument ten wyjasnia, ze:

0] MAH nie moze nada¢ niezaleznej hurtowni
statusu wyznaczonego hurtownika, jesli produkty MAH
sg w pierwszym etapie obrotu sprzedawane przez tzw.
hurtownie producenckg MAH-a; hurtownik moze zosta¢
wyznaczony tylko wowczas, gdy MAH nie posiada
wilasnej (w ramach grupy Kkapitatowej) struktury
sprzedazowej,

(i) nabycie produktow leczniczych od spofki
sprzedazowej w grupie kapitatowej MAH jest
rownoznaczne z nabyciem tych produktéw od MAH;
zatem tzw. hurtownia producencka dziatajgca w tej samej
grupie kapitatowej co MAH nie moze uzyskac statusu
»wyznaczonego hurtownika / dystrybutora”; nabycie od
takiej hurtowni producenckiej zwalnia nabywce z

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
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obowigzku  weryfikacji  autentycznosci  produktow
leczniczych. W rezultacie w celu wykluczenia probleméw
interpretacyjnych niezbedne  jest  jednoznaczne
wyjasnienie tej kwestii na poziomie ustawowym.

47.

Polski Zwigzek
Pracodawcoéow
Przemystu
Farmaceutycznego
oraz

Konfederacja Lewiatan

Kolejng istotng kwestig jest problem lekéw objetych
rezerwami na wypadek zagrozenia bezpieczenstwa i
obronnosci panstwa, bezpieczenstwa, porzadku i
zdrowia publicznego oraz wystgpienia kleski zywiotowe;j
lub sytuacji kryzysowej.

Pomimo, ze art. 65 ust. la PF wytgcza z zakresu obrotu
produktami leczniczymi obrét na potrzeby rezerw
strategicznych, nalezy doprecyzowacC kwestie dotyczace
funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznosci
lekéw dotyczgce takich produktow (w szczegdlnoéci tryb
wycofania niepowtarzalnych identyfikatorow).

Brak odpowiednich przepisobw moze stanowié¢ ryzyko
rozszczelnienia systemu weryfikacji autentycznosci
lekow.

W tym kontekscie nalezy wskazaé, ze pomiedzy
wytwérca/MAH a Agencjg Rezerw Materiatowych w
zakresie produktéw leczniczych mogg wystgpié rézne
relacje, np.:

0] wytwoérca/MAH sprzedaje i przekazuje Agenciji
Rezerw Materiatowych produkty lecznicze, ktére
nastepnie sg przechowywane przez Agencje - zgodnie z
art. 5 oraz art. 15 ustawy o rezerwach strategicznych,

(i) wytwérca/MAH  sprzedaje  Agencji Rezerw
Materiatowych  produkty lecznicze, a nastepnie
przechowuje je na podstawie umowy przechowania,
zgodnie z art. 16 ustawy o rezerwach strategicznych,

(iii) utrzymywanie rezerw w postaci produktow
leczniczych stanowigcych witasno$¢ wytworcy/MAH-a i
przechowywanych przez wytwoérce/MAH-a, w przypadku,
o ktérym mowa w art. 6 i art. 17 ustawy o rezerwach
strategicznych.

Uwaga nieuwzgledniona. Agencja Rezerw
Materiatowych posiada zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, co
powoduje, ze przekazanie do niej produktow
leczniczych nie bedzie sie wigzato z
wycofaniem ich niepowtarzalnych
identyfikatorow. W konsekwencji nie ma ryzyka
rozszczelnienia systemu weryfikacji
autentycznosci lekéw oraz problemu z rotacjg
produktow leczniczych.
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Warto podkredli¢, ze w przypadku pkt (ii) i (iii) na
podstawie umowy moze doj$¢ do wymiany lub zamiany
produktow przechowywanych przez wytworce/MAH-a z
uwagi na zblizajgcy sie termin waznosci produktow. W
konsekwenciji, leki ktore przestaty stanowi¢ rezerwe
strategiczng mogg stanowi¢ przedmiot dalszej dystrybucji
do hurtowni farmaceutycznych.

PZPPF zwraca sie z prosbg o uzupetnienie regulaciji
poprzez okreslenie trybu wycofania niepowtarzalnych
identyfikatorow w ww. sytuacjach.

Warto przy tym podkreslié, ze wycofywanie powinno
nastepowac juz po przekazaniu faktycznego wiadztwa
nad  produktami  leczniczymi  Agencji  Rezerw
Materiatowych. W innym przypadku moze dojs¢ do
nieuzasadnionego uniemozliwienia dalszej dystrybucji
lekow, ktore byly przechowane przez MAH-a/wytworce,
lecz przestaty juz stanowiC rezerwe strategiczna.

48. Polski Zwigzek Pragniemy réwniez wskazaé, ze z uwagi na terminarz | Uwaga uwzgledniona.
Pracodawcow prac Parlamentu zachowanie daty wejscia w zycie
Przemystu projektowanej ustawy (wskazanej w art. 3 nowelizacji)
Farmaceutycznego moze ulec zmianie. Nalezy zwréci¢ na to uwage w toku
dalszych prac legislacyjnych.
49. Stowarzyszenie W wykazie podmiotéw, dla ktérych przedsiebiorca | Uwaga uwzgledniona przez zwolnienie aptek

Farmaceutéow
Szpitalnych we
Wroctawiu

prowadzacy hurtownie farmaceutyczng ma obowigzek
weryfikowanie zabezpieczen, nalezy umiescic:

- podmiot leczniczy w jednostkach penitencjarnych
utworzonych przez Ministra Sprawiedliwosci;

Podmioty lecznicze w jednostkach penitencjarnych
wykonujg Swiadczenia lecznicze SciSle okreslone;,
zamknietej grupie pacjentow. Nie sg wigczone w siec
placowek leczniczych dla ogé6tu ludnosci. Produkty
lecznicze dostarczane osadzonym — pacjentom w
jednostkach penitencjarnych zostajg zuzyte na miejscu,
w ramach systemu wieziennej stuzby zdrowia. Przyjecie
powyzszej propozycji w zaden sposob nie umniejszy

zaktadowych, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1
pkt 3 ustawy.
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szczelnosci systemu kontroli autentycznosci produktow
leczniczych.  Spowoduje  natomiast, Zze proces
zaopatrzenia pacjentow wieziennej stuzby zdrowia nie
zostanie spowolniony. Nalezy bowiem wzig¢ pod uwage,
ze jednostki penitencjarne zaopatrywane sg w produkty
lecznicze i wyroby medyczne przez wiasne apteki
okregowe — po jednej na okreg — umieszczone z reguly w
miastach wojewoddzkich. Dostarczajg natomiast
zaopatrzenie medyczne do jednostek odlegtych 150 —
250 km. A koniecznosc¢ weryfikacji zabezpieczen kilkuset
opakowan produktéw leczniczych — dla jednej tylko
jednostki — z  pewnoscig wydluzy czas oczekiwania
pacjenta na zaordynowane leczenie nie o minuty czy
godziny ale o dni. Jest to zupetnie odmienna sytuacja od
~wolnosciowych” aptek szpitalnych, ktére dostarczajg
zaopatrzenie na oddziaty mieszczgce sie w tym samym
budynku lub, w najgorszym razie, w kompleksie
budynkéw w bezposredniej bliskosci apteki.

50.

Shire Polska Sp. z o.0.

Proponowana zmiana - Usuniecie projektowanego art. 78
ust. 1 pkt 3a) lit. b) prawa farmaceutycznego.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997
r. o publicznej stuzbie krwi, ktérych dotyczy¢ ma
projektowany art. 78 ust. 1 pkt 3a) lit. b) prawa
farmaceutycznego, to regionalne centra krwiodawstwa i
krwiolecznictwa (,RCK”). RCK nie mieszczg sie jednak w
zadnej z kategorii podmiotéw wskazanych w art. 23
Rozporzadzenia 2016/161.

W szczegolnosci, biorgc pod uwage zakres obowigzkow i
zadan publicznej stuzby krwi, okreslonych w ustawie z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, RCK
nie mozna zakwalifikowa¢ do kategorii sit zbrojnych,
policji i innych instytucji rzadowych utrzymujgcych
zapasy produktow leczniczych do celdéw ochrony
ludnosci i opanowywania katastrof i klesk zywiotowych, o

Uwaga nieuwzgledniona, obowigzek
weryfikacji przez hurtownie zabezpieczen
przed przekazaniem ich do RCKiK dotyczy
wytgcznie produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratow czynnikow
krzepniecia oraz desmopresyny na potrzeby
realizacji zamowienia, o ktérym mowa w art. 27
ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0
publicznej stuzbie krwi. Jest to szczegdlny
tancuch dystrybucji o ktérym mowa w art. 26
rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161.
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ktérych mowa w art. 23 lit. f) Rozporzadzenia 2016/161.
Obowigzkiem RCK nie jest bowiem utrzymywanie
zapasow produktéow leczniczych do celéw ochrony
ludnosci i opanowywania katastrof i klesk zywiotowych.
Brak jest wiec podstawy prawnej do wprowadzania
wyjatku okreslonego w projektowanym art. 78 ust. 1 pkt
3a) lit. b) prawa farmaceutycznego.

2. Ze wzgledu na powyzsze, projektowany przepis
jest réwniez sprzeczny z przepisami Rozporzgdzenia
2016/161 w zakresie w jakim reguluje ono obowigzKi
podmiotéw leczniczych. Zgodnie z art. 23 ust. 3 ustawy z
dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, RCK
sg: samodzielnymi publicznymi  zaktadami opieki
zdrowotnej, albo spétkami kapitatowymi, o ktérych mowa
w przepisach o dziatalnosci leczniczej, tworzonymi przez
Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Przepisy Rozporzgdzenia 2016/161 w art. 25 i n. reguluja
obowigzki podmiotéw leczniczych (w polskiej wers;ji
Rozporzadzenia 2016/161 postuzono sie pojeciem
instytucji opieki zdrowotnej, ktére obejmuje réwniez
podmioty  lecznicze). Rozporzadzenie  2016/161
wskazuje, ze to podmiot leczniczy (a doktadnie osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych dziatajgce w ramach podmiotu
leczniczego) zobowigzany jest weryfikowaé
zabezpieczenia i wycofywac¢ niepowtarzalny identyfikator
produktu leczniczego z systemu EMVS. Rozporzadzenie
2016/161 nie przewiduje w odniesieniu do podmiotéw
leczniczych (instytucji opieki zdrowotnej) mozliwosci
przeniesienia tego obowigzku na hurtownie
farmaceutyczng dostarczajgca  produkty lecznicze
takiemu podmiotowi.

W zwigzku z powyzszym, projektowany art. 78 ust. 1 pkt
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3a) lit. b) prawa farmaceutycznego jest rowniez
sprzeczny z przepisami rozporzgdzenia 2016/161 w
zakresie w jakim reguluje ono obowigzki podmiotéw
leczniczych.

Nalezy wzig¢ rowniez pod uwage, ze Rozporzadzenie
2016/161 wywiera bezposredni skutek i jest
bezposrednio stosowane, co oznacza, ze wszystkie
podmioty prywatne w Panstwach Czionkowskich, na
ktére jego przepisy nakfadajg obowigzki lub przyznajg
uprawnienia (czyli np. hurtownie farmaceutyczne,
podmioty lecznicze), mogg powotywa¢ sie na nie i
wywodzi¢ z nich skutki prawne - zaréwno w relacjach z
podmiotami witadzy publicznej, jak i podmiotami
prywatnymi (innymi hurtowniami farmaceutycznymi czy
podmiotami leczniczymi). Wobec faktu, ze art. 78 ust. 1
pkt 3a) lit. b) prawa farmaceutycznego jest sprzeczny z
przepisami  Rozporzadzenia 2016/161, wszystkie
podmioty, na ktorych prawa i obowigzki wptywat bedzie
projektowany przepis (zarowno RCK, jak i hurtownie
farmaceutyczne) bedg wiec musialy samodzielnie
decydowaé, czy stosowaé przepis prawa polskiego, ktéry
jest sprzeczny z bezposrednio  skutecznym i
bezposrednio stosowanym Rozporzgdzeniem 2016/161,
czy tez stosowac przepisy tego ostatniego.
Wprowadzenie wyjgtku okreslonego w projektowanym
art. 78 ust. 1 pkt 3a) lit. b) prawa farmaceutycznego
spowoduje wiec powstanie stanu istotnej niepewnosci
prawnej.

Wprowadzenie wyjgtku okreslonego w projektowanym
art. 78 ust. 1 pkt 3a) lit. b) prawa farmaceutycznego nie
jest réwniez uzasadnione brakiem mozliwosci sprostania
przez RCK obowigzkom naktadanym na nie przez
Rozporzadzenie 2016/161.

Jak juz wskazano, RCK sg samodzielnymi publicznymi
zaktadami opieKi zdrowotnej, albo spotkami
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kapitalowymi, o ktérych mowa w przepisach o
dziatalnosci leczniczej. Zgodnie natomiast z art. 87 ust. 1
pkt. 2) w zw. z ust. 4 prawa farmaceutycznego, wszystkie
RCK zobowigzane sg posiada¢ albo apteke szpitalng,
albo dziat farmacji szpitalne;.

Poniewaz wszystkie RCK posiadajg albo apteke
szpitalng, albo dziat farmaciji szpitalnej, nalezy uznaé, ze
sg one w stanie realizowa¢ obwigzki nakiadane przez
Rozporzadzenie 2016/161.

Co wiecej, sam projekt nowelizacji zaktada zresztg, ze
wszystkie podmioty lecznicze bedg realizowaé te
obowigzki, poniewaz przewiduje dodanie art. 94b prawa
farmaceutycznego, zgodnie z  ktérym ,podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmaciji
szpitalnej jest obowigzany do realizowania obowigzkéw
okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym nr
2016/161."

Z powyzszych powoddéw wyjatek okresSlony w
projektowanym art. 78 ust. 1 pkt 3a) lit. b) prawa
farmaceutycznego jest rowniez bezcelowy.

Wobec faktu, ze RCK sg w stanie realizowaé obwigzki
nakltadane na nie przez Rozporzadzenie 2016/161,
przeniesienie obowigzku weryfikacji zabezpieczen
produktu i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora z
systemu EMVS z RCK na przedsiebiorcéw
prowadzacych hurtownie farmaceutyczne bedzie réwniez
nieproporcjonalnym ograniczeniem ich  swobody
dziatalnosci gospodarczej, naruszajgcym art. 20 i 22 w
zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

Realizacja powyzszych obowigzkéw wymagac bedzie o
wiele wiekszych naktadéw pracy po stronie hurtowi
farmaceutycznych niz ich realizacja przez RCK. W
przypadku hurtowni farmaceutycznych nastepowac
bedzie bowiem kumulacja czynno$ci zwigzanych z
weryfikacjg i dezaktywacjg niepowtarzalnego
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identyfikatora, poniewaz ograniczona liczba hurtowni
farmaceutycznych dostarcza duze ilosci produktow
krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw
czynnikow krzepniecia oraz desmopresyny do duzej
ilosci RCK na terenie kraju.

51.

Shire Polska Sp. z 0.0.

Nalezy rowniez podnies¢, ze sam sposob natozenia na
przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne obowigzkow okreslonych w
projektowanym art. 78 ust. 1 pkt 3a) lit.

b) prawa farmaceutycznego narusza zasady
prawidtowego procesu legislacyjnego, wynikajgce z art. 2
Konstytuciji.

Rozporzadzenie 2016/161 bedzie stosowane od 9 lutego
2019 roku. Zgodnie z informacjami przedstawionymi w
piSmie z dnia 4 stycznia 2019 r. informujgcym o
mozliwosci przekazania uwag w ramach Kkonsultacji
publicznych, projektowane zmiany prawa
farmaceutycznego majg zosta¢ uchwalone i wejsé w
zycie do tego czasu. Oznacza to, ze na hurtownie
farmaceutyczne natozone zostang obowigzki, ktére nie
wynikajg z Rozporzadzenia 2016/161, i ktérych w
zwigzku z czym przedsiebiorcy prowadzgcy hurtownie
farmaceutyczne nie mogli sie spodziewac, a nie zostanie
zapewniony odpowiedni czas na dostosowanie sie do
nich.

Na dzien skifadania niniejszego pisma do momentu
rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia 2016/161
pozostato nieco mniej niz 3 tygodnie. W przypadku
uchwalenia projektowanych przepisbw w obecnym
brzmieniu do 1 lutego, czyli w ciggu 2 tygodni, co i tak
wydaje sie mato prawdopodobne, przedsiebiorcy beda
mieli jeden tydzien, aby dostosowac sie do naktadanych
na nich obowigzkow.

Uwaga nieuwzgledniona. Rozporzgdzenie
delegowane nr 2016/161 weszto w zycie 29
lutego 2016 r., i z uwagi na obowigzki, ktére sg
w nim naktadane na podmioty odpowiedzialne,
wytwércédw lub importeréw produktow
leczniczych oraz przedsiebiorcow
prowadzgcych obroét produktami leczniczymi
przewidziano, ze bedzie ono stosowane od 9
lutego 2019 r. Tym samym, przedsiebiorcy
mieli czas na dostosowanie sie do nowych
regulaciji.

Zgodnie z art. 20 i art. 22 rozporzgdzenia
delegowanego nr 2016/161 przedsiebiorca
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng ma
obowigzek weryfikacji autentycznosci
niepowtarzalnego identyfikatora produktéw
leczniczych, czyli musi je skanowaé.
Wycofanie skanowanego produktu leczniczego
w przypadku podmiotéw, o ktérych mowa w
art. 23 ww. rozporzgdzenia, w ocenie
projektodawcy, nie stanowi obcigzenia
wymagajgcego dodatkowego okresu
dostosowawczego poniewaz wchodzi w zakres
czynnosci, ktére na mocy rozporzgdzenia
delegowanego jest juz realizowane w ramach
weryfikacji autentycznosci produktéw
leczniczych. Zmianie ulegnie jedynie rodzaj
wykonywanej czynnosci, z weryfikacji na
dezaktywacje. Niemniej obowigzek
skanowania istnieje juz w tej chwili.
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52.

Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach

Tre$¢ projektowanego art. 26a zaktada ewentualnosé
umieszczenia elementu uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowania, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 Iit. b
rozporzgdzenia delegowanego nr 2016/161. Jesli zas
celem Ustawodawcy opisanym w uzasadnieniu do
ustawy bylo zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentow, to
zapis w brzmieniu fakultatywnym: tj. ,... moze byc¢
umieszczony..." nie stanowi takiej gwaranciji. Dlatego tez
w mojej opinii zasadnym jest wprowadzenie takiego
obowigzku poprzez zastosowanie zapisu ,...umieszcza
sie..."

Uwaga niezasadna, rozporzgdzenie
delegowane naktada obowigzek umieszczenia
elementu uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowania tylko na Scisle okreslone w tym
rozporzadzeniu produkty. Zapisy art. 26a dajg
mozliwosc, ale nie obowigzek umieszczenia
zabezpieczenia na innych produktach, co z
pewnoscig zwiekszy ich bezpieczenstwo, a co
za tym bedzie korzystne dla pacjenta.
Wprowadzenie takiego obowigzku dla
wszystkich produktow jest nieuzasadnione i
moze by¢ zbyt duzym obcigzeniem dla
podmiotow. Zapisy te nie stojg w sprzecznosci
z rozporzadzeniem i dyrektywa.

53.

Zwigzek Zawodowy
Pracownikow Farmacji
(ZZPF)

Propozycja- Art. 127cb ust. 4- Kare pieniezng, o ktorej
mowa w ust. 1-3, wymierza sie w wysokosci do 50 000
zt.

Projektowany przepis art. 127cb ust. 4 wprowadza
mozliwos¢ natozenia kary pienieznej na wytworce,
importera, hurtownika lub apteke (punkt apteczny lub
dziat farmacji szpitalnej) za nierealizowanie obowigzkéw
okreslonych w Rozporzadzeniu 2016/161. Rozumiemy
potrzebe zabezpieczenia przestrzegania przepiséw
Rozporzadzenia  2016/161 i podjecia  Srodkow
zwiekszajgcych skutecznos¢ implementowanych norm.
Ze wzgledu na sankcyjny charakter normy
doprecyzowania wymaga, naruszenie jakich konkretnie
przepisbw Rozporzadzenia 2016/161 moze skutkowac
natozeniem kary pienieznej. Wysokos¢ kary pienieznej
(do po6t miliona) jest przy tym nieproporcjonalna,
zwtaszcza w kontekscie istniejgcych juz regulacii.

Prawo farmaceutyczne w art. 127 przewiduje mozliwosc¢
natozenia kary pienieznej do 500 000 zt za prowadzenie
dziatalnosci hurtowej bez wymaganego zezwolenia lub
wbrew jego warunkom.

Uwaga uwzgledniona czesciowo.
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Prowadzenie dziatalnosci bez zezwolenia (a zatem bez
wiasciwej kontroli organéw nadzoru) jest naruszeniem
najciezszym i jako takie zastuguje na wyzszy wymiar
kary. Natomiast niedopetnienie obowigzkéw
wynikajgcych  z  Rozporzgdzenia 2016/161  jest
naruszeniem  porownywalnym do  niedopetnienia
obowigzkow zwigzanych z przekazywaniem informacji do
Zintegrowanego  Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). W takim przypadku
ustawodawca przewiduje kare do 50 000 zt (art. 127c
ust. 2 Prawa farmaceutycznego).

Wobec powyzszego, proponujemy ustalenie
maksymalnej wysokosci kary na poziomie zblizonym do
przepisu regulujgcego nieprzekazywanie do ZSMOPL
informaciji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunieciach do innych hurtowni
farmaceutycznych.

Kara, w wysokosci do 500 tys pln, jest okreslona dla 3
podmiotéw, a powinna by¢ kara innego wymiaru dla
kazdego z podmiotéw.

Uprzejmie informujemy, ze kwoty kary rzedu 10-20 tys.
zabijg kazdg apteke indywidulna.

Proponujemy rowniez kare dla KOWALA / Arvato jako
dostawcy za przestoje w technologii oraz kary dla ISV
(systeméw informatycznych) za brak dostepnosci
programu do weryfikacji NMVS.

Przypominamy o koniecznosci dodania kwestii zwigzane;j
z audytem pracy systemu NMVS, ktéry musi byc¢
prowadzony systematycznie.

Nalezy wprowadzi¢ inny wymiar kar dla aptek, szpitali,
hurtowni oraz przemystu w oparciu o obroty.

Nalezy doprecyzowac za co mozna karac: np. za uzycie
ztej technologii nadruku na opakowanie, ktore
spowoduja, ze kody beda nieczytelne, a wiec spowoduje
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to przestd] systemu w aptece, a zatem sprzedazy.
Apteka musi mie¢ prawo roszczenia wzgledem dostawcy
oprogramowania, prosze pamietaé, ze gdy system
wykrywa lek, blokuje sprzedaz.

54.

Zwigzek Zawodowy
Pracownikow Farmacji
(ZZPF)

Propozycja- Art. 3 Ustawa wchodzi w zycie z dniem 9
lutego 2019 r., z wyjatkiem art. 1:

1) pkt 9

2) pkt 10

- ktére wchodzg w zycie z dniem 9 lutego 2020 .
Proponujemy, aby powyzsze przepisy przewidujgce
mozliwos¢ natozenia kar pienieznych, weszly w zycie w
pozniejszym terminie t. 9 Ilutego 2020r. Jest to
uzasadnione faktem, iz przy wdrozeniu nowego systemu
mogg zdarza¢ sie problemy techniczne. Moze to
prowadzi¢ do probleméw z dostepnoscig produktéw
leczniczych dla pacjentéw Proponowany okres roczny, w
ktorym nie obowigzywatby sankcje pieniezne pozwolitby
wszystkim uczestnikom obrotu farmaceutycznego na
wprowadzenie systemu bez obawy o sankcje w razie
problemow technicznych.

2) Podobnie jak w punkcie 1 powyzej proponujemy, aby
przepisy przewidujgce mozliwos¢ cofnigecia zezwolenia (
wytworcy, importerowi, przedsiebiorcy prowadzgcego
dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, podmiotowi prowadzgcemu apteke
ogdélnodostepng, punkt apteczny, apteke szpitalng) w
razie naruszenia przepisow dotyczgcych realizowania
obowigzkow, wynikajgcych ~ z  rozporzgdzenia
delegowanego nr 2016/161, weszty w zycie z dniem 9
lutego 2020.

Uwaga uwzgledniona czesciowo

55.

Zwigzek Zawodowy
Pracownikéw Farmacji
(ZZPF)

Obecne brzmienie przepisu art. 77a odbiega od
pierwowzoru europejskiego (a ten jest bezposrednio
stosowany - patrz: ostatni akapit rozporzgdzenia).

Przepis europejski (art. 20 Iit. b rozporzadzenia
delegowanego) nie zawiera ograniczenia jedynie do

Uwaga uwzgledniona

65



produktéow nalezgcych do podmiotu odpowiedzialnego.

Ta regulacja powoduje, ze wiele podmiotéw, ktdre sg
wyznaczonymi dystrybutorami w Swietle art. 20 lit b)
rozporzadzenia delegowanego nie bedzie mogto nimi byé
w Swietle polskiego przepisu, bo co prawda majg umowe,
ktérej mowa w art. 20 lit. b) rozporzadzenia (stowem: sg
hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej umowie przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu), ale nie wobec
produktow, ktore nalezg do MAHa, tylko wobec
produktow, ktore nalezg do nich (sg ich wiasnoscig).

To powoduje znaczne zawezenie sytuacji, w ktérych nie
bedzie trzeba weryfikowaé autentycznosci produktéw,
poniewaz celowosciowo jest to zbedne - i, co za tym
idzie, bedzie to generowa¢ dodatkowg, niepotrzebng
prace hurtowni.

Dodatkowo, obecne brzmienie przepisu stwarza ryzyko
uznania, ze przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
moze zawrze¢ umowe w zakresie przechowywania i
dystrybuciji tylko z podmiotem odpowiedzialnym, a nie z
innymi podmiotami, mimo ze mozliwo$¢ takg przewiduje
wprost rozdziat VII rozporzgdzenia DPD.

Wynika to ze sformutowania przepisu (,podmiot [***]
moze zawrze¢” - argument a contrario: poza wskazanym
przypadkiem nie moze zawrzec).

Konieczne jest wskazanie wprost, Zze regulacja ta dotyczy
realizacji europejskiego przepisu dot. serializacji -

i tylko do tego zakresu jest ograniczona.

Zarazem nie powtarzamy brzmienia art. 20 lit. b
rozporzgdzenia delegowanego, poniewaz jest ono
bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich (patrz: przedostatni akapit
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rozporzadzenia').

Wystarczajgce jest (i jedynie mozliwe) uregulowanie
partykularnej kwestii wynikajgcej z art. 20 lit. b
rozporzadzenia delegowanego, tj. kwestii umowy m.
hurtownig a podmiotem odpowiedzialnym.

56.

Krajowa Izba Lekarsko-
Weterynaryjna

W dodanym do art. 78 ust. 1 punkcie 3 a lit. d obok
zaktadéw leczniczych dla zwierzgt umieszczono rowniez
lekarzy  weterynarii  prowadzgcych zarejestrowang
praktyke lekarsko-weterynaryjng. Tymczasem w
obowigzujgcych przepisach brak jest tego typu formy
Swiadczenia ustug weterynaryjnych. W obecnym stanie
prawnym, w oparciu o ustawe z dnia 18 grudnia 2003 r. o
zaktadach leczniczych dla zwierzat (t.j. Dz. U. z 2019 r.
poz. 24), podmiot pragngcy prowadzi¢ dziatalnos¢ w
zakresie $wiadczenia ustug, niezaleznie od tego czy sam
jest lekarzem weterynarii, czy po prostu zatrudnia lekarzy
weterynarii, obowigzany jest =zarejestrowa¢ zakiad
leczniczy dla zwierzgt. Natomiast ani przepisy ustawy o
zaktadach leczniczych dla zwierzat ani innych aktéw
prawnych nie przewidujg mozliwosci prowadzenia
zarejestrowanej praktyki lekarsko-weterynaryjnej, istnieje
co prawda mozliwos¢é zatozenia gabinetu
weterynaryjnego, lecz wynika to z przywotanej wyzej
ustawy o zaktadach leczniczych dla zwierzat i gabinet ten
jest po prostu jednym z rodzajow zaktadéw leczniczych
dla zwierzat.

Na marginesie wskaza¢ nalezy, iz w powyzszym
zakresie nieaktualne jest rdéwniez rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2002
r, nr 216, poz. 1831) 2z ktdérego zapis ten
najprawdopodobniej zaczerpnieto tworzac przedmiotowy
projekt ustawy 0 zmianie ustawy - Prawo

Uwaga uwzgledniona.
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farmaceutyczne.

57.

Zwigzek
Przedsiebiorcow i
Pracodawcow

Pragniemy zwréci¢ uwage na projektowane przepisy art.
127¢cb ust. 3 i 4, zgodnie z ktérymi za niezrealizowanie
obowigzkow wynikajgcych z rozporzgdzenia
delegowanego Komisji 2016/161, takich jak chocéby
terminowe wigczenie sie do systemu weryfikacji
autentycznosci lekéw, apteki bedg mogly podlegac
dotkliwym karom finansowym w wysokoséci do 500 tys.
ztotych. ChcielibySmy sprzeciwi¢ sie wprowadzeniu
takiego rozwigzania. Naturalnie, przepisy rozporzadzenia
delegowanego powinny by¢ powszechnie respektowane,
jednak projektujgc rozwigzania majgce na celu
zapewnienie tego stanu, nie mozemy zapomina¢ o tym,
na jakim etapie znajdujemy sie, jesli chodzi o wdrazanie
infrastruktury stuzacej do wypetniania wszelkiego rodzaju
obowigzkow wynikajgcych z rozporzgdzenia. A w tym
zakresie, odnotowujemy istotne problemy, mimo ze
termin  wdrozenia rozporzadzenia mija 9 lutego
biezacego roku. Z informacji, ktérymi dysponujemy,
wynika Zze apteki doktadajg wszelkich staran, by
przygotowa¢ sie do wdrozenia systemu weryfikaciji
autentycznosci lekbw w wyznaczonym terminie -
zarowno w zakresie zakupu dedykowanego sprzetu, jak i
prowadzenia wszelkiego rodzaju szkolen.

Apteki kontaktujg sie rowniez z Fundacjg Krajowa
Organizacja Weryfikacja Autentycznosci Lekow, ktéra
jest polskim operatorem systemu, w celu uzyskania
certyfikacji i danych niezbednych do otrzymania dostepu
do platformy umozliwiajgcej weryfikacje i wycofywanie
potencjalnie sfatszowanych produktow.

Niestety, otrzymujemy sygnaty o istotnych problemach z
infrastrukturg informatyczng, wskutek ktorych wiele aptek
nie jest w stanie przetestowac systemu. Ponadto, wedtug
dostepnej nam wiedzy, system ten ma zostac
uruchomiony 9 lutego, natomiast petng funkcjonalnosé

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
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osiggng¢é w ciggu kolejnych  miesiecy, czego
konsekwencjg bedzie oczywiscie konieczno$¢ dalszego
dostosowywania systemu i jego uzytkownikow do
sytuacji na rynku. W praktyce zatem, postulat mozliwosci
karania aptek od pierwszego dnia funkcjonowania
nowego systemu, przy wysokosci kar siegajgcej pot
miliona  zlotych, wydaje nam sie absolutnie
nieakceptowalny i nieprzystajgcy do stanu
zaawansowania prac (niezaleznych od aptek) nad
wdrozeniem systemu. Apelujemy zatem albo o
odstgpienie od mozliwosci naktadania kar finansowych
za niedostosowanie do obowigzkéw wynikajgcych z
rozporzgdzenia delegowanego (zwlaszcza, ze jedli
apteka wprowadza do obrotu nieautentyczny lek, to i tak
w tej chwili podlega odpowiedzialnosci karnej), albo o
drastyczne ograniczenie maksymalnej wysokosci kary
finansowej (do kwoty np. 10 tys. zlotych) i jednoczesne
wprowadzenie okresu przejsciowego, wytgczajgcego
mozliwosc stosowania kar finansowych za
niedostosowanie sie do nowych obowigzkow, w
wymiarze co najmniej 12 miesiecy.

58. Zwiagzek Po stronie samych aptek istotnym brakiem w projekcie | Uwaga niezasadna. Nie dotyczy biezgcej
Przedsiebiorcow i jest réwniez nieuregulowanie procedury majacej | nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne
Pracodawcow zastosowanie w przypadku podejrzenia sfatszowania

lekdw, chocby w zakresie kwestii ich zwrotow, czy tez
terminéw, w ktérych apteki powinny podja¢ konkretne
czynnosci. Postulujemy zatem uzupetnienie projektu
ustawy o0 regulacje odpowiednich procedur, a
jednoczesnie-z uwagi na liczne watpliwosci dotyczgce
wdrozenia i funkcjonowania nowego systemu powstate
po stronie branzy farmaceutycznej.

59. Zwiagzek Apelujemy o opublikowanie na stronie GIF i MZ | Uwaga niezasadna. Nie dotyczy biezgcej
Przedsiebiorcow i komunikatow wyjasniajgcych podstawowe obowigzki i | nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne .
Pracodawcéow zasady postepowania zwigzane z  weryfikacjg

autentycznosci lekéw, obowigzujace po 9 lutego 2019
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roku.

60.

Zwigzek
Przedsiebiorcow i
Pracodawcow

Problematyczny wydaje nam sie by¢ réwniez sposob
uregulowania mozliwosci zawarcia przez podmioty
odpowiedzialne uméw przechowywania i dystrybuciji.

W rozporzadzeniu delegowanym, umowa zdefiniowana
jest jako pisemna umowa, na podstawie ktérej posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie produktow do obrotu
wyznacza hurtownika do dystrybucji, w jego imieniu,
produktow objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu. Projektowane w przedfozonym akcie rozwigzania
dazg do tego, by zawarcie takiej umowy bylo mozliwe
jedynie wowczas, gdy produkty lecznicze sg wlasnoscig
(w sensie cywilistycznym i podatkowym) podmiotu
odpowiedzialnego. Wydaje sie jednak, ze nie sg one
zgodne z intencjg prawodawcy unijnego, ktéry w
przepisie nie zaznaczyl, ze podmiot odpowiedzialny
wyznacza hurtownika do  dystrybucji produktow
leczniczych nie tylko w jego imieniu, lecz réwniez na jego
rachunek (co ograniczatoby mozliwos$¢ zawierania umoéw
do =zarysowanej wyzej sytuacji, w ktérej podmiot
odpowiedzialny  jest  jednoczes$nie wiascicielem
produktow leczniczych). Jest to istotne, poniewaz w
praktyce rynkowej zdarzajg sie modele dystrybucji inne,
niz ten, w ktérym podmiot odpowiedzialny jest
jednoczesnie wiascicielem produktow, posiada
zezwolenie na obrét hurtowy nimi i faktycznie ten obrét
prowadzi - np. obrét hurtowy lekéw moze, na zlecenie
podmiotu odpowiedzialnego, prowadzi¢ inny podmiot.

W zwigzku z powyzszym, postulujemy zmiane
projektowanego art. 77a ust. 1 tak, by umozliwiat on
podmiotom odpowiedzialnym zawieranie z hurtowniami
uméw na przechowywanie i dystrybucje produktow
leczniczych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu wydanym dla tego podmiotu odpowiedzialnego. W
ten sposéb, przepis bedzie dostosowany do praktyki

Uwaga uwzgledniona
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rynkowej, nie wplywajac jednoczesnie negatywnie na
osigganie podstawowego celu nowelizacji, jakim jest
zwiekszenie  bezpieczehAstwa  obrotu  produktami
leczniczymi.

61.

Zwigzek
Przedsiebiorcow i
Pracodawcow

Poza wspomnianym wyzej zagadnieniem, chcieliby$my
zwroci¢ uwage na kilka innych aspektow projektu, ktore
W haszej ocenie wymagajg dopracowania. Mimo, ze
projektowany art. 77a ust. 1 wydaje sie usuwac
watpliwosci dotyczgce mozliwosci przechowywania
bezptatnych probek w hurtowni farmaceutycznej, to
dostrzegamy potrzebe ujecia tej kwestii w uzasadnieniu
do projektu, tak by w jasny sposob wskazywato ono na
kierunek interpretacji nowego przepisu w kontekscie
mozliwosci przechowywania prébek w hurtowniach.
Chcemy zaznaczy¢ réwniez, ze uwazamy przewidziany
w projekcie trzydniowy termin na przestanie Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii umowy zawartej
pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a hurtownig
farmaceutyczng w zakresie przechowywania i dystrybucji
produktow leczniczych, za zdecydowanie zbyt krotki.
Proponujemy wiec zastgpienie w tekscie projektu
sztywnego okreslenia terminu, obowigzkiem przestania
kopii umowy do GIF niezwlocznie po jej zawarciu, tak by
to praktyka stosowania przepisu okreslita konkretne i
realne ramy czasowe, w ktérych nalezatoby dopetnié
tego obowigzku.

Uwaga uwzgledniona czesciowo

62.

Zwigzek
Przedsiebiorcow i
Pracodawcéow

Dostrzegamy ponadto koniecznos¢ doprecyzowania
pojecia wyznaczonego hurtownika/dystrybutora, z uwagi
na pojawiajace sie roznice interpretacyjne. Istotne
wydaje sie by¢ rowniez rozbudowanie regulacji dot.
lekdbw objetych rezerwami strategicznymi - brak
odpowiednich  przepisbw  odnoszacych sie do
funkcjonowania systemu weryfikacji réwniez tych lekow,
wigzatby sie z ryzykiem rozszczelnienia catego systemu.
Ostatecznie  zas, chcielibySmy poprze¢ postulat

Uwaga uwzgledniona w zakresie
doprecyzowania pojecia wyznaczonego
hurtownika.

W zakresie rezerw strategicznych uwaga
nieuwzgledniona. Agencja Rezerw
Materiatowych posiada zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, co
powoduje, ze przekazanie do niej produktéw
leczniczych nie bedzie sie wigzato z

71



umozliwienia producentom zamieszczania zabezpieczen
przed otwarciem na lekach OTC - powinno to dodatkowo
pozytywnie wplyng¢é na bezpieczenstwo obrotu
produktami leczniczymi.

wycofaniem ich niepowtarzalnych
identyfikatorow.

W zakresie zamieszczania zabezpieczen
uwaga uwzgledniona.

63.

Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”

W art. 78 w ust. 1 pkt 3a) wnosimy o dodanie jednostki
redakcyjnej w postaci lit. f): “f) podmiotéw leczniczych
prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie ambulatoryjnych
Swiadczen zdrowotnych w rozumieniu art. 8 pkt 2 Ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci leczniczej.”
Zdaniem Federacji personel poradni podstawowej opieki
zdrowotnej, ale takze AOS, czy opieki dlugoterminowej,
podajgc pacjentowi produkty lecznicze miedzy innymi w
ramach leczenia doraznego, czy planowej diagnostyki
lub profilaktyki, nie ma czasu na zajmowanie sie
wycofywaniem  identyfikatora, czy  weryfikowania
zabezpieczen.

O tym, ze dziatanie to nie jest dedykowane matym
podmiotom $wiadczy wylgczenie zaproponowane w
projekcie w punkcie 3a) litera a). Podmiot lecznicze,
zwtaszcza podstawowej opieki zdrowotnej, udzielajg
takich samych $wiadczen i w takich samych warunkach
jak praktyka zawodowa winny wiec by¢ tak samo
zwolnione z obowigzkdéw. Ponoszenie kosztéw inwestycji
i statej obstugi systemu weryfikacji i wycofywania
identyfikatorow spowoduje obnizenie jakosci udzielanych
Swiadczen, gdyz przychody tych podmiotéw sg stale i
zalezne od umowy z NFZ.

Zarowno praktyki zawodowe jak i podmioty lecznicze
majg takg samg stawke kapitacyjng wiec obcigzanie
obowigzkami (kosztami) tylko jednej grupy podmiotéw
powoduje nierownos¢ i ingerencje panstwa w relacje
konkurencyjnosci pomiedzy tymi podmiotami.

System weryfikacji i wycofywania identyfikatorow bytby
uzywany przez personel sporadycznie a przez to mniej
sprawnie, prowadzgc do wiekszej ilosci awarii, ktore

Uwaga niezasadna. Zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. f
rozporzadzenia delegowanego Komisiji
2016/161 ,instytucja opieki zdrowotnej”
oznacza szpital, placowke leczenia
zamknietego lub ambulatoryjnego lub o$rodek
zdrowia.

Na mocy art. 23 lit. a rozporzgdzenia
delegowanego Komisji 2016/161 nie jest
mozliwe przerzucenie na hurtownika
obowigzku weryfikacji zabezpieczenh i
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego przed dostawg tego
produktu leczniczego dla os6b upowaznionych
lub uprawnionych do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych, ktore dziatajg w
instytucji opieki zdrowotnej albo w aptece.
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nalezatoby obstugiwa¢ w tysigcach placéwek w kraju.
Majac na uwadze powyzsze Federacjia wnosi 0
umozliwienie  zwolnienia  podmiotéw  udzielajgcych
Swiadczen ambulatoryjnych z obowigzku weryfikacji i
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora i przekazanie
tej czynnosci hurtowni dostarczajgcej produkty do
podmiotu.

64.

Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”

Uwazamy, ze w uzasadnieniu do przedmiotowego
projektu w akapicie ,Projekt ustawy nie ma wplywu na
mikroprzedsiebiorcéw, matych [ Srednich
przedsiebiorcéw, jest zgodny z ustawg z ustawg z dnia 6
marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. poz. 646,
z p6zn. zm.)” nastgpita btedna ocena oddzialywania
projektowanej regulacji, gdyz w przypadku braku
wdrozenia proponowanych przez Federacje zmian
bedzie miata ona wptyw chociazby na podmioty
udzielajgce  Swiadczen zdrowotnych w  zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej. Wplyw na tyle znaczacy,
ze ograniczy to dostepno$é¢ do sSwiadczen podnoszgc
koszty ich udzielania.

Uwaga niezasadna. Obowigzki na podmioty
udzielajgce swiadczen zdrowotnych w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej zostaty
natozone przepisami rozporzgadzenia
delegowanego Komisji 2016/161, a nie
projektowanej ustawy.

65.

Prezydium Okregowej
Rady Aptekarskiej w
Biatymstoku

Przedstawione przez Ministerstwo Zdrowia projektowane
przepisy Ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
stosowania kar w wysokosci do 500 000 zt, za
nieprzestrzeganie obowigzkéw dotyczacych weryfikaciji
autentycznosci produktéw leczniczych nie mogg byc¢
zaakceptowane przez farmaceutdw pracujgcych w
hurtowniach, aptekach szpitalnych, dziatach farmac;ji
szpitalnej oraz aptekach ogdlnodostepnych i punktach
aptecznych.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

66.

Prezydium Okregowej
Rady Aptekarskiej w
Biatymstoku

Uruchomienie  sytemu  weryfikacji  autentycznosci
produktow leczniczych w dniu 9 lutego 2019 r., w sytuac;ji
kiedy obecne w aptekach i hurtowniach, produkty
lecznicze serializowane, posiadajgce kody w formacie
2D, ktore nie beda zgtoszone przez producenta/podmiot
odpowiedzialny przed powyzszg datg do systemu baz

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.
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EMVO, spowoduje ze pacjent nie bedzie mégt otrzymac
leku w aptece czy szpitalu z obawy na mozliwosé
natozenia na podmiot prowadzgcy apteke czy hurtownie
kary pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.

67.

Prezydium Okregowej
Rady Aptekarskiej w
Biatymstoku

Brak jakichkolwiek informacji dotyczacych rodzaju i ilosci
produktow leczniczych zgtoszonych do systemu baz
EMVO spowoduje, ze przed dniem 9 lutego 2019 r. czyli
datg stosowania obowigzkéw weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych, leki niezgtoszone do bazy bedzie
mozna wydac¢ pacjentowi, a od dnia 9 lutego 2019 r. te
same leki bedg traktowane w procedurze jako leki
zagrozone sfatszowaniem i w obecnym stanie prawnym
nie bedg mogty by¢ wydane pacjentowi.

Okregowa Rada Aptekarska w Bialymstoku stoi na
stanowisku, ze konieczne jest pilne wdrozenie przepiséw
dotyczacych stosowania procedur w zakresie wydawania
lekébw pacjentom, w przypadku kiedy serializowany
produkt leczniczy nie bedzie obecny w systemie baz
EMVO z przyczyn lezgcych po stronie
producenta/podmiotu odpowiedzialnego, zamiast
wprowadzania przepiséw skutkujgcych nakfadaniem
potmilionowych kar na farmaceutéw, ktérzy ponosza
koszty i sumiennie wykonujg coraz liczniejsze obowigzki,
0 czym swiadczy proces wdrozenia realizacji w aptekach
e-recepty

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
nowelizaciji.

68.

Zwiazek Pracodawcow
Hurtowni
Farmaceutycznych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Delegowanym producenci
lekéw nie sg zobowigzani do wprowadzenia kodéw 2D
wyprodukowanych i zwolnionych do obrotu wyrobow
przed 9-tym lutym br. do bazy weryfikacyjnej EMVO.
Data produkciji leku i jego wprowadzenie do obrotu nie
jest umieszczona na opakowaniu leku. Wielu
producentow juz teraz wprowadza do obrotu opakowania
z kodem 2D, nie zasilajgc rownoczesnie odpowiednich
kodéw do systemu weryfikujgcego. Szacujemy, ze juz w
obecnej chwili 5-10% lekéw z kodem 2D na opakowaniu,

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.
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ktére sg w obrocie nie ma odpowiednika kodu w bazie
weryfikacyjnej. Moze to spowodowac, ze autentyczny lek
nie zostanie zidentyfikowany w bazie weryfikacyjnej w
aptece, a wiec zostanie uznany za fatszywy.
Przestrzegajgc obecnie obowigzujgce przepisy apteka,
po otrzymaniu leku od hurtowni i zeskanowaniu kodu 2D,
ktéry nie zostanie zidentyfikowany w bazie Krajowej
Organizacji Weryfikujgcej Leki, jest zobowigzana do
zatrzymania tego leku w aptece. Lek nie zostanie
wydany pacjentowi. Co gorsza, kolejne serie leku
rowniez mogg nie posiada¢ odpowiednika kodu w bazie
weryfikacyjnej. Pacjent zostanie catkowicie pozbawiony
dostepu do leku danej serii.

Apteka musi przechowywaé wszystkie tak zatrzymane
leki we wiasciwych warunkach i nie moze ich sprzedac
ani zwroci¢. Apteka posiadajgc lek na stanie, ale bez
pozytywnej weryfikacji kodu 2D nie bedzie mogta
sprzeda¢ go pacjentowi. Moze to wywota¢ negatywne
skutki dla apteki oraz dla pacjenta. Rdéwnoczesnie
zawirowania zwigzane z brakiem realizacji recept mogag
mie¢ wptyw na sytuacje finansowg aptek i hurtowni.

69.

Zwiazek Pracodawcow
Hurtowni
Farmaceutycznych

wprowadzenie moratorium polegajgce na umozliwieniu
wydania lekow pacjentowi nawet, gdy nie zostanie on
zidentyfikowany w bazie weryfikacyjnej. Poniewaz
wszystkie czynno$ci zwigzane z procesem skanowania
zostang przez apteke zrejestrowane w systemie
weryfikujgcym kody 2D, bedzie mozliwa interwencja
producenta i poprawa btedéw bez szkody dla pacjenta.
Moratorium pozwoli na uzupetnienie brakujgcych kodow
przez producentow lekow oraz usuniecie wszystkich
btedéw i niezgodnosci w sposéb niezauwazalny dla
pacjenta. Brak kodéw 2D w bazach EMVO na obecnym
etapie wdrozenia projektu w catej Europie jest zjawiskiem
powszechnym. Pozwala to krajom realizujgcym
wdrozenia na wprowadzenia okresu przejSciowego, w

Uwaga niezasadna. Rozporzadzenie
delegowane Komisji (UE) 2016/161 w art. 50
zawiera zapis méwiacy, ze stosuje sie je od
dnia 9 lutego 2019 r. i w zwigzku z tym nie jest
mozliwe wprowadzenie moratorium.
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ktérym pacjent bedzie w peini obstuzony. Otrzymalismy
informacje, ze inne kraje planujg badz juz wprowadzity
takie rozwigzania np. Holandia.

70. Krajowa Organizacja Widzimy potrzebe spéjnej komunikacji kierowanej do | Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
Weryfikacji uczestnikow rynku dystrybucji lekow, ze szczegélnym | nowelizaciji.
Autentycznosci Lekow uwzglednieniem zaspokojenia potrzeb pacjentow, w
»KOWAL” zakresie niezaktéconego dostepu do  produktéw
leczniczych;
71. Krajowa Organizacja Postulujemy wprowadzenie tzw. ,grace period", {tj. | Uwaga czesciowo uwzgledniona
Weryfikacji zawieszenia stosowania kar, o ktérych mowa w art.
Autentycznosci Lekow 127cb Projektu na okres, co najmniej 12 miesiecy;
, KOWAL”
72. Krajowa Organizacja Postulujemy obnizenie maksymalnego poziomu kar | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Weryfikacji finansowych, o ktérych mowa w Projekcie z
Autentycznosci Lekow uwzglednieniem specyfiki konkretnego podmiotu, ktérego
,»,KOWAL?” dotyczg, np. z wykorzystaniem limitu procentowego w
stosunku do obrotu z utrzymaniem maksymalnej
wartosci, w formule X % od obrotu, nie wiecej niz' Y
73. Krajowa Organizacja Postulujemy uwrazliwienie kierownictwa placéwek, w | Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
Weryfikacji ktérych funkcjonujg apteki szpitalne, apteki zaktadowe i | nowelizaciji.
Autentycznosci Lekow dzialy farmacji szpitalnej, oraz inne jednostki o
,»KOWAL?” podobnym profilu, co do koniecznosci zabezpieczenia
srodkéw finansowych i zasobow ludzkich niezbednych
dla realizacji obowigzkéw wynikajacych z Projektu.
74. Krajowa Organizacja Postulujemy wydanie komunikatu o mozliwosci wydania | Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw

Weryfikacji
Autentycznosci Lekow
,KOWAL”

leku pomimo alertu o braku opakowania w PLMVS, z
uwagi na duzg liczbg opakowan lekéw zwolnionych do
obrotu przed 9 lutego 2019 roku, dla ktérych podmioty
odpowiedzialne  nie  dokonaty  retrospektywnego
uzupetnienia danych w systemach krajowych, a ktére
posiadajg cechy zabezpieczajgce (safety features), oraz
funkcjonujgcych w obrocie lekdéw posiadajgcych co
prawda kod 2D, jednak nieposiadajgcych zabezpieczenia
przed otwarciem, ktore rowniez zwolnione zostaty przed
9 lutego 2019 roku.

nowelizaciji.
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Mozliwos¢ taka powinna zostaé¢ utrzymana co najmnigj
przez okres 6 miesiecy. Obecna konfiguracja
Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci
Lekow (dalej System Europejski) nie pozwala na
odrdznienie opakowania zwolnionego do obrotu przed i
po 9 lutego 2019 roku. Fundacja KOWAL przewiduje
natomiast, Zze podnoszony problem zniknie w
perspektywie najblizszych 6 do 12 miesiecy.

75.

Krajowa Organizacja
Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw
,KOWAL”

Postulujemy wyczerpujgce uregulowanie w Projekcie
kwestii wylgczen, o ktérych mowa w art. 23
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161.
Polski System Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (dalej:
PLMVS) jest elementem Systemu Europejskiego, dlatego
tez nie wolno nam pomingé doswiadczen i stanu
wdrozenia w innych krajach uczestniczgcych w projekcie.
W tym kontekscie warto zwréci¢é uwage na dwie
zasadnicze kwestie:

- w zadnym kraju, moze z wyjgtkiem Estonii i Niemiec,
nie istnieje stan, w ktérym wszyscy przewidywani
uzytkownicy zintegrowali swoje systemy IT z systemami
krajowymi. Poziom integracji waha sie w przedziale od
kilku do 50% przewidywanego wolumenu uzytkownikow.
Przy czym dominujgcy jest poziom kilku procent. W
przypadku Polski Fundacja KOWAL, dzieki wspétpracy z
GIF oraz CSIOZ byta w stanie stworzy¢ konta
uzytkownika dla wszystkich aktywnych aptek, w tym
aptek szpitalnych oraz hurtowni, osiggajgc w ten sposob
putap okoto 16 tysiecy uzytkownikéw (co daje 100%
przewidywanego podstawowego wolumenu
uzytkownikéw). Nie zmienia to faktu, ze wszyscy ci
uzytkownicy muszg zintegrowaé¢ swoje systemy
produkcyjne z PLMVS, a to wymaga wspétpracy i
wsparcia ich dostawcéw IT, co jak sie okazuje nie
zawsze jest pozytywnym doswiadczeniem.

- raporty systemowe dla Organdéw Krajowych, w tym GIF,

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.
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weszlty dopiero w faze tworzenia  projektow
wykonawczych IT, a ich wdrozenie odbywaé sie bedzie
na przestrzeni catego roku 2019, co wynika wprost z
komunikacji EMVO przekazanej Komisji Europejskiej i
Organom Krajowym w dniu 17 stycznia 2019 roku.
Powyzsza sytuacja wynika z faktu, ze dopiero z
poczgtkiem grudnia 2018 roku EMVO bylo w stanie
0siggnac¢ konsensus interesariuszy projektu na poziomie
europejskim, w ktérej to dyskusji brali udziat
przedstawiciele Komisji Europejskiej.

76.

Aflofarm

przepis art. 33 ust. 2 lit. h rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 2016/161 przewiduje koniecznosé
przesytania do systemu baz danych (w przypadku
produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym
identyfikatorem) wykazu hurtownikéw wyznaczonych w
pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do przechowywania i dystrybuciji
w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem.
Tymczasem art. 20 lit. b tegoz rozporzadzenia wskazuje
takze na inne kategorie hurtownikéw (ktérych obecnosc¢
w tancuchu dostaw zwalnia bezposrednio kolejnego
hurtownika w tancuchu 2z obowigzku weryfikaciji
niepowtarzalnego identyfikatora).

W przepisie art. 20 lit. b rozporzgdzenia nr 2016/161 sg
mianowicie ujete nastepujgce kategorie:

l. hurtownik bedgcy producentem,

Il. hurtownik posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu,

M. hurtownik wyznaczony w pisemnej umowie przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
dystrybucji w jego imieniu produktow objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Zwazywszy wiec na fakt, ze art. 33 ust. 2 lit. h
rozporzadzenia, pokrywa sie z artykutem 20 lit. b
rozporzadzenia co do hurtownikéw wskazanych w

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapisow
nowelizaciji.
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kategorii Il powyzej, powstaje pytanie, czy do systemu
baz podmiot odpowiedzialny powinien przesyta¢ takze
dane o innych hurtownikach -tj. tych wskazanych w
kategorii | i Il powyzej (zwazywszy, ze obecnosé
hurtownikow z kazdej ze wskazanych trzech kategorii
rodzi ten sam skutek w postaci zwolnienia kolejnego w
tancuchu  hurtownika z  obowigzku  weryfikacji
niepowtarzalnego identyfikatora).

77.

Merkury S.A.

projekt nowelizacji ustawy prawo farmaceutyczne méwi o
nieprzyzwoicie wysokich karach wzgledem podmiotow,
ktére na czas nie podtgcza sie do systemu PLMVS. Po
naszej stronie rodzi to pytanie: Czy hurtownia
farmaceutyczna, ktéra nie prowadzi obrotu produktami
leczniczymi podlegajgcymi obowigzkowi serializacji ma
obowigzek podigczenia sie do systemu PLMYS

Uwaga niezasadna, nie dotyczy zapiséw
nowelizaciji.
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28 700,00
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20 500,00
82 000,00

82 000,00
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Koszty 2021

841 777,56
841 777,56
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21012,50
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84 050,00
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174 634,31

417 833,56

30 152,94

193 840,31
2153781
86 151,25

86 151,25

387 680,62
1526 840,87

1527,00

102,50

Koszty 2023

884 392,55
884 392,55
73 340,00
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Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.54.2013/ 26 / as

got.: RM-10-140-12 2 06.08.2019 .

Pan Tomasz Szczegielniak
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europeiskie] projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektcrych innych ustow, wyrazona przez ministra wlasciwege do spraw
czionkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskigj

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projektemn ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ poniZzszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powaZzaniem

Do wiadomosci:
Pan tukasz Szumowslki
Minister Zdrowia
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