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W zwigzku z pismem z dnia 4 listopada 2008 r., znak MZ-PL-462-6724-27/MZ/08,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zgtasza nastepujgce uwagi do przestanego projektu
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw:

1) ad. art. 1 pkt 5§ lit. d — nadanie zaproponowanego brzmienia art. 24 ust. 3 pkt 3

spowoduje powielenie istniejgcego przepisu art. 24 ust. 3 pkt 4;
2) ad. art. 1 pkt 18 — w nowelizowanym art. 37ac ustawy — Prawo farmaceutyczne
proponuje dodac ust. 4a w brzmieniu:
,4a. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 1, minister wiasciwy do spraw
zdrowia powiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.”.
Uzasadnienie
Wprowadzenie proponowanego przepisu umozliwi Gitéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu wydanie decyzji o wycofaniu z obrotu i stosowania produktu
leczniczego, ktérego dotyczy decyzja ministra wiasciwego do spraw zdrowia
o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W przypadku gdy produkt
leczniczy jest wytwarzany badz importowany na terytorium RP Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny bedzie mogt wydacé stosowng decyzje o zakazie wytwarzania bgdz
importu;
3) ad. art. 1 pkt 35 —w art. 72 ust. 5 po pkt 8, ktérego dodanie przewiduje nowelizacja,
proponuje doda¢ pkt 9 w brzmieniu:
,9) surowcami wykorzystywanymi do sporzadzania lekéw recepturowych Iub
aptecznych, ktére zostaty poddane kontroli seryjnej wstepnej, o ktérej mowa
w art. 65”.
Uzasadnienie
Wprowadzenie proponowanego przepisu jest konsekwencjg zmiany statusu
surowcow farmaceutycznych;
4) ad. art. 1 pkt 42 lit. ¢ — w nowelizowanym art. 88 po ust. 3 proponuje dodac¢ ust. 3a
w brzmieniu:
,3a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelne] Rady
Aptekarskiej okresla, w drodze rozporzadzenia:
1) zakres badan lekarskich, jakie powinien wykona¢ wnioskodawca oraz wymogi,
jakie powinien spetnia¢, aby uzyska¢ zgode wojewodzkiego inspektora

SERRETARIAT farmaceutycznego na petnienie funkcji kierownika apteki po ukoriczeniu 65 lat;
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5)

6)

9)

2) wzoér wniosku o wyrazenie zgodny oraz wzér zgody na petnienie funkciji
kierownika apteki po ukoriczeniu 65 lat

- uwzgledniajac w szczegodlnosci zapewnienie wtasciwego nadzoru nad

obrotem produktami leczniczymi prowadzonym w aptece.”.
Uzasadnienie

Wprowadzenie proponowanego przepisu umozliwi okreslenie szczegoétowych
zasad i trybu rozpatrywania wniosku o wyrazenie zgody na petnienie funkciji
kierownika apteki po ukonczeniu 65 lat;
ad. art. 1 pkt 45 lit. b — w nowelizowanym art. 94a w ust. 1a, ktérego dodanie
przewiduje nowelizacja, proponuje skreslenie wyrazow ,lub wyrobéw medycznych”
Uzasadnienie

Ze wzgledu na zakres regulacji stosowny przepis powinien zosta¢ zamieszczony
w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. UJ. Nr 93, poz.
896, z pozn. zm.);
ad. art. 1 pkt 52:
a) nowelizowanemu ust. 1 w art. 106 proponuje nadac brzmienie:

,1. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu zgody wiasciwego
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia
wymogow okreslonych w art. 98 i zatrudnienia kierownika apteki spetniajacego
wymogi okreslone w art. 88 ust. 2 lub 2b.".

Uzasadnienie

Uzupetnienie nowelizowanego ust. 1 w art. 106 o regulacje zawarta w art. 88
ust. 2b jest niezbedne ze wzgledu na dodanie tego przepisu przewidziane

w projekcie ustawy,

b) po ust. 1 proponuje dodac ust. 1a w brzmieniu:

.1a. Apteka zaktadowa w  zaktadzie opieki zdrowotnej tworzonym
przez Ministerstwo Obrony Narodowej moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu
zgody wiasciwego wojskowego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem
spetnienia wymogoéw, o ktorych mowa w ust 1”.

Uzasadnienie
Propozycja wyodrebnienia przepisu dotyczacego apteki zaktadowej

w zaktadzie opieki zdrowotnej tworzonym przez Ministerstwo Obrony Narodowej

jest podyktowana wzgledami redakcyjnymi;

ad. art. 1 pkt 55 — w nowelizowanym art. 114 ust. 2 pkt 2 wyraz ,lat” proponuje
zastapi¢ wyrazem ,lata™;
ad. art. 1 pkt 71 — w nowelizowanym art. 129b ust. 2 proponuje skreslenie wyrazéw
,lub wyrobéw medycznych”.
Uzasadnienie

Uwaga dotyczgca nowelizowanego art. 129b wust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne jest konsekwencjg uwagi zgtoszonej do nowelizowanego art. 94a
ust. 1a ww. ustawy (pkt 5 niniejszego pisma)
po art. 4 proponuje dodac¢ art. 4a w brzmieniu:
JArt. 4a. W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U.

2 2007r. Nr. 14, poz. 89 z p6zn. zm.") skreéla sie art. 20a.”

Uzasadnienie

Koniecznos¢ skreslenia art. 20a w ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach

opieki zdrowotne] wynika z propozycji zmiany w art. 87 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, zgtoszonej odrebnie przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego;

' Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006r. Nr 143, poz. 1032, Nr 191,
poz. 1410, z 2007r. Nr 166, poz. 1172, Nr 181, poz. 1280, Nr 176, poz. 1240, Nr 123, poz. 849, z
2008r. Nr 171, poz. 1056.



10)ad. art. 8 pkt 1 — proponuje, aby w definicji ceny zbytu produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego po wyrazach ,podmiot uprawniony do importu réwnolegtego”
dodac¢ przecinek oraz wyraz ,wytworce”

Uzasadnienie

Wytwérca nalezy rowniez do grupy podmiotow stosujacych cene sprzedazy
produktu leczniczego;
11) po art. 9 proponuje dodac art. 9a w brzmieniu:

LArt. 9a. Apteki ogdélnodostepne lub punkty apteczne, ktére w dniu wejscia w zycie
ustawy prowadza sprzedaz wysytkowg produktdw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza obowigzane sa, w terminie 30 dni od dnia wejscia
w zycie ustawy, do zawiadomienia o tym fakcie wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.”.

Uzasadnienie

Koniecznos¢ dodania art. 9a jest zwigzana z propozycjg zmiany w art. 68 ustawy

- Prawo farmaceutyczne, zgtoszong odrebnie przez Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego;

12) po art. 9a proponuje doda¢ art. b w brzmieniu:

JArt. Sb. Sklepy, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 pkt. 1, dziatajace w dniu wejscia
w zycie ustawy muszg w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia jej w zycie,
wystapi¢ z wnioskiem do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 71 ust 2.”.

Uzasadnienie

Koniecznosc dodania art. Sb jest zwigzana z propozycjg zmiany w art. 71 ust. 2
ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgtoszong odrebnie przez Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego;

13) ad. art. 11 pkt 2 — w nowelizowanym art. 74 ustawy o wyrobach medycznych ust. 5
proponuje nadac brzmienie:
,9. O decyzjach, o ktdérych mowa w art. 73 pkt 2 — 5, art. 74 ust. 2 i ust. 3 pkt 2,
Prezes Urzedu niezwlocznie powiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
i Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.”

Uzasadnienie
Z uwagi na fakt, ze Panstwowa inspekcja Farmaceutyczna — zgodnie z art. 108

ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271) — sprawuje nadzér nad obrotem wyrobami medycznymi,

Z wylaczeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej,

zakres regulacji zawartej w art. 74 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych powinien

obejmowac réwniez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

Jednoczesnie proponuje rozwazenie wprowadzenia do ustawy — Prawo farmaceutyczne
nastepujacych zmian:
1) w art. 2 po pkt 41 proponuje doda¢ pkt 41a zawierajacy definicje wprowadzenia do
obrotu w jednym z nizej wymienionych wariantow:

,41a) wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego — jest takie dziatanie, ktérego
efektem bedzie fizyczne przemieszczenie produktu leczniczego od wytwércy
lub importera do hurtowni farmaceutycznej badz do zaktadu opieki zdrowotnej;”

,41a) wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego - jest odptatne Ilub
nieodptatne przekazanie produktu leczniczego po raz pierwszy przez wytworce,
importera, importera réwnolegtego lub podmiot dopowiedziany przedsigbiorcy
prowadzgcemu dziatalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego lub do zaktadu opieki
zdrowotnej posiadajgcego apteke szpitaing;”

,41a) wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego - jest sytuacja, w ktorej
produkt leczniczy  zostat zwolniony do  obrotu przez  osobe
wykwalifikowang zatrudniona u wytworcy badz importera;”

Uzasadnienie



4)

Uzupetnienie art. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne o proponowany przepis jest
niezbedne ze wzgledu na brak definicji pojecia ,wprowadzenie do obrotu” w ww.
ustawie;

w art. 54 ust. 2 proponuje nadaé brzmienie:

,2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych mowa w ust. 1, powinna
zawiera¢ informacje rzetelne, aktualne, sprawdzaine i na tyle kompletne, aby
umozliwi¢ odbiorcy dokonanie wtasnej oceny wartosci terapeutycznej produktu
leczniczego, oraz informacje o dacie jej sporzadzenia lub ostatniej aktualizaciji.
Cytaty, tabele i inne ilustracje pochodzace z pi$miennictwa naukowego lub
innych prac naukowych powinny byé wiernie odtworzone oraz zawierac
wskazanie zrodta. Podmiot odpowiedzialny nie moze powolywaé sie na
dokumentacje o charakterze poufnym.”.

Uzasadnienie
Dokumentacja o charakterze poufnym jest niedostepna dla odbiorcéow reklamy —

oséb uprawnionych dom wystawiania recept oraz os6b prowadzgcych obrét

produktami leczniczymi. Odbiorcy reklamy nie maja mozliwosci zweryfikowania
informacji zaczerpnietych z dokumentacji o charakterze poufnym;

w art. 54 w ust. 3 pkt 3 proponuje nadaé brzmienie:

,3) kazda dostarczana prébka nie jest wieksza niz najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”

Uzasadnienie
Tres¢ obowigzujgcego art. 54 ust. 3 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne jest

niezgodna z art. 96 pkt d Dyrektywy 2004/27/ WE zmieniajacej Dyrektywe

2001/83 WE w zakresie dotyczacym dopuszczalnej wielkosci opakowania produktu

leczniczego mogacego stanowi¢ probke reklamowa produktu leczniczego. Zgodnie

z ww. Dyrektywa ,kazda prébka nie moze byé wieksza niz najmniejsza prezentacja

produktu na rynku”. Zapis ten pozostaje w sprzecznos$ci z trescig art. 54 ust. 3 pkt 3

ustawy w obecnym brzmieniu, zgodnie z ktérym ,kazda dostarczana probka nie jest

wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej’;

po art. 56 proponuje doda¢ art. 56a w nastepujacym brzmieniu:

LArt. 56a. Zabrania sie reklamy innych srodkéw, artykutéw, wyrobow oraz produktéow
sugerujacej w sposéb posredni badz bezposredni, ze sg one produktami
leczniczymi”.

Uzasadnienie

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna obserwuje tendencje wsrod np.
podmiotéw wprowadzajacych do obrotu suplementy diety, zmierzajaca do
reklamowania ich w sposéb przewidziany dla reklamy produktéw leczniczych.;

w art. 68 po ust. 3a proponuje dodaé ust. 3b w brzmieniu:

,3b. Apteki ogodlnodostepne oraz punkty apteczne, ktére zamierzajg rozpoczaé
prowadzenie wysytkowej sprzedazy produktdw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza obowigzane sg powiadomi¢ o tym fakcie wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego nie pdézniej niz na 14 dni przed rozpoczeciem tej
dziatalnosci”.

Uzasadnienie
Proponowany przepis umozliwi wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym

uzyskiwanie informacji na temat aptek prowadzacych wysytkowa sprzedaz produktow

leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza;

w art. 70 po ust. 4 proponuje dodac¢ ust. 4a w brzmieniu:

,4a. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 4, nie wydaje sige, jezeli podmiot
ubiegajacy sie o zezwolenie:

1) prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na

prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi lub



2) prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% punktdw aptecznych,
albo podmioty przez niego Kkontrolowane w sposéb bezposredni lub
posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw
o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadza facznie wiecej niz
1% punktéw aptecznych na terenie wojewddztwa

3) jest cztonkiem grupy kapitatowe] w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow, ktorej czionkowie prowadza na terenie
wojewodztwa wiecej niz 1% punktow aptecznych.”.

Uzasadnienie
Proponowana regulacja jest analogiczna do przepisu art. 99 ust. 3 ustawy —

Prawo farmaceutyczne dotyczacego aptek ogélnodostepnych;.

7) wart. 71 ust. 2 proponuje nada¢ brzmienie:

»2. Sklepy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 1, mogg by¢ prowadzone przez farmaceute,
technika farmaceutycznego oraz absolwenta kursu |l stopnia z zakresu
towaroznawstwa zielarskiego Iub przedsiebiorcéw zatrudniajgcych wymienione
osoby jako kierownikéw tych placdéwek, po uzyskaniu zgody wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego.”.

Uzasadnienie
Wprowadzenie wymogu uzyskania zgody wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego umoziiwi temu organowi sprawdzenie czy przedsiebiorca

zamierzajacy prowadzi¢ sklep zielarsko-medyczny spetnia warunki lokalowe

i kadrowe obowigzujgce w tym zakresie;

8) wart. 82:
a) w ust. 1 po pkt 2 kropke proponuje zastapi¢ srednikiem i dodac¢ pkt 3 w brzmieniu:
,3) Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 2 proponuje nadaé brzmienie:

,2. O wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia wlasciwe organy celne oraz Prezesa
Urzedu.”

Uzasadnienie

Z uwagi na fakt, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych otrzymuje od przedsiebiorcéw prowadzacych

dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej dane dotyczace

wielkosci obrotu produktami leczniczymi, powinien byé zawiadamiany o cofnieciu

i wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

9) w art. 86 po ust. 2 proponuje dodac ust. 2a w brzmieniu:

,2a. Zabrania sie wreczania w aptece korzy$ci majatkowych w zamian za ztozenie

recepty do realizacji.”.

Uzasadnienie
Wprowadzenie proponowanego przepisu jest niezbedne ze wzgledu na coraz

czestsze stosowanie zachet do dokonywania zakupow w aptece w postaci korzysci

majatkowych;
10) w art. 87:

a) po ust. 2 proponuje dodac ust. 2a w brzmieniu:

,2a. Apteki szpitalne tworzy sie w szpitalach i w innych zaktadach, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2, posiadajacych wiecej niz 150 tézek.”,

b) po ust. 4 proponuje dodac¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5. W jednostkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, posiadajgcych nie wiecej
niz 150 tézek kierownik szpitala jest obowigzany, uwzgledniajac zakres
$wiadczen zdrowotnych udzielanych przez szpital, zatrudni¢ farmaceute
sprawujgcego nadzér nad gospodarkg produktami leczniczymi lub zawrzeé
umowe ze szpitalem posiadajagcym apteke szpitaling lub dziat farmaciji
szpitalnej w zakresie wykonywania ustug, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2-4.”

Uzasadnienie



Ewentuaine uzupetnienie art. 87 ustawy - Prawo farmaceutyczne

o ww. przepisy wynika z koniecznosci uwzglednienia regulacji zawartych obecnie

w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (druk sejmowy

nr 284);

11) ad. art. 88 ust. 1 — proponuje wprowadzi¢ korekte w zakresie metryki ustawy

o0 izbach aptekarskich;

12) art. 92 proponuje nadac brzmienie:

LArt. 92. W godzinach czynnos$ci apteki powinien by¢ w niej obecny farmaceuta.”

Uzasadnienie
Propozycja zmiany tresci przepisu wynika z koniecznosci jego

uscislenia. W obecnym brzmieniu przepis moze sugerowaé, ze prawidiowe

funkcjonowanie apteki wymaga zatrudnienia przez podmiot prowadzacy apteke
wiecej niz jednej osoby petniacej funkcje kierownika;
13) w art. 95 po ust. 3 proponuje dodaé ust. 3a i 3b w brzmieniu:

,3a. Jezeli apteka nie sporzadza lekow recepturowych to jest zobowigzana do
zawarcia umowy o sporzadzanie tych lekéw dla swoich pacjentéw z inng
apteka sporzadzajacq na biezgaco leki recepturowe. O zawarciu umowy oraz
o jej zmianach apteki powiadamiaja wtasciwego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego w terminie 7 dni od jej zawarcia badz dokonania zmiany.

3b. Umowa, o ktérej mowa w ust. 3a powinna by¢ zawarta na piéSmie pod rygorem
niewaznosci i okresla¢ obowigzki oraz uprawnienia stron.”.

Uzasadnienie
Woprowadzenie proponowanych przepisobw ma na celu poprawe dostepnosci do

lekéw recepturowych oraz umozliwienie wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym

uzyskiwania aktualnych informacji w tym zakresie;
14) w art. 96 ust. 2

a) ust. 2 i 3 proponuje nada¢ brzmienie:

,2. W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia lub zycia wytacznie farmaceuta
moze wyda¢ bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do
wydawania na recepte w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu,
z wylaczeniem srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
i prekursorow kategorii 1.

3. Fakt wydania produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 2 farmaceuta
odnotowuje na sporzadzonej recepcie farmaceutycznej; recepta powinna
zawiera¢ nazwe wydawanego produktu leczniczego, dawke, przyczyne
wydania produktu leczniczego, tozsamosé i adres osoby, dia ktorej produkt
leczniczy zostat wydany, date wydania, podpis i pieczatke farmaceuty.

Recepta farmaceutyczna zastepuje recepte za 100% odptatnoscia i podlega
ewidencjonowani.”

Uzasadnienie

Propozycja zmiany tresci ww. przepiséw wynika z koniecznosci ich uscislenia.
W obecnym brzmieniu omawiane przepisy sugeruja, ze do wydania bez recepty
lekarskiej produktu leczniczego zastrzezonego do wydawania na recepte i do

sporzadzenia na te okoliczno$¢ recepty farmaceutycznej jest uprawniony
wytacznie kierownik apteki,

b) ust. 6 proponuje nadaé brzmienie:

,6. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
zwracanego aptece z powodu wady jakosciowe]j, niewtasciwego ich wydania
lub w przypadku rezygnacji z produktu leczniczego zakupionego w drodze
sprzedazy wysytkowej o ile do rezygnacji doszto w terminie do 10 dni po
otrzymanej dostawie.”

Uzasadnienie
Propozycja rozszerzenia treSci ww. przepisu o przypadki rezygnacji

z produktu leczniczego zakupionego w drodze sprzedazy wysytkowej o ile do



rezygnacji doszto w terminie 10 dni po otrzymanej dostawie wynika
z koniecznosci okreslenia wskazanej sytuacji przez przepis rangi ustawowej,

¢) po ust. 6 dodaje sie ust. 6a w brzmieniu:

.6a. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust 6, nie mogg by¢ przedmiotem
obrotu i podlegajg unieszkodliwieniu, chyba ze odrebne przepisy stanowig
inaczej.”

Uzasadnienie
Propozycja uzupetnienia art. 96 ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu

wyeliminowanie mozliwo$ci ponownego wprowadzenia do obrotu produktu

leczniczego lub wyrobu medycznego zwréconego aptece;
15) w art. 99:

a) ust. 4a proponuje nadaé brzmienie:

,4a. Podmiot prowadzgcy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng
za prowadzenie apteki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajgcg rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki stwierdzang przez samorzad aptekarski.
Podmiot prowadzacy apteke zatrudnia osobe odpowiedzialng za prowadzenie
apteki na podstawie umowy o prace.”.

Uzasadnienie
Okreslenie charakteru wiezi prawnej tgczacej podmiot prowadzacy aptek

z kierownikiem apteki jest konieczne ze wzgledu na brak regulacji w tym zakresie

i pojawiajgce sie watpliwosci dotyczace zasad zatrudniania kierownika apteki,

b) po ust. 4b proponuje doda¢ ust. 4c w brzmieniu:

,Ac. Podmiot prowadzgcy apteke jest obowigzany powiadomi¢ w formie pisemne;
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o zmianie na stanowisku
kierownika apteki nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia, w ktérym zmiana
nastgpita. Przepisy ust. 4a i art. 100 ust. 2 pkt 5 stosuje sie odpowiednio.”.

Uzasadnienie
Wprowadzenie proponowanego przepisu jest niezbedne ze wzgledu na brak

regulacji okreslajgcych obowigzki podmiotu prowadzgcego apteke w przypadku

zmiany na stanowisku kierownika apteki;
16) po art. 99 proponuje doda¢ art. 99a w brzmieniu:
JArt. 99a. 1. Apteka jest obowigzana do ochrony danych umozliwiajgcych
identyfikacje indywiduainego pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy.

2. Zabrania sie przekazywania przez apteke — niezaleznie od zasad i trybu
— danych umozliwiajacych identyfikacje indywidualnego pacjenta,
lekarza lub swiadczeniodawcy.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy Inspekcji Farmaceutycznej i Narodowego
Funduszu Zdrowia.”.

Uzasadnienie
Woprowadzenie proponowanych przepiséw jest konieczne ze wzgledu na

przypadki przekazywania przez apteki danych umozliwiajgcych identyfikacje

indywidualnego pacjenta, lekarza lub Swiadczeniodawcy nie bezposrednio lecz za
posrednictwem innych podmiotdw;
17) w art. 102 pkt 1 proponuje nada¢ brzmienie:

,1) nazwe, siedzibe, adres oraz numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego
podmiotu na rzecz ktérego zostato wydane zezwolenie, a w przypadku osoby
fizycznej imie, nazwisko, adres oraz numer wpisu do ewidencji dziatalnosci
gospodarczej;”

Uzasadnienie
Uzupetnienie przepisu o adres oraz numer wpisu do Krajowego Rejestru

Sadowego , a w przypadku osoby fizycznej o numer wpisu do ewidencji dziatalnosci

gospodarczej wynika z koniecznosci wtasciwej identyfikacji podmiotu oraz unikniecia

probleméw z doreczaniem korespondencji, np. w przypadku zmiany adresu spotki
handlowej bez zmiany siedziby;
18) w art. 103 w ust. 2



a) proponuje uchylenie pkt 4a,
b) w pkt 5 kropke proponuje zastapic¢ $rednikiem oraz dodac pkt 6 w brzmieniu:
,B) nie spetniono wymogu, o ktérym mowa w art. 68 ust 3b.”
Uzasadnienie
Przepis ma charakter dyscyplinujgcy. Celem proponowanej regulacji jest
przeciwdziatanie mozliwosci niezgtoszenia faktu rozpoczecia prowadzenia
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza;
19) w art. 106 po ust. 3 proponuje doda¢ ust. 3a w brzmieniu:

.3a. Przepis ust. 3 stosuje sie rowniez do zaktadéw opieki zdrowotnej
przeznaczonych dla o0s6b, ktérych stan zdrowia wymaga udzielania
catodobowych lub catodziennych $wiadczenh zdrowotnych w odpowiednim statym
pomieszczeniu, posiadajacych apteki, w odniesieniu do produktéw leczniczych
zakupywanych centralnie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia zgodnie
z odrebnymi przepisami.”

Uzasadnienie
Propozycja uzupetnienia art. 106 ustawy — Prawo farmaceutyczne o ww. przepis

wynika z koniecznosci zapewnienia dostepu do produktéw leczniczych

zakupywanych centralnie przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia w przypadku
gdy liczba hospitalizowanych pacjentow nie uzasadnia odrebnego zaopatrywania sie

w te produkty przez dany zaktad opieki zdrowotnej posiadajacy apteke szpitalna;

20) w art. 108 w ust. 4 pkt 5 proponuje nada¢ brzmienie:

,9) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej oraz leku recepturowego lub aptecznego do badan
jakosciowych;”

Uzasadnienie
Propozycja rozszerzenia tresSci ww. przepisu o leki recepturowe i apteczne

wynika z konieczno$ci rozstrzygniecia w zakresie podmiotu obowigzanego do

poniesienia kosztéw badan jako$ciowych leku recepturowego | aptecznego

w przypadku negatywnego wyniku tych badan. Omawiany przepis w obecnym

brzmieniu nie pozwala na obciazenie kosztami badan jakosciowych - w przypadku

negatywnego wyniku badan — apteki, w ktorej zostat sporzadzony lek recepturowy
lub apteczny;
21) w art. 119 ust. 3 proponuje nada¢ brzmienie:

,3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych
w odniesieniu do kontroli aptek, punktéw aptecznych, hurtowni
farmaceutycznych, skfadéw konsygnacyjnych i skfadéw celnych produktéw
leczniczych oraz zakfaddéw opieki zdrowotnej i innych placéwek stosujacych
produkty lecznicze i wyroby medyczne w zakresie swojej dziatalnosci.”

Uzasadnienie
Proponowana zmiana jest podyktowana koniecznoscig okreslenia zakresu

uprawnien  przystugujacych inspektorowi farmaceutycznemu w zwigzku

z przeprowadzang przez niego kontrolg. Ponadto, ze wzgledu na konieczno$é

zapewnienia ochrony zdrowia i 2zycia ludzi istnieje potrzeba umozliwienia

inspektorom farmaceutycznym przeprowadzania kontroli doraznych w przypadku
powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach w dziatalnosci placéwek
wymienionych w przepisie, powodujacych zagrozenie dla jako$ci, bezpieczehnstwa
stosowania lub skutecznosci produktéw leczniczych.

22) art. 120 proponuje nadac¢ brzmienie:

JArt. 120. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkow wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny moze nakazaé¢, w drodze decyzji,
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze
wyda¢ decyzje o zakazie wprowadzania produktu leczniczego do
obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;



2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtasciwy
organ moze nakazaé, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien.

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg powodowaé
bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wasciwy organ moze
nakaza¢ w drodze decyzji unieruchomienie wytwérni badz jej czesci,
hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki albo innej placowki
obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi lub wycofanie
z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

3. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje sie odpowiednio przepisy
Kodeksu postepowania administracyjnego oraz o postepowaniu
egzekucyjnym w administracii.”;

23) art. 126 proponuje nada¢ brzmienie:

JArt. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktérego uptynagt termin
waznosci, albo produkt leczniczy wstrzymany, lub wycofany z obrotu,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci, albo pozbawienia
wolnosci do lat dwéch.”.

Uzasadnienie

Propozycja objecia zakresem art. 126 ustawy — Prawo farmaceutyczne
przypadkdédw wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, ktore zostaty
wstrzymane lub wycofane z obrotu wynika z braku regulacji w tym zakresie;

24) po art. 127 proponuje doda¢ art. 127a w brzmieniu:

JArt. 127a. Kto narusza przepis art. 56a
podlega karze grzywny.”.

Uzasadnienie

Koniecznos¢ wprowadzenia proponowanego przepisu wynika z propozycji
zakazania reklamy innych srodkéw, artykutéw, wyroboéw oraz produktéw sugerujgce;j

w sposob posredni badz bezposredni, ze sg one produktami leczniczymi,

25) po art. 129b proponuje dodac art. 129¢ — 129f w brzmieniu:

JArt. 129c¢. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 129 i art. 129a, nakfada Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny zgodnie z odrebnymi przepisami w drodze
decyzji administracyjnej.

2. Kary pieniezne stanowig dochéd budzetu panstwa.

Art. 129d. Kto:

1) wrecza w aptece korzysci majgtkowe w zamian za ztozenie recepty do
realizacji;

2) prowadzgc  apteke  przekazuje, z  wylaczeniem Inspekcji
Farmaceutycznej i Narodowego Funduszu Zdrowia, niezaleznie od
zasad i trybu, dane umozliwiajgce identyfikacje
indywidualnego pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy

podlega karze pienieznej.

Art. 129e. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 129d, naktada wojewoddzki
inspektor farmaceutyczny zgodnie z odrebnymi przepisami w drodze
decyzji administracyjnej.

2. Kary pieniezne stanowig dochédd budzetu panstwa.”

Art. 129f. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wtasciwym do spraw finanséw publicznych i Ministrem Sprawiedliwosci
okreéla, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ kar pienieznych, o ktérych
mowa w art. 129, 129a i art. 129d, uwzgledniajac rodzaj stwierdzonych
naruszen.”.

Uzasadnienie

Wprowadzenie proponowanych przepisow wynika z koniecznosci okreslenia
zasad i trybu nakfadania kar pienieznych za naruszenie przepiséow dotyczgcych
reklamy produktéw leczniczych, zakazujgcych wreczania w aptece korzysci



majatkowych i przekazywania, z wytaczeniem Inspekcji Farmaceutycznej
i Narodowego Funduszu Zdrowia, niezaleznie od zasad i trybu, danych
umozliwiajacych identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy. W przypadku art. 129c ust. 1 odstgpienie od okreslenia
maksymalnej wysokosci kar pienieznych (pismo Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 8 wrzesnia 2008 r. znak GIF-P-L-023-191/PB/08
zawierajace uwagi do projektu ustawy, =zgloszone w ramach uzgodnien
wewnetrznych) jest zwigzane ze zgtoszong odrebnie przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego propozycja przepisu (art. 129f) zawierajgcego delegacje dia
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia wysokosci kar pienigznych.
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