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Zmiany w prawie farmaceutycznym obowiazuja od dnia 12.07.2015
W Dz. U. 20015 poz 788 opublikowano ustawe o zmianie ustawy prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw zmiany wchodza w zycie z dniem 12 lipca 2015 roku.

Celem ustawy bylo rozwiazanie problemu niekontrolowanego wywozu tychze produktow z
terytorium Polski.

Ustawa dotyczy doprecyzowania przepisow w zakresie wywozu produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego z terytorium RP, a celem
ustawy byto rozwigzanie problemu niekontrolowanego wywozu tychze produktéw z terytorium Polski.

Nowelizacja prowadza wazne zmiany w zakresie detalicznego obrotu lekami i obowigzkiem

zapewnienia pacjentom dostepu do leku.

- zgodnie z art. 36z ust 4. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, przedsigbiorcy
zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowadzace jednostki, o ktorych mowa w art. 36g
ust. 1 pkt 18 lit. b,sktadaja zamoéwienie na zapotrzebowanie, o ktdrym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw
leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych objetych wykazem okres§lonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego Srodkami komunikacji
elektronicznej.

5. Odmowa realizacji zamowienia, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje niezwlocznie, w formie pisemnej
lub w formie dokumentu elektronicznego dore¢czanego srodkami komunikacji elektronicznej.
Uwaga nowe procedury od 12.07 2015.
w sprawach obslugi programu w tej kwestii nalezy skontaktowac¢ sie z firma obslugujaca program.

- Zgodnie z trescig art. 86a:. Zakazane jest zbywanie produktéw leczniczych przez apteke ogdlnodostepna
lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogdélnodostepnej lub innemu punktowi
aptecznemu.

- W przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, nie moze
wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do: produktu leczniczego wydawanego na recepte,srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego — jest obowigzany w ciggu



24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala
przyczyny braku tego dostepu. . W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia przekazania
pierwszej informacji dotyczacej niewykonania obowigzku, brak dostepu do danego zostanie zgtoszony w co
najmniej 5% aptek ogélnodostepnych prowadzonych na terenie wojewddztwa, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny, ustala przyczyny braku tego dostepu.

W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowadzacy apteke szpitalng, apteke zaktadowa lub dziat farmacji
szpitalnej, nie moze zapewnic dostepu do produktow leczniczych, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw medycznych stosowanych w przedsiebiorstwie tego podmiotu
leczniczego, kierownik apteki lub dziatu farmac;ji szpitalnej jest obowigzany niezwtocznie poinformowaé o
tym, za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
wiasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktdry ustala przyczyny braku tej
dostepnosci. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepnos¢ w obrocie hurtowym. (art. 95a)

- Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydawane sg z apteki ogélnodostepnej przez farmaceute lub
technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie zapotrzebowania

uprawnionych jednostek organizacyjnych lub oséb fizycznych uprawnionych na podstawie odrebnych

przepiséw, ktére zawierajg pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie

prowadzonej dziatalnosci (w art. 96 ust. 1a). prosze zwrdci¢ uwage na ten obowigzek.

- Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki podmioty lecznicze wykonujace na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne lub w rodzaju
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego
podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie to negatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki;
(w art. 106 w ust. 3 pkt 1) uwaga nie wiadomo kto to ocenia.

Ustawa wprowadza nowe rozwigzana w zakresie uzyskania, cofniecia czy wygasniecia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej czy apteki.

- Postepowanie o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej
lub punktu aptecznego lub postepowanie o skrdcenie czasu obowigzywania zezwolenia zawiesza sie w
przypadku gdy wobec przedsiebiorcy zostato wszczete postepowanie w sprawie prowadzenie apteki/
hurtowni bez zezwolenia) do czasu wydania ostatecznej decyzji w tym postepowaniu (zmiana art. 37ao,
gdzie dodaje sie ust. 3 i 4) Zawieszenie postepowania dotyczy rowniez podmiotu, w ktérym wtascicielem,
wspolnikiem, wspotwiascicielem, cztonkiem organu jest osoba bedgca wtascicielem, wspdlnikiem,
wspodtwtascicielem, cztonkiem organu w/w przedsiebiorcy.

- Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej gdy na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku natozono kare
pieniezng na podstawie postepowanie w zakresie prowadzenie apteki/ hurtowni bez zezwolenia ( zmiana
art. 80, gdzie w ust. 1 w pkt 3 dodaje sie pkt 4), zas GIF cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Jezeli przedsiebiorca wbrew przepisom dokonat wywozu lub zbycia bez uprzedniego
zgtoszenia Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu,
wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, naruszyt przepisy art. 36z w odniesieniu do
produktow leczniczych objetych refundacjg (zmiana tresci w art. 81 w ust. 1 pkt 2, dodano pkt 4).



- Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa réwniez w przypadku rezygnacji z
prowadzonej dziatalnosci ( art. 81 ust. 3 pkt 3). Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie
podlega wygasnieciu do czasu zakonczenia postepowan kontrolnych lub administracyjnych. Jezeli w wyniku
zakonczonego postepowania kontrolnego lub administracyjnego zachodzg przestanki do wydania decyzji o
cofnieciu zezwolenia na prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wygasniecia nie stwierdza sie

- Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej jezeli na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku natozono kare
pieniezng z powodu stwierdzenia prowadzenia apteki bez zezwolenia ( w art. 101 w pkt 5)

Inspekcja cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jezeli apteka: prowadzi obrot
produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu; naruszyta przepis art. 86a ( w art. 103 ust. 1).
Ponadto Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngc zezwolenie, jezeli apteka przekazuje, z
wyltaczeniem: Inspekcji Farmaceutycznej, Narodowego Funduszu Zdrowia, systemu informacji medycznej, o
ktéorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia dane
umozliwiajgce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub Swiadczeniodawcy (art. 103 ust. 2 ). W
przypadku cofniecia zezwolenia WIF moze cofngé zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punktéw
aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofnieto zezwolenie ( dodany ust. 3)

W tym miejscu nalezy przypomniec, ze zarowno samorzqd aptekarski gtosami NIA oraz SIA jak tez postowie
opozycji na posiedzeniach komisji zdrowia postulowali petng sankcje i utrate zezwolenia z mocy prawa dla
wszystkich aptek danego przedsiebiorcy w razie stwierdzenia naruszenia wskazanych przepiséw prawa
farmaceutycznego, jednak wnioski te przepadty w Komisji Zdrowia.

- Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w przypadku:

rezygnacji z prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej. Zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
nie wygasa do czasu zakonczenia postepowan kontrolnych lub administracyjnych; Jezeli w wyniku
zakonczonego postepowania kontrolnego lub administracyjnego zachodzg przestanki do wydania decyzji o
cofnieciu zezwolenia na prowadzenia apteki ogdlnodostepnej, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wygasniecia nie stwierdza sie ( w art. 104 ust. 2ai 2b).

Nalezy stwierdzi¢, ze jest to dobra zmiana, dotychczas przedsiebiorcy wykorzystywali luke w prawie
likwidowali dziatalnos¢ apteki zagrozonej zamknieciem w czasie kontroli i Inspekcje musiaty umarzac
postepowanie kontrolne co prowadzito do faktycznej bezkarnosci.

Zmiany przysztosciowe zwigzane z raportowaniem wejdg w zycie 1 stycznia 2017.

- Do ustawy wprowadzono art. 72a dotyczgcy Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi,zakresu przekazywanych i przetwarzanych danych.

W systemie przetwarzane sg dane o obrocie: produktami leczniczymi,Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu, produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie importu docelowego,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi w trybie art. 29a ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006. r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia — dopuszczonymi do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.



Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje: dane identyfikujgce odpowiednio produkt
leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdob medyczny, kod EAN lub inny
kod odpowiadajgcy kodowi EAN, numer serii, unikalny kod, date waznosci, nazwe podmiotu
odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego albo nazwe podmiotu
dziatajgcego na rynku spozywczym, albo nazwe wytwadrcy wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera, kraj sprowadzenia, w przypadku produktéow leczniczych
dopuszczonych do obrotu liczbe opakowan jednostkowych bedgcych przedmiotem transakcji i przesuniec
magazynowych, wraz z jego okresleniem, oraz liczbe opakowan jednostkowych na stanie magazynowym;
wartosc netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatéw, upustdow, bonifikat oraz
wartos$¢ netto opakowan jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym; dane identyfikujgce
zbywcy i nabywcy, firme i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej lub Krajowego Rejestru Sagdowego albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem nazwy kraju),
podmiotu posiadajgcego ustawowe uprawnienie do prowadzenia obrotu produktem leczniczym, sSrodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego nabycia i
stosowania w celu udzielania swiadczen opieki zdrowotnej, nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca
prowadzenia obrotu albo miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy, identyfikator
z Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktdw Aptecznych oraz
Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo identyfikator z Rejestru
Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Rejestru Podmiotéw
Wykonujacych Dziatalnos$é Leczniczg, numer NIP lub REGON.

Informacje te przekazywane sg raz na dobe. Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza informacje
o zgtoszeniu lub uchyleniu sprzeciwu w zakresie wywozu lub zbycia produktéw, z wytgczeniem numeru
serii.”;

- Apteki, dziaty farmacji szpitalnej, przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ polegajgcag na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, prowadzace obrét produktami leczniczymi, ktére bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia sg sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta prowadzg ewidencje tych produktéw art 4 ust. 5 Tym samym uchylono sie ust. 6 dot.
ewidencji prowadzonej przez przez hurtownie farmaceutyczne.

- Zmianie ulegt art. 78, gdzie w ust. 1 uchylono pkt 6 (dot. przekazywania Prezesowi Urzedu kwartalnych
raportow dotyczgcych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze strukturg tego obrotu), a
wprowadzono pkt 6a—6d, nakazujgcych przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i
przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych.

Do katalogu obowigzkdw przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajgcag na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej wprowadzono réwniez: przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw
rolnictwa kwartalnych raportéw dotyczgcych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wraz ze strukturg tego obrotu; zgtaszanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru wywozu lub
zbycia okreslonego w art. 78 a przedstawianie innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu
leczniczego na zgdanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub organdw Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zgdania, w zakresie w nim
okreslonym;”,

- Réwniez: Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej s obowigzane do przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych aptek, punktéw



aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalnej: produktéw leczniczych, produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, w zakresie danych
okreslonych w art. 72a ust. 2, a na zadanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub organdéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, Podmioty, sg obowigzane do przedstawienia innych informacji
dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania
zadania, w zakresie w nim okreslonym.” ( zmiana art. 95, gdzie po ust. 1a dodano ust. 1b i 1c w brzmieniu

- Zgodnie z brzemieniem art. 36z ust. 2-9, Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacje o: kazdym fakcie zwolnienia serii
produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, prowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wraz z informacjg o numerze, dacie waznosci i wielkosci serii, kazdym fakcie zbycia produktu
leczniczego przedsiebiorcy prowadzgcemu dziatalnosé polegajgcg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu przedsiebiorstwu
podmiotu leczniczego, stanach magazynowych produktéw leczniczych. Podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawienia innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego zadanie
ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2
dni roboczych od momentu otrzymania zgdania, w zakresie w nim okreslonym.

Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, przedsiebiorcy zajmujacy sie
obrotem hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowadzace jednostki, sktadajg zamdwienie na
zapotrzebowanie w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego srodkami
komunikacji elektronicznej. Odmowa realizacji zamowienia, nastepuje niezwtocznie, w formie pisemnej
lub w formie dokumentu elektronicznego doreczanego srodkami komunikacji elektronicznej i musi zawierac
uzasadnienie.

Kopia odmowy realizacji zamdéwienia podmiot sktadajgcy zamodwienie przekazuje niezwtocznie Gtdwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu. Dokumenty w formie elektronicznej lub pisemnej, przechowuje sie przez
okres trzech lat i udostepnia organom Panistwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zgdanie.

- Po art. 78 wprowadzono do ustawy art. 78 a, w mysl ktérego Przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zgtasza Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
zamiar: wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu
dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych.

Zgtoszenie zawiera: nazwe (firme) i adres albo siedzibe przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnosc¢
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej; numer wydanego zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej; numer NIP i REGON; dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, kod identyfikacyjny EAN lub inny
kod odpowiadajgcy kodowi EAN, numer serii, date waznosci, nazwe podmiotu odpowiedzialnego,
podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego, nazwe wytworcy wyrobéw medycznych, jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, albo nazwe podmiotu dziatajgcego na rynku
spozywczym; ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego podlegajgcego wywozowi lub zbyciu.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnies¢, w drodze decyzji, ktorej nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia
zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, biorgc pod uwage zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia



zywieniowego lub wyrobdw medycznych, znaczenie danego produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresie jest przekazywana organom kontroli finansowej
oraz wiasciwym organom celnym. Z chwilg publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje sie go za
skutecznie doreczony.

Od sprzeciwu, strona moze ztozy¢ wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek wraz z
uzasadnieniem sktada sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia publikacji
sprzeciwu. Informacje w tym zakresie Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

O dokonaniu wywozu lub zbycia przedsiebiorca prowadzgcy dziatalno$¢ polegajgcg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia
dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W przypadku wniesienia sprzeciwu
przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnosé polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej jest
obowigzany do sprzedazy produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci
okreslonej w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$é na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.

Po uptywie 30 dni od dnia otrzymania sprzeciwu, przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé polegajgca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze ponownie zgtosi

zamiar wywozu lub zbycia. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych
przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi ogtasza co najmniej raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz
produktéow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obwieszczenie jest
ogtaszane w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia

- Wskazaé nalezy, ze przepisy dotyczace Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi wejdg w zycie od 1 stycznia 2017 roku.

Zmianie ulegt réwniez katalog odpowiedzialnosci deliktowej za naruszenie przepisdw ustawy:

- Zgodnie z trescig art. 126 b: kto, narusza zakaz zbycia produktéw leczniczych z apteki ogdlnodostepnej lub
punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogélnodostepnej lub innego punktu
aptecznego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

- Karze pienieznej, w wysokosci do 500.000 zt podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego
warunkom wykonuje dziatalnos¢ w zakresie prowadzenia: hurtowni farmaceutycznej, apteki
ogdlnodostepnej, lub punktu aptecznego. (art. 127)

- Karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$é polegajgca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom art. 78a pr. Farm. dokonat wywozu lub zbycia: produktu
leczniczego, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Kare pieniezng wymierza sie w wysokosci do 5% wartosci rocznego



obrotu netto nie mniejszej jednak niz dwukrotna wartos¢ wywiezionych lub zbytych produktéw bez
uprzedniego zgtoszenia lub przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu ( art. 127b)

- Karze pienieznej, w wysokosci do 50.000 zt, podlega przedsiebiorca ktéry wbrew przepisowi nie przekazat
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych
hurtowni farmaceutycznych (art. 127c).

- Kary pieniezne nakfada Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji
(Art. 127d). Kary pieniezne uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o natozeniu kary
pienieznej stata sie ostateczna. Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.
Egzekucja kar pienieznych wraz z odsetkami ustawowymi nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji (art. 129ba)

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia 12 lipca 2015

Wyjatek stanowig przepisy wprowadzajgce obowigzek utworzenia i przekazywania danych do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz zwigzanych z tym kar i
procedury, tj. art. 36z ust. 2, art. 72a ust. 4, art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz lit. b, art. 78a ust. 8, art. 95 ust. 1B,
art. 115 ust. 1 pkt 10 — ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

radca prawny SIA
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