Projekt z dnia 25.10.2022 1.

USTAWA
zdnia ...

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1977, z pdzn. zm.?)) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1))

2)

w art. I wust. 1:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) zadania i uprawnienia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;”,
b) dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) warunki prowadzenia medycznych laboratoriow diagnostycznych.”;
w art. 2:
a) po pkt 6aa dodaje si¢ pkt 6b w brzmieniu:

,0b) Dobrag Praktyka Medycyny Laboratoryjnej — jest praktyka, ktora gwarantuje,
wiasciwy poziom wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej, o ktérych
mowa w art. 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j
(Dz. U. poz. ...), zwanych dalej ,,czynno$ciami medycyny laboratoryjnej”,
przez medyczne laboratorium diagnostyczne;”;

b) uchyla si¢ pkt 7c,
c) w pkt 7d w lit. ¢ $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d oraz

e w brzmieniu:

,d) 1inspektorow farmaceutycznych zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad

warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych, substancji czynnych

D

2)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym w
administracji, ustawe z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej, ustawe z dnia 9 listopada 1995 r. o
ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, ustawe z dnia 20 grudnia
1996 r. o portach i przystaniach morskich, ustawe z dnia 29 sierpnia 1997 — Ordynacja podatkowa, ustawe
z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat, ustawe
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia, ustawe z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych, ustawe z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 11 stycznia
2018 r. o elektromobilnosci i paliwach alternatywnych oraz ustawe z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120 oraz z 2022 r.
poz. 830, 974, 1095, 13441 1733.



3)

4)

S)
6)
7)
8)

9)

1 pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi,
e) inspektorow do spraw medycyny laboratoryjnej zwigzane ze sprawowanym
nadzorem nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi;”,
d) po pkt 13a dodaje si¢ pkt 13b w brzmieniu:
,»13b) medycznym laboratorium diagnostycznym — jest laboratorium w rozumieniu
ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j;”;
uzyty w art. 10 w ust. 51 6, w art. 38 w ust. 3 w czgsci wspdlnej, w ust. 5, 6, 8, w art. 38a
w ust. 12 we wprowadzeniu do wyliczenia, w ust. 15, w art. 38aa w ust. 1 w pkt 3, w art.
42 w ust. 1 w pkt 6, w art. 42a w ust. 3, w art. 43a w ust. 3 14, w art. 46 w ust. 1-6, w ust.
8110, wart. 47awust. 1,2, 416, wart. 47b wust. 1-3, w art. 51bwust. 7, 81 11, w art.
51db w ust. 2, w art. 51e w ust. 1 w pkt 2 w lit. b, w art. 51f w ust. 1 w pkt 2, w art. 51g
w ust. 1-8, 1 w ust. 10, w art. 51h w ust. w pkt 2 1 w ust. 3, w art. 511 w ust. 1-4 1 w ust.
6, w art. 51 w ust. 1-4, w art. 73a w ust. 9, w art. 73g w ust. 1-4, w art. 73h w ust. 1, 2
14, w art. 731 w ust. 1-4, w art. 76b w ust. 1-4, w art. 76¢c w ust. 1, 2 14, w art. 76d w ust.
14, wart. 109 wpkt 1, 1bilc,wart. 117 wust. 31w art. 119 wust. 1,214, wréoznym
przypadku wyraz ,,inspekcja” zastepuje si¢ uzytym w odpowiednim przypadku wyrazem
,.kontrola”;
uzyte w art. 36z w ust. 31 8, w art. 43a w ust. 3 14, w art. 48 w ust. 8, w art. 68 w ust. 3a
131, wart. 75 wust. 2 wpkt7 wlit. b, w art. 78 wust. 1 w pkt 6d, w art. 87 w ust. 6,
w art. 95 wust. Ic oraz wart. 96 w ust. 2e, wréznym przypadku wyrazy ,organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej” =zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim
przypadku wyrazami ,,Glowny Inspektor Farmaceutyczny”;
w art. 37at uchyla si¢ ust. 1-7;
w art. 37ata w ust. 1-5, w ust. 7 1 10 skresla si¢ wyrazy ,,inspekcji lub”;
uchyla sig¢ art. 37au;
uzyte w art. 39 w ust. 3 we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 73f w ust. 1 w pkt 1 oraz
wart. 81 wust.2 wpktl, wroéznym przypadku wyrazy ,Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Gtoéwny
Inspektor Farmaceutyczny”;
w art. 51b w ust. 7 wyrazy ,,art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika
2003 r. ustanawiajacej zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do

produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmrzgy4c44dboaxdcmjrga2dgojt
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmrzgy4c44dboaxdcmjqgqzdgmjz

10)

11)

12)

13)

u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424), zwanej dalej
»dyrektywa 2003/94/WE”” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji (UE)
2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupetniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
produktow leczniczych u ludzi (Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44)”;

w art. S1g ust. 2, w art. 75 w ust. 6 1 w art. 115 w ust. 1 w pkt 6 wyrazy ,,art. 3 ust.
1 dyrektywy 2003/94/WE” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji (UE)
2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupetniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad 1 wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
produktow leczniczych u ludzi”;

uzyte w art. 68 w ust. 3¢ 1 w ust. 3e w zdaniu pierwszym, w art. 86a w ust. 21 w ust. 3 we
wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 95a w ust. 1 w czesci wspolnej 1 w ust. 3, w art. 106
w ust. 1 oraz w art. 107 w ust. 2a 1 w ust. 3a w réznym przypadku wyrazy ,,wlasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego” =zastgpuje si¢ uzytymi
w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego”;

uzyte w art. 68 wust. 3¢ w zdaniu drugim, w art. 88 wust. Ic, 1d, 2b, 2d, 2e 12g,
w art. 94a w ust. 2 13, w art. 95 wust. 2 1 w ust. 4 w pkt 5, w art. 95a w ust. 2, w art. 96
w ust. 5a, wart. 98 wust.4, wart. 99 wust. 2, wust. 3e-3h, wart. 100 wust. 3,
w art. 101 we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 103 w ust. 1 we wprowadzeniu do
wyliczenia, w ust. 1a, w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczeniai w pkt 11 5 oraz w ust. 3,
w art. 104 w ust. 1b 1 w ust. 1c we wprowadzeniu do wyliczenia, w ust. 2b oraz w ust. 5,
w art. 106 w ust. 4, w art. 107 w ust. 1, w art. 120 wust. 1 w pkt 5, w art. 122 w ust. 3,
wart. 129b wust. 2 13, wart. 129d wust. 2 13 oraz w art. 129¢ w ust. 2 w réoznym
przypadku wyrazy ,,wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego” zastgpuje si¢ uzytymi
w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego™;

po rozdziale 5a dodaje si¢ rozdziat 5b w brzmieniu:
,,Rozdziat 5b

Medyczne laboratoria diagnostyczne
Art. 73j. 1. Podjecie dzialalno$ci polegajacej na prowadzeniu medycznego
laboratorium diagnostycznego wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru

Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych.
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2. Organem wiasciwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisu, zmiany

wpisu lub  wykreslenia z Krajowego Rejestru Medycznych  Laboratoriow

Diagnostycznych jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Wniosek owpis do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow

Diagnostycznych zawiera nastepujace informacije:

)]

2)

3)
4)

5)

1)

2)

3)

4)

firme¢ oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe podmiotu
ubiegajacego si¢ o wpis, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba
fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej,
jezeli jest inny niz adres 1 miejsce zamieszkania;

numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o$wiadczenie o uzyskaniu
wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, a takze
numer identyfikacji podatkowej (NIP), jezeli dotyczy;

numer wpisu do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, jezeli dotyczy;

adres oraz nazw¢ laboratorium lub laboratoriéw jezeli zostala nadana;

numer prawa wykonywania zawodu kandydata na kierownika medycznego
laboratorium diagnostycznego.

4. Wraz z wnioskiem sktada sie¢:

opini¢ o kandydacie na kierownika laboratorium, wydang przez wtasciwy organ
samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych lub w przypadku lekarza —
wiasciwg okrggowa izbg lekarska, potwierdzajaca spelnianie wymagan niezbgdnych
do pehienia funkcji kierownika laboratorium,;

liste punktéw pobierania materiatu do badan ze wskazaniem adresu oraz zakresu
badan, dla ktorych pobierany jest materiat biologiczny;

wykaz  $rodkow  transportu  wykorzystywanych  w zakresie  dziatalno$ci
laboratorium,;

o$wiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego o$wiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
— Kodeks karny, o§wiadczam, ze dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego
Rejestru Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych sa zgodne z prawda, a takze
znane mi s3 i spelniam wynikajace z ustawy warunki wykonywania dziatalno$ci

gospodarczej w zakresie prowadzenia laboratorium, ktérego dotyczy wniosek.”;



klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie

falszywych zeznan.

5. Do wniosku owpis do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych nalezy dolaczy¢ Dokumentacje Glowng Miejsca Prowadzenia
Dzialalnosci  sporzadzong zgodnie 2z wymaganiami Dobrej Praktyki Medycyny
Laboratoryjne;j.

6. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o wpis powinien dysponowac:

1) pomieszczeniami oraz wyposazeniem odpowiednim do zakresu wykonywanych
badan i zatrudnia¢ kierownika laboratorium w pelnym wymiarze czasu pracy;

2) niezbednym systemem teleinformatycznym umozliwiajacym prowadzenie
elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, oraz przekazywania do Systemu Informacji Medycznej danych
zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji w celu umozliwienia
innemu uslugodawcy pobrania danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych.

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, przed wpisem do Krajowego Rejestru
Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych, podejmuje decyzje o koniecznoS$ci
przeprowadzenia kontroli albo jej braku, w oparciu o analiz¢ ryzyka przeprowadzong
przez inspektora do spraw medycyny laboratoryjne;j.

8. Do wniosku o zmian¢ wpisu do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

9. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 3 i 8, sktada si¢ w postaci elektroniczne;j,
z wykorzystaniem kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego za
pomocg Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia:

1) wzoér wniosku owpis do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych, jego zmian¢ oraz wykaz dokumentoéw dotaczanych do wniosku,
majac na wzgledzie rodzaj 1 zakres prowadzonej dziatalnosci;

2) wymagania Dobrej Praktyki Medycyny Laboratoryjnej, majac na wzgledzie rodzaj
wykonywanych czynno$ci medycyny laboratoryjnej, zapewnienie ich odpowiedniej

jakosci, oraz konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego przechowywania i transportu



materialu biologicznego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 wrze$nia

2022 r. o medycynie laboratoryjne;.

Art. 73k. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Krajowy Rejestr
Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych.

2. Krajowy Rejestr Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych jest prowadzony
w systemie teleinformatycznym.

3. Krajowy Rejestr Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych obejmuje dane
okreslone w art. 73j ust. 3 oraz:

1) informacje o wydanych decyzjach i wszczg¢tych postepowaniach w przedmiocie
wykreslenia z rejestru albo wstrzymania, wykonywania dziatalnosci laboratorium

w catosci albo w czesci;

2) imi¢ 1 nazwisko kierownika laboratorium;
3) unikalny identyfikator medycznego laboratorium diagnostycznego.

4. Krajowy Rejestr Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych jest jawny.

5. Za zlozenie wniosku o wpis albo zmian¢ wpisu do Krajowego Rejestru
Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny pobiera
oplaty, ktére stanowig dochod budzetu panstwa.

6. Podmioty wpisane do rejestru, o ktdrym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, prowadzace medyczne laboratorium
diagnostyczne w ramach dziatalno$ci leczniczej objetej wpisem do tego rejestru, sa
zwolnione z opfat, o ktérych mowa w ust. 5.

7. Wysokos$¢ optaty za:

1) zlozenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow

Diagnostycznych wynosi 100% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia

w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego,

w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego

w Dzienniku  Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,

obowigzujagcego w dniu zlozenia wniosku o wpis do krajowego rejestru,

zaokraglonej w gore do pelnego ztotego;
2) zlozenie wniosku ozmiang wpisu w Krajowym Rejestrze Medycznych

Laboratoriow Diagnostycznych z tego rejestru, podlega optacie stanowiacej 50%

wysokosci optaty, o ktorej mowa pkt 1.



8. Administratorem danych przetwarzanych w Krajowym Rejestrze Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

9. Administratorem systemu dla Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych jest jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

10. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udostgpnia dane objete wpisem do
Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

11. Glowny Inspektor Farmaceutyczny prostuje z urzedu wpis do Krajowego
Rejestru Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych zawierajacy oczywiste biedy lub
niezgodnosci ze stanem faktycznym.

Art. 731. 1. Odmowa wpisu, zmiana, wykreslenie z Krajowego Rejestru Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych nastgpuje w drodze decyz;ji.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny odmawia dokonania wpisu gdy:

1)  w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku do Krajowego Rejestru Medycznych

Laboratoriow Diagnostycznych wnioskodawca zostal zniego wykreslony

z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2 1 3;

2) podmiot wnioskujacy nie spetnia wymagan okreslonych art. 73j ust. 6.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia wykreslenia z Krajowego Rejestru
Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych na wniosek, jezeli w dacie ztozenia wniosku
o wykreslenie toczy si¢ postgpowanie wszczgte zurzedu  w przedmiocie  wykreslenia
wnioskodawcy z Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych
z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2 i 3.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wykresla podmiot prowadzacy medyczne
laboratorium diagnostyczne z Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych:

1) na wniosek podmiotu prowadzacego medyczne laboratorium diagnostyczne, ktory
zaprzestal wykonywania dziatalnos$ci objetej wpisem;

2) w przypadku, gdy podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne
przestat spelnia¢ wymogi okreslone przepisami prawa konieczne do uzyskania

wpisu;



3)

4)

jezeli podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne prowadzacy
laboratorium nie usungt w wyznaczonym terminie uchybien stwierdzonych
w drodze decyzji;

w przypadku wykreslenia z rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy.

5. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wykresla podmiot prowadzacy medyczne

laboratorium  diagnostyczne z Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow

Diagnostycznych w przypadku:

1)
2)

3)

naruszenia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 73m 1 art. 73n;

nierozpocz¢cia wykonywania dziatalno$ci objetej wpisem w terminie 4 miesigcy od
dnia dokonania wpisu;

zaprzestania wykonywania dzialalno$ci objete; wpisem przez okres co najmniej
6 miesigcy.

Art. 73m. Do obowigzkoéw podmiotu prowadzacego medyczne laboratorium

diagnostyczne nalezy:

1))
2)

3)

4)

5)

6)

7)

przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Medycyny Laboratoryjnej;

stosowanie standardow jakosci okre$lajagcych obowigzki, procesy i $rodki
zarzadzania ryzykiem zwigzane z prowadzong dzialalnoscia;

prowadzenie, przechowywanie i aktualizacja procedur standardow jakos$ci
obowiazujacych w laboratorium;

przechowywanie rejestrow badan laboratoryjnych nie krocej niz przez pigé lat od
dnia przeprowadzenia badania;

zapewnienie udziatu laboratorium w programach zewnetrznej oceny jakosci badan
laboratoryjnych oraz przekazywanie Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
w terminie 7 dni negatywnego wyniku oceny jakos$ci badania;

zglaszanie zmian danych objetych wpisem do Krajowego Rejestru Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych, o ktorych mowa w art. 73j ust. 3, w terminie 14 dni
od dnia wystapienia zmiany;

zapewnienie obecnosci kierownika laboratorium w czasie pracy laboratorium,
a w przypadku jego nieobecno$ci, wyznaczenie jego zastgpcy spelniajacego
wymagania, o ktorych mowa w art. 4 ustawy zdnia 15 wrzesnia 2022 r.

o medycynie laboratoryjne;j;



8) pisemne poinformowanie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o zastepstwie,

o ktorym mowa w pkt 7, trwajacym dtuzej niz 30 dni;

9) umozliwienie podejmowania przez kierownika laboratorium niezaleznych decyzji

w zakresie wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjne;j.

Art. 73n. Funkcje kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego mozna
peli¢ w jednym medycznym laboratorium diagnostycznym.

Art. 730. 1. Podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne moze
zawrze¢ umowe o wykonanie czynnosci medycyny laboratoryjnej z innym podmiotem
wpisanym do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych. Umowe
zawiera si¢ na pisSmie pod rygorem niewaznosci.

2. Kopi¢ umowy, o ktérej mowa w ust. 1, oraz wszelkie jej zmiany przesyta si¢
w terminie 14 dni od dnia jej zawarcia Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

3. Wykonywanie czynno$ci medycyny laboratoryjnej na podstawie umowy, o ktore;j
mowa w ust. 1, jest dozwolone wylacznie po dorgczeniu umowy Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

Art. 73p. 1. Nadzér nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi sprawuje
Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Kontrole medycznych laboratoriow diagnostycznych wykonuja inspektorzy do
spraw  medycyny laboratoryjnej upowaznieni przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczegolnosci w sytuacji podejrzenia braku
przestrzegania przez podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne
przepiséw ustawy, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze przeprowadzi¢ kontrole
dorazng w kazdym czasie.

4. Przeprowadzajac kontrole, inspektor do spraw medycyny laboratoryjnej sprawdza
spetnianie przez laboratorium przestrzegania przepisOw prawa w zakresie prowadzonej
dziatalnosci.

5. Inspektor do spraw medycyny laboratoryjnej dokonuje oceny wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Medycyny
Laboratoryjne;.

6. Na podstawie ustalen kontroli Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w drodze

decyzji wstrzymaé wykonywanie dzialalnosci laboratorium w catosci albo w czgsci do
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czasu usuniecia stwierdzonych uchybien; w decyzji okresla si¢ termin usunigcia
stwierdzonych uchybien.

7. W przypadku stwierdzenia nieobecnosci kierownika laboratorium lub osoby
zastepujacej, przez okres, o ktorym mowa wart. 73m pkt8, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje wstrzymanie wykonywania dziatalnosci
medycznego laboratorium diagnostycznego.

8. Decyzji, oktérej mowa wust. 6 17, nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnos$ci. Do postepowania nie stosuje si¢ art. 10 § 1 oraz art. 61 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego.

Art. 73q. 1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze przekaza¢, w drodze decyzji,
medycznemu laboratorium diagnostycznemu probke do przeprowadzenia badania, zwang
dalej ,,probka kontrolng”, w celu sprawdzenia prawidtowosci wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjne;.

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia warunki transportu probki
kontrolnej zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Medycyny Laboratoryjne;j.

3. Medyczne laboratorium diagnostyczne przeprowadza badanie probki kontrolne;.
W terminie wskazanym w decyzji, o ktorej mowa w ust. I, medyczne laboratorium
diagnostyczne przekazuje Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu wyniki badan,
wraz z dokumentacjg stanowigcag wydruk zurzadzenia, na ktdrym przeprowadzono
badanie i materialami niezbednymi do przeprowadzenia badania prébki kontrolnej. Koszt
badania probki kontrolnej ponosi podmiot prowadzacy medyczne laboratorium
diagnostyczne.

4. W przypadku gdy wyniki badan, o ktéorych mowa wust. 3, sa niezgodne
z wynikami badan przeprowadzonymi przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
inspektor do spraw medycyny laboratoryjnej na podstawie przekazanej dokumentacji
ustala uchybienia medycznego laboratorium diagnostycznego, do ktérych doszto przy
przeprowadzaniu badania.

5. W przypadku gdy rozbiezno$¢ miedzy wynikami badan, o ktorych mowa w ust. 3,
a wynikami badan przeprowadzonymi przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
pozwala na stwierdzenie, ze dzialalno$¢ laboratorium moze powodowac zagrozenie dla
zycia lub zdrowia, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,

wstrzymanie wykonywania dziatalnosci medycznego laboratorium diagnostycznego do
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czasu usuni¢cia stwierdzonych uchybien. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnosci. Decyzj¢ wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 6 miesigcy.

6. W przypadku, o ktorym mowa wust.5, podmiot prowadzacy medyczne
laboratorium diagnostyczne moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne przeprowadzenie badania probki kontrolnej. Do transportu
probki kontrolnej przepis ust. 2 stosuje sig.

7. Koszt badania, o ktorym mowa w ust. 6, ponosi podmiot prowadzacy medyczne
laboratorium diagnostyczne.

8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, jezeli podmiot prowadzacy medyczne
laboratorium diagnostyczne nie wystapit o ponowne przeprowadzenie probki kontrolne;
w okresie wskazanym w decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, albo wyniki badan probki
kontrolnej ponownie wykazuja rozbieznos¢, o ktérej mowa w ust. 5, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny wykresla podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne
z Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych.

9. W przypadku gdy wynik badania, o ktorym mowa w ust. 6, jest zgodny
z wynikami badan przeprowadzonymi przez Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny uchyla decyzje, o ktorej mowa w ust. 5, 1 umarza
postepowanie.

10. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci innych niz okreslone w ust. 5,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje podmiotowi prowadzacemu medyczne
laboratorium diagnostycznemu, w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien,.

11. W przypadku gdy medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa
wust. 10, nie usung¢to w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien Glowny
Inspektor Farmaceutyczny wykresla podmiot prowadzacy medyczne laboratorium
diagnostyczne z Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych.”;

w art. 83 uchyla si¢ ust. 5;
w art. 95a:
a) uchyla si¢ ust. 4,
b) wust. 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,,Glowny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostgpnos$¢ w obrocie hurtowym:”;

w art. 96aa:
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a) w ust. 1 wyrazy ,,wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze
wzgledu na adres prowadzenia apteki” zastepuje si¢ wyrazami ,,Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego”,

b) wust. 2 wyrazy ,,Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. 1,”
zastepuje si¢ wyrazami ,,Gtowny Inspektor Farmaceutyczny”;

w art. 107:

a) w ust. 6 wyrazy ,,Glowny Inspektor Farmaceutyczny” zastgpuje si¢ wyrazami
,jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wtasciwa w zakresie
systemow informacyjnych w ochronie zdrowia”,

b) uchyla si¢ ust. §;

po rozdziale 7a dodaje si¢ rozdziatl 7b w brzmieniu:

1)

2)

,,Rozdzial 7b

Oplata roczna

Art. 107zh. 1. Podmiot, ktory uzyskat:

zezwolenie:

a) na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 38
ust. 1,

b) na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1,

c) naprowadzenie apteki ogdlnodostepnej, o ktérym mowa w art. 99 ust. 1,

d) na prowadzenie punktu aptecznego, o ktorym mowa w art. 70 ust. 4,

wpis do:

a) Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych, o ktorym mowa w art. 51c ust. 1,

b) Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi,

o ktorym mowa w art. 73a ust. 2

— jest obowigzany do wnoszenia oplaty roczne;.

1)

2)

3)

2. Wysoko$¢ optaty rocznej, o ktorej mowa w ust. 1, wynosi:

3000 zt za kazde zezwolenie lub wpis — dla zezwolen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1
lit. a 1 wpisow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a,

1000 zt za kazde zezwolenie lub wpis — dla zezwolen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1
lit. b 1 wpisoéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b,

500 zt za kazde zezwolenie — dla zezwolen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. c,
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4) 250 zt za kazde zezwolenie — dla zezwolen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. d.

3. Wysokos$¢ optaty rocznej jest zwiekszana o 0,02% przychodu w rozumieniu
ustawy z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od oséb prawnych (Dz. U.
22021 r. poz. 1800, zpdzn. zm.»)) albo ustawy zdnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od o0s6b fizycznych (Dz.U. z2021r. poz. 1128, zpdzn. zm.b),
z dziatalno$ci objetej zezwoleniami lub wpisami, o ktérych mowa w ust. 1, osiggnietego
przez podmiot obowigzany do jej uiszczenia w roku podatkowym, o ktorym mowa
w art. 11 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa, poprzedzajacym rok.

4. Optaty rocznej uiszczanej przez mikroprzedsigbiorce, o ktorym mowa w art. 7 ust.
1 pkt 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162
12105 oraz z 2022 r. poz. 24, 974 1 1570), nie zwigksza si¢ w sposob opisany w ust. 3.

5. Organem wiasciwym w sprawie oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, jest naczelnik
urzedu skarbowego wilasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci objetej
zezwoleniem lub wpisem, o ktorych mowa w ust. 1.

6. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany do:

1) zlozenia w postaci elektronicznej informacji, opatrzonej podpisem kwalifikowanym,
wedlug wzoru, o ktorym mowa w ust. 9, organowi, o ktorym mowa w ust. 5, za
posrednictwem systemu informatycznego ministra wlasciwego do spraw finansow
publicznych,

2) obliczenia iwniesienia na rachunek wlasciwego urzedu skarbowego optaty
w wysokosci okreslonej zgodnie z ust. 2—4

—lacznie ze skladang deklaracja, o ktérej mowa ustawie zdnia 15 lutego 1992r.

o podatku dochodowym od os6b prawnych, albo zeznaniem podatkowym, o ktorym

mowa w ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych, oraz

w terminach przewidzianych do ich ztozenia.

7. Informacja, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 1, zawiera nastepujace dane:

1)  okres, za ktory jest sktadana;

2) rodzaj uzyskanego zezwolenia lub wpisu, ktérych informacja dotyczy;

3) miejsce sktadania informacji: nazwe¢ wtasciwego urzedu skarbowego;

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1927, 2105, 2106,
226912427 oraz z 2022 r. poz. 583, 655, 830, 872, 1079, 1265, 1561, 1812, 1967, 2014 1 2180.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1243, 1551, 1574,
1834, 1981, 2071, 2105, 2232, 2269, 2270, 2328, 2376, 2430 1 2490 oraz z 2022 r. poz. 1, 24, 64, 138, 501,
558, 583, 646, 655, 830, 872, 1079, 1265, 1301, 1358, 1459, 1512, 1561, 1692, 1846, 1967, 2014, 2127 i 2180.
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cel sktadania informacji:

a) zlozenie informacji,

b) korekta informacji;

dane przedsiebiorcy, ktory uzyskal zezwolenie lub wpis:

a) nazwe (firme) albo imi¢ i nazwisko,

b) NIP,

c) imi¢ inazwisko, numer telefonu lub adres poczty elektronicznej osoby
wskazanej do kontaktu;

kwote¢ optaty ustalong zgodnie z ust. 2—4;

pouczenie, ze informacja stanowi podstawe do wystawienia tytutu wykonawczego

na podstawie ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym

w administracji (Dz. U. z 2022 r. poz. 479, 1301, 1692, 1967, 2127 i 2180).

8. Do optat, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy

z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa.

9. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych okresli iudostepni na

elektronicznej platformie ustug administracji publicznej wzor dokumentu elektronicznego

informacji, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 1.”;

tytut rozdziatu 8 otrzymuje brzmienie:

,,Gtowny Inspektor Farmaceutyczny”;

w art. 108:
a) wust. 1| wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Glowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad:”,
b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Glowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad medycznymi
laboratoriami diagnostycznymi.”,
¢) wust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje w zakresie:”;
w art. 109:
a) we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Inspekcji Farmaceutycznej” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego”,
b) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
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,»13) kontrolowania aptek szpitalnych oraz dzialéw farmacji szpitalnej w zakresie ich

¢)

zadan okre$lonych w ustawie;”,

w pkt 15 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 16-21 w brzmieniu:

,16) przeprowadzenie kontroli w medycznych laboratoriach diagnostycznych;

17)

18)

19)

20)
21)

prowadzenie Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;
sprawowanie nadzoru nad zapewnieniem klinicznie wymaganej wiarygodno$ci

wynikow badan laboratoryjnych;

kontrolowanie oceny stosowanych metod laboratoryjnych;

kontrolowanie oceny stosowanych metod badan mikrobiologicznych;
wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw medycyny

laboratoryjne;j.”;

22) uchyla si¢ art. 110;

23) art. 112 otrzymuje brzmienie:

,,Art.

112. 1. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny jest centralnym organem

administracji rzagdowej wykonujagcym zadania przy pomocy Gléwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego.

2. Nadzor nad Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje minister

wlasciwy do spraw zdrowia.

3. W sktad Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wchodzi centrala Gléwnego

Inspektoratu Farmaceutycznego oraz oddzialy Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

w wojewodztwach kierowane przez wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych.

4. Obszar dziatania oddzialu moze obejmowa¢ wiecej niz jedno wojewddztwo.

5. Wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych kierujacych oddziatami, o ktorych

mowa w ust. 3, powotuje i odwotuje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

6. Stanowisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego moze zajmowac osoba,

ktora:

D)

2)
3)
4)

jest farmaceuta w rozumieniu przepisOw ustawy zdnia 10 grudnia 2020 r.

o zawodzie farmaceuty;

posiada co najmniej pie¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia;

jest obywatelem polskim;

korzysta z petni praw publicznych;
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5) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umys$lne
przestepstwo skarbowe.

7. Organizacj¢ Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz rozmieszczenie
oddziatow, o ktorych mowa w ust. 3, okresla statut nadany przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac
rozporzadzenie, bierze pod uwage zapewnienie skutecznego dziatania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego.”;
uchyla sig art. 113;

w art. 114:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zadania Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego wykonuja osoby
spelniajagce wymagania okreslone w ust. 2, 3, 3b-3d, ktore ztozyly o$§wiadczenie,
o ktorym mowa w art. 114a ust. 2.”,

b) uzyte wust. 3a i3b wyrazy ,Inspekcji Farmaceutycznej” zastgpuje si¢ wyrazami

,,Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym?”,
¢) po ust. 3¢ dodaje si¢ ust. 3d w brzmieniu:

,»3d. Inspektorem do spraw medycyny laboratoryjnej moze by¢ osoba, ktora jest
diagnostg laboratoryjnym lub lekarzem i:

1) uzyskala specjalizacje I lub II stopnia lub tytut specjalisty w jednej z dziedzin
medycyny laboratoryjnej, w ktorych mozliwe jest odbywanie szkolenia
specjalizacyjnego, lub

2) posiada co najmniej rok praktyki w medycznym laboratorium diagnostycznym
przy wykonywaniu czynno$ci medycyny laboratoryjne;j.”,

d) wust. 8 skresla si¢ wyrazy ,,Inspekcji Farmaceutycznej”;
w art. 114a:
a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, zastgpca Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, = wojewoddzki  inspektor  farmaceutyczny, inspektorzy
farmaceutyczni, inspektorzy do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw medycyny laboratoryjnej oraz osoby

wykonujace w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym czynno$ci zwigzane
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z nadzorem nad produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub substancjami

pomocniczymi nie moga:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, oraz biegli i eksperci, o ktérych mowa

w art. 123g ust. 2, skladaja oswiadczenie dotyczace okolicznosci okreslonych

w ust. 1, zwane dalej ,,0§wiadczeniem o braku konfliktu interesow.”,

c) wust 4:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

”2)

Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu - zastgpca Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, wojewddzki inspektor farmaceutyczny
kierujacy oddzialem, o ktérym mowa w art. 112 wust. 3, inspektorzy do
spraw  wytwarzania  Glownego Inspektoratu  Farmaceutycznego,
inspektorzy do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, inspektorzy farmaceutyczni, inspektorzy do spraw
medycyny laboratoryjnej, osoby wykonujace czynno$ci zwigzane
znadzorem nad produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub
substancjami pomocniczymi w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym
oraz biegli ieksperci, oktorych mowa w art. 123g ust. 2, dzialajacy

z upowaznienia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;”,

— uchyla sie pkt 3,

d) wust. 6:

we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,w art. 122d ust. 2” zastgpuje si¢

wyrazami ,,w art. 123g ust. 27,

pkt 2 otrzymuje brzmienie:

”2)

informacje o umowach o pracg i umowach cywilnoprawnych zawartych
z podmiotem, ktory wedlug ich wiedzy prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza,
o ktorej mowa wust. I pktl, albo wystapil zwnioskiem o wpis
w odpowiednim rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody
w zakresie prowadzenia takiej dziatalnosci w okresie poprzedzajacym
zatrudnienie lub zawarcie umowy z Glownym  Inspektoratem
Farmaceutycznym, okreslajac strony 1 wskazujac, czy zakres zadan
obejmowal wykonywanie czynnos$ci zarzadczych lub zwigzanych

z rozwojem produktu.”,
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e) ust. 819 otrzymujg brzmienie:

,»,8. Naruszenie obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 1-3, 51 6, stanowi podstawe do
odmowy nawigzania stosunku pracy, rozwigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia
z winy pracownika, odmowy zawarcia lub wypowiedzenia umowy zlecenia, umowy
o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze, odwotania ze stanowiska Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, zastepcy Glownego Inspektora Farmaceutycznego i
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego kierujacego oddziatem, o ktérym mowa
w art. 112 ust. 3.

9. Oswiadczenia o braku konfliktu interesow sktadane przez bieglych i ekspertow,
o ktérych mowa wart. 123g wust. 2, podlegaja ocenie Glownego Inspektora
Farmaceutycznego pod wzgledem mozliwo$ci wystgpienia w trakcie planowanej kontroli
okolicznosci wymienionych w ust. 1. W przypadku stwierdzenia konfliktu interesow
biegly lub ekspert nie uczestniczy w przeprowadzaniu kontroli.”,

f)  wust. 10 skresla si¢ wyrazy ,,lub inspekcji”’;
w art. 115 w ust. 1:

a) uchyla si¢ pkt 14,

b) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a 1 4b w brzmieniu:

,4a) opracowuje plany kontroli w sprawach okreslonych w ustawie;

4b) opracowuje roczny plan szkolen iorganizuje szkolenia dla inspektorow

farmaceutycznych, inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Gléwnego
Inspektoratu  Farmaceutycznego, inspektorow do spraw  wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego 1 inspektorow do spraw medycyny
laboratoryjne;j;”,

¢) uchyla si¢ pkt 8,

d) pkt9 otrzymuje brzmienie:

,»9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4;”;

w art. 115a wust. 2 wyrazy ,organom Inspekcji Farmaceutycznej” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu”;
w art. 116:
a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:
»1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny kieruje oddzialem, o ktérym mowa

w art. 112 ust. 3.



30)

31)
32)

33)
34)
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2. Wsklad oddzialu, oktorym mowa wart. 112 ust.3, wchodza,
z zastrzezeniem ust. 3, laboratoria kontroli jako$ci lekéw wykonujace badania
kontrolne jakosci lekow recepturowych iaptecznych oraz probek pobranych
w trakcie kontroli.”,

b) wuchyla si¢ ust. 5;
w art. 117:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewni prowadzenie kontroli
wytwarzania i dystrybucji hurtowej wedlug jednolitych standardowych procedur
kontroli.”,

b) uchyla si¢ ust. 2—4;

uchyla sig art. 119;

w art. 120 w ust. 1 w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»0) jakos$ci badan prowadzonych przez medyczne laboratorium diagnostyczne Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien.”;

uchyla si¢ art. 120b;

w art. 121:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt
leczniczy zostat sfatszowany, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje
o wstrzymaniu obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku wuzasadnionego podejrzenia, ze wyrob medyczny nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzgdu, dokonuje zabezpieczenia tego
wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do obrotu ido uzywania na zasadach
okreslonych dla produktéw leczniczych iudostgpnia probke z zabezpieczonego
wyrobu do badan i oceny wytworcy, autoryzowanemu przedstawicielowi oraz innym
podmiotom lub osobom upowaznionym przez wytworce do dzialania w jego imieniu
w sprawach incydentow medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa

tego wyrobu.”,
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c) w ust. 5wyrazy ,organdow Inspekcji Farmaceutycznej” zast¢puje si¢ wyrazami
,,Gtownego Inspektora Farmaceutycznego”;

w art. 122 uchyla sig¢ ust. 2;

uchyla si¢ art. 122b—122g;

w art. 122h w ust. 1 1 w art. 122j w ust. 1 skresla si¢ wyrazy ,,albo inspekc;ji”;

uchyla sig¢ art. 122k;

w art. 123:

a) uchylasi¢ust. 1,

b) wust. 2:
—uchyla si¢ pkt 1,
— uchyla si¢ pkt 4;

w art. 123b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny udostgpnia systemowi informacji

w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie zdnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane objete decyzja, o ktérej mowa w art.
121 ust. 112, art. 121a oraz art. 122.”,

b) uchyla sig ust. 2;

po rozdziale 8 dodaje si¢ rozdzial 8a w brzmieniu:
,,Rozdzial 8a

Kontrola
Art. 123c. 1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza kontrole dziatalno$ci
w zakresie:
1) wytwarzania i importu produktow leczniczych i substancji pomocniczych;
2) wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej;
3) wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;
4) obrotu hurtowego produktami leczniczymi oraz obrotu hurtowego produktami
wskazanymi w art. 72 ust. 5 prowadzonego przez hurtownie farmaceutyczne;
5) posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;
6) obrotu detalicznego produktami leczniczymi oraz obrotu produktami wskazanymi
w art. 72 ust. 5 prowadzonymi przez apteki i punkty apteczne;

7)  aptek szpitalnych oraz dziatow farmacji szpitalnej w zakresie okreslonym ustawa;


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnbtge4tsltqmfyc4nbxheztcmjwgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnbtge4tsltqmfyc4nbxheztcmjwgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnbtge4tsltqmfyc4nbxheztcmjwha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnbtge4tsltqmfyc4nbxheztcmjxgm
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8) dziatalno$ci medycznych laboratoriow diagnostycznych.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny ma prawo przeprowadza¢ Kkontrole
dzialalnosci kazdego podmiotu, ktéry moze posiadaé, dokonywaé obrotu lub
posredniczy¢ w obrocie produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub
substancjami pomocniczymi w zakresie prawidlowosci tych czynnosci oraz jakos$ci
1 warunkow przechowywania tych produktow lub substancji, z wylaczeniem o0sob
fizycznych posiadajacych produkty lecznicze na wiasne potrzeby lecznicze.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze przeprowadzi¢ kontrole w celu
weryfikacji wykonania decyzji administracyjnych w przedmiocie zobowigzania
podmiotow prowadzacych dziatalno§¢ okreslong w ust. 1 do usunigcia stwierdzonych
uchybien.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zwréci¢ si¢ do Prezesa Urzedu
o udostepnienie dokumentacji niezbednej do prowadzenia czynno$ci podejmowanych
w zakresie prowadzonych kontroli.

5. Glowny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii
przeprowadzaja kontrole w zakresie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych
weterynaryjnych bedacych przedmiotem obrotu lub stosowania.

Art. 123d. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia podmiot o zamiarze
wszczecia kontroli planowe;.

2. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli zawiera:

1) oznaczenie organu;

2) date i miejsce wystawienia;

3) oznaczenie przedsiebiorcy;

4) podstaweg prawna;

5) wskazanie zakresu przedmiotowego kontroli planowej;

6) 1imi¢, nazwisko oraz podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.

3. O terminie rozpocze¢cia kontroli planowej Glowny Inspektor Farmaceutyczny
zawiadamia co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem kontroli.

4. Kontrole dorazng przeprowadza si¢ bez uprzedniego zawiadomienia:

1) gdy istnieje uzasadnione podejrzenie, ze dziatalno$¢, o ktorej mowa w art. 123c, jest

prowadzona z naruszeniem wymogow okreslonych w ustawie;
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w przypadkach okreslonych w art. 46 ust. 3, art. 51g ust. 4-6, art. 73g ust. 3 14,
art. 73p ust. 4 oraz art. 76b ust. 31 4;

gdy przedsigbiorca udaremnia lub utrudnia przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa
w ust. 1.

Art. 123e. Bez koniecznosci przeprowadzenia kontroli Gléwny Inspektor

Farmaceutyczny moze dokonywa¢ czynno$ci sprawdzajacych majacych na celu:

1)

2)
3)

sprawdzenie rzetelnosci iterminowos$ci prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa
w art. 78 ust. 1 pkt 71 8;

sprawdzenie dokumentow, o ktorych mowa w art. 36z ust. 5-8;

weryfikacje danych, zawartych w ewidencji lub dokumentach, o ktéorych mowa
w pkt 1 lub 2.

Art. 123f. 1. Kontrolg przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego przez

Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)

9)

2. Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1 zawiera:

podstawe prawna;

oznaczenie organu;

date 1 miejsce wystawienia,

imi¢ 1 nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia kontroli oraz numer
jego legitymacji stluzbowej lub imi¢ inazwisko biegtego lub eksperta
upowaznionego do udzialu w kontroli;

oznaczenie podmiotu lub miejsca objetego kontrolg;

okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli;

wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia kontroli;

imie¢, nazwisko, zajmowane stanowisko lub funkcja oraz podpis osoby udzielajacej
upowaznienia;

pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego.

Art. 123g. 1. Kontrole przeprowadza inspektor farmaceutyczny, inspektor do spraw

wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektor do spraw obrotu

hurtowego Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektor do spraw medycyny

laboratoryjnej, po okazaniu legitymacji stuzbowej oraz dorgczeniu kontrolowanemu albo

osobie, o ktorym mowa w ust. 8, upowaznienia do przeprowadzenia kontroli udzielonego

przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
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2. W kontroli mogg bra¢ udziat biegli lub eksperci na podstawie imiennego
upowaznienia wydanego przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Biegli lub eksperci, o ktérych mowa w ust. 2, sa obowigzani do zachowania
poufnos$ci danych udostgpnianych im w toku kontroli, jak réwniez pozyskanych
w zwigzku z jej przeprowadzaniem.

4. Do pracownikow Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz osob, o ktdrych
mowa Ww ust. 2, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego dotyczace wylaczenia pracownika.

5. Jezeli dorgczenie upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, o ktérym mowa
w art. 123f wust. 1, jest niemozliwe, kontrole mozna rozpocza¢ bez koniecznosci
dorgczenia upowaznienia, po okazaniu legitymacji stuzbowej. W takim przypadku
upowaznienie do przeprowadzenia kontroli dorgcza si¢ kontrolowanemu bez zbednej
zwloki.

6. Kontrolg przeprowadza si¢ w miejscu wykonywania dziatalnosci, o ktérej mowa
w art. 123¢c, w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania dzialalnosci,
z wyjatkiem kontroli, o ktorej mowa w art. 123d ust. 4 — jezeli istnieje uzasadnione
podejrzenie zagrozenia dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci
produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych.

7. Czynno$ci w ramach kontroli dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub
osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa
uczestnictwa w tych czynnosciach.

8. Osoby, o ktorych mowa w art. 38a ust. 13, art. 48 ust. 1, art. 73j ust. 6, art. 84
ust. 1 iwart. 88 wust. 1, zatrudnione przez przedsigbiorcg, sa obowigzane do
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych.

9. Personel kontrolowanego, inny niz wskazany w ust. 8, jest obowigzany do
sktadania wyjasnien istotnych dla prowadzonej kontroli, z wyjatkiem sytuacji
okreslonych w ust. 101 11.

10. Oswiadczenie kontrolowanego o rezygnacji zprawa uczestniczenia
w czynnos$ciach kontrolnych jest sktadane na pismie. W przypadku odmowy ztozenia
oswiadczania inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacji w raporcie z kontroli.

11. W przypadku nieobecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego
upowaznionej, czynno$ci kontrolne moga by¢ wszczete po okazaniu legitymacji

stuzbowej pracownikowi kontrolowanego, ktéry moze by¢ uznany za osobe, o ktorej
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mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, lub w obecnosci

przywotanego $wiadka, ktorym powinien by¢ funkcjonariusz publiczny, niebedacy

pracownikiem Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

12. Wcelu prawidlowego 1sprawnego przeprowadzenia kontroli planowe;j

niezwlocznie po rozpoczeciu kontroli inspektor podaje kontrolowanemu plan przebiegu

kontroli, w tym przewidywany okres jej prowadzenia oraz jej zakres.

Art. 123h. 1. W toku kontroli osoby upowaznione do jej przeprowadzenia sg

uprawnione do:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

wstepu na teren nieruchomosci, obiektow, lokali lub ich czg$ci, gdzie jest
wykonywana dziatalnos¢, o ktérej mowa wart. 123c, lub gdzie zachodzi
uzasadnione podejrzenie jej wykonywania oraz dokonywania ich ogledzin;
dokonywania ogledzin $rodkéw przewozowych, produktéw iinnych rzeczy
w zakresie objetym kontrola;

pobierania probek produktéw leczniczych zwigzanych z przedmiotem kontroli,
w celu przebadania ich przez upowazniong jednostke;

zadania okazania wszelkich dokumentow, danych 1 informacji zwigzanych
z przedmiotem kontroli wraz zich ttumaczeniem na jezyk polski, jezeli jest to
niezb¢dne dla prawidlowego przeprowadzenia kontroli, oraz sporzadzenia
niezbednych kopii;

badania okazanych dokumentéw ino$nikéw informacji odnoszacych si¢ do
przedmiotu kontroli;

legitymowania osoby uczestniczacej w kontroli albo fizycznie obecnej w miejscu jej
przeprowadzania w celu stwierdzenia jej tozsamosci, jezeli jest to niezbgdne na
potrzeby kontroli,

zadania od kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej lub osoby, o ktorej
mowa w art. 123g ust. 8, niezwlocznego usunigcia uchybien porzadkowych
1 organizacyjnych, w szczeg6lno§ci usuni¢gcia 0sOb  nieuprawnionych do
przebywania na terenie gdzie jest przeprowadzana kontrola lub utrudniajacych jej
przeprowadzenie;

zadania od kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej lub osoby, o ktore;j
mowa w art. 123g ust. 8, udzielenia pisemnych lub ustnych wyjasnien w sprawach

objetych zakresem kontroli;
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9) uzyskiwanie informacji od oséb innych niz wymienione w pkt 8, jezeli jest to
niezbedne do wyjasnienia okoliczno$ci zwigzanych z przedmiotem kontroli;

10) zasiggania opinii biegltych lub ekspertow, jezeli jest to niezbedne na potrzeby
kontroli;

11) sprawdzania poprawnosci  wykonywania  obowiazkow  przez  personel
kontrolowanego przez przeprowadzanie symulacji czynno$ci z zakresu dziatalnosci
objetej kontrola;

12) zbierania innego niezb¢dnego materiatu w zakresie objetym przedmiotem kontroli;

13) rejestrowania przebiegu kontroli w formie zapisu obrazu lub dzwigku;

14) zabezpieczania dowodow, jezeli jest to niezbedne na potrzeby kontroli.

2. Przepisy ust. 1 pkt 1-5, 7-9, 12 i 14 stosuje si¢ odpowiednio do oséb, o ktérych
mowa w art. 123g ust. 2.

3. Kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona, lub osoba, o ktérej mowa
w art. 123g ust. 8, s3 obowigzani umozliwi¢ dokonanie czynnos$ci kontrolnych, o ktérych
mowa w ust. 1, w szczego6lnosci:

1) zapewni¢ osobom upowaznionym do przeprowadzenia kontroli niezaktocone
rejestrowanie jej przebiegu w formie zapisu obrazu lub dzwigku;

2) niezwlocznie przedstawi¢ thumaczenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4;

3) niezwlocznie przedstawi¢ zestawienia lub obliczenia sporzadzone na podstawie
dokumentow, danych lub informacji zwigzanych z przedmiotem kontroli;

4)  zapewni¢ dostep do schowkdéw oraz srodkow przewozowych lub innych rzeczy
ruchomych znajdujacych si¢ w miejscu przeprowadzania kontroli;

5) zapewni¢ osobom upowaznionym do przeprowadzania kontroli warunki do pracy,
aw tym, w miar¢ potrzeby i mozliwosci, udostepni¢ samodzielne pomieszczenie
z odpowiednim wyposazeniem 1 miejsce do przechowywania dokumentow.

4. Inspektorzy farmaceutyczni, inspektorzy do spraw wytwarzania Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw obrotu hurtowego Gldéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw medycyny laboratoryjnej oraz
osoby, o ktérych mowa w art. 123g ust. 2, sg uprawnieni do poruszania si¢ na terenie
objetym kontrola za okazaniem legitymacji stuzbowej lub upowaznienia.

5. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze upowazni¢ do dokonywania kontroli,

o ktérych mowa w art. 123c, osob¢ zatrudniong przez inny organ administracji
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wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekcji danego rodzaju dziatalnos$ci, za zgoda
tego organu. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 1231. 1. Przebieg kontroli dokumentowany jest przez inspektora odpowiednio
w raporcie z kontroli.

2. Raport z kontroli zawiera co najmnie;j:

1) wskazanie kontrolowanego;

2) wskazanie inspektorow;

3) wskazanie bieglych i ekspertow, jezeli brali udziat w kontroli;
4)  okreslenie przedmiotu 1 zakresu kontroli;

5) okre$lenie miejsca i czasu kontroli;

6) opis dokonanych ustalen;

7) przedstawienie dowodow;

8) pouczenie o prawie zlozenia zastrzezen lub wyjasnien.

3. Raport z kontroli podpisuje inspektor przeprowadzajacy kontrolg, a jezeli nie jest
to mozliwe, inny inspektor upowazniony przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

At. 1235. 1. Raport zkontroli sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych
egzemplarzach, z ktorych jeden dorecza si¢ kontrolowanemu.

2. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z kontroli,
moze, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, ztozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia,
wskazujac  jednocze$nie  stosowne wnioski dowodowe. Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny jest obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie 30 dni od
dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen Glowny Inspektor
Farmaceutyczny uzupetnia raport z kontroli i przedstawia go ponownie kontrolowanemu.

3. Whiesienie zastrzezen lub wyjasnien do raportu z kontroli przerywa bieg terminu,
o ktorym mowa w art. 123k ust. 1. W takim przypadku termin na ztozenie harmonogramu
dzialan naprawczych biegnie od daty dorgczenia kontrolowanemu informacji
o odrzuceniu zastrzezen lub wyjasnien do raportu albo od daty doreczenia uzupetnionego
raportu.

Art. 123k. 1. Po otrzymaniu raportu z kontroli, o ktorej mowa w art. 123¢ ust. 1 pkt
1-4, kontrolowany jest obowigzany do sporzadzenia 1idorgczenia Glownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu harmonogramu dzialan naprawczych, stanowigcego
odpowiedz na niezgodnosci stwierdzone w tym raporcie, w terminie 20 dni od dnia jego

doreczenia.
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2. Wprzypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dzialan
naprawczych w terminie okreslonym w ust. 2, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
zobowigzuje kontrolowanego, w drodze decyzji, do usunigcia w wyznaczonym terminie
stwierdzonych uchybien.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
harmonogramu dziatan naprawczych, akceptuje go albo odmawia jego akceptacji jezeli
przedstawiony harmonogram dziatan naprawczych nie zapewnia usunigcia stwierdzonych
uchybien. W przypadku odmowy akceptacji harmonogramu dzialan naprawczych
Glowny Inspektor Farmaceutyczny zobowigzuje kontrolowanego, w drodze decyzji, do
usuni¢cia w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.

Art. 1231. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonych
kontroli inspektor farmaceutyczny, inspektor do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu  Farmaceutycznego, inspektor do spraw obrotu hurtowego Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego albo inspektor do spraw medycyny laboratoryjnej
wpisuja do ksigzki kontroli, o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
— Prawo przedsigbiorcow.

Art. 123m. Jezeli w nastepstwie kontroli u przedsiebiorcy zajmujgcego si¢ obrotem
hurtowym lub wytwarzaniem produktéw leczniczych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzi, ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub
Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do
wlasciwej unijnej bazy danych, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur
dotyczacych inspekcji 1 wymiany informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy
Komisji (UE) 2017/1572 zdnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupelniajacej dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych
dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych u ludzi.

Art. 123n. 1. Podczas przeprowadzania kontroli inspektor farmaceutyczny, inspektor
do spraw wytwarzania Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektor do spraw
obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspektor do spraw
medycyny laboratoryjnej moze dokona¢ zabezpieczenia dowodow, jezeli jest to
niezbedne dla potrzeb kontroli.

2. Zabezpieczeniu jako dowody podlegaja dokumenty lub inne no$niki informacji,

w tym elektroniczne, pomieszczenia, produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz inne
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rzeczy, jezeli stanowig lub moga stanowi¢ dowodd nieprawidlowosci stwierdzonych

w toku kontroli.

)

2)

3)

4)

5)

Art. 1230. 1. Zabezpieczenie dowodow dokonuje si¢ w odniesieniu do:

produktéw leczniczych — przez opatrzenie opakowania bezposredniego lub
opakowania zewnetrznego znakami urzedowymi oraz przekazanie takiego
opakowania do przechowania kontrolowanemu w miejscu przeprowadzenia
kontroli, w zamkniegtym pomieszczeniu lub urzadzeniu 1w wymaganych
warunkach;

wyrobow medycznych — przez opatrzenie opakowania jednostkowego lub
opakowania zbiorczego znakami urzgdowymi oraz przekazanie takiego opakowania
do przechowania kontrolowanemu w miejscu przeprowadzenia kontroli,
w zamknigtym pomieszczeniu lub urzadzeniu 1 w wymaganych warunkach;
dokumentow lub innych no$nikéw informacji — przez umieszczenie ich
w opieczgtowanym opakowaniu iprzechowywanie w siedzibie Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego;

rzeczy niebgdacych produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi — przez
odpowiednie opatrzenie ich znakami urzedowymi;

pomieszczen — przez ich zamknigcie oraz odpowiednie opatrzenie znakami
urzedowymi.

2. Zabezpieczone dowody pozostaja do wytacznej dyspozycji Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego i nie moga by¢ wykorzystywane bez jego pisemnej zgody.

)]
2)
3)
4)
S)

6)

Art. 123p. 1. Z zabezpieczenia dowodow sporzadza si¢ protokot.

2. Protokoét zawiera:

oznaczenie miejsca i czasu zabezpieczenia oraz 0s6b w nim uczestniczacych;

dane identyfikujgce kontrolowanego;

przebieg czynnosci;

liste zabezpieczonych dowodow, a w uzasadnionych przypadkach takze ich opis;

w miar¢ potrzeby stwierdzenie innych okolicznosci dotyczacych przebiegu
CZynnosci;

podpis osoby dokonujacej zabezpieczenia.

3. Protokoét sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach.
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4. Protokot przedstawia si¢ kontrolowanemu, w przypadku jego nieobecno$ci —
osobie przez niego upowaznionej, a w przypadku nieobecno$ci tych oséb — osobie
uczestniczacej w przeprowadzaniu kontroli.

5. Protokoét podpisuje kontrolowany, w przypadku jego nieobecnosci — osoba przez
niego upowazniona, a w przypadku nieobecnosci tych oséb — osoba uczestniczgca
w kontroli. W przypadku odmowy zlozenia podpisu osoba dokonujaca zabezpieczenia
zamieszcza o tym wzmianke w protokole. Odmowa podpisania protokolu nie stanowi
przeszkody do dalszego prowadzenia postgpowania.

6. Jeden egzemplarz protokotu przekazuje si¢ obecnemu przy zabezpieczeniu
kontrolowanemu, a w przypadku jego nieobecnosci — osobie przez niego upowaznione;.

Art. 123q. 1. Jezeli w terminie 7 dni od dnia dokonania zabezpieczenia Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny nie zatwierdzi, w drodze postanowienia, zabezpieczenia
dowodow, zabezpieczenie upada.

2. W postanowieniu, o ktéorym mowa w ust. 1, wskazuje si¢ okres zabezpieczenia
dowodéw nie dtuzszy niz 30 dni. W uzasadnionych przypadkach Glowny Inspektor
Farmaceutyczny moze przedtuzy¢, w drodze postanowienia, okres zabezpieczenia na
dalszy czas oznaczony, ktory tacznie nie moze przekroczy¢ 6 miesigcy.

3. Jezeli jest to mozliwe, termin zabezpieczenia produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych powinien by¢ okreslany zuwzglednieniem ich terminow
waznosci.

4. Na postanowienie w przedmiocie zabezpieczenia dowodow, o ktorym mowa
w ust. 2 1 3, przyshuguje zazalenie.

5. Do postanowien stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 123r. Podczas przeprowadzania kontroli inspektor farmaceutyczny, inspektor
do spraw wytwarzania Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektor do spraw
obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspektor do spraw
medycyny laboratoryjnej korzystaja z ochrony przewidzianej w ustawie z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, 1726 1 1855) dla funkcjonariuszy
publicznych.

Art. 123s. Do dorgczen korespondencji iobliczania termindéw przewidzianych
Ww niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego.



42)

43)

44)

45)
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Art. 123t. Do kontroli w zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje
si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow. Do
kontroli podmiotow niebedacych przedsigbiorcami przepisy rozdzialu 5 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 127ca wust. 1 wyrazy ,,organom Inspekcji Farmaceutycznej” zastepuje si¢
wyrazami ,,Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu”;
po art. 127¢cb dodaje si¢ art. 127cba w brzmieniu:

»Art. 127cba. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 500.000 zt podlega podmiot
prowadzacy czynnosci z zakresu medycznych badan laboratoryjnych bez uzyskanego
wpisu do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych .

2. Karze pienigznej w wysokosci do do 20.000 zt podlega podmiot prowadzacy
medyczne laboratorium diagnostyczne, ktory wbrew art. 730 ust. 2 nie przekazuje
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii umowy o wykonanie czynno$ci
medycyny laboratoryjne;j.”;

w art. 127d:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 127, art. 127b—127ca, art. 127cb
ust. 14 oraz art. 127cba, naklada Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze
decyzji.”,

b) uchyla si¢ ust. 2,
¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu

przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”;
w art. 127da:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) art. 96aa ust. 1 nie powiadamia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow

w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na

prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu

wygasniecia albo niewazno$ci stata si¢ ostateczna.”,
b) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1

pkt 2.”;


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnbtge4tsltqmfyc4nbxheztcmrzgy
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46) w art. 132 skreéla si¢ wyrazy ,,inspekcji albo”;
47) po art. 132e dodaje si¢ art. 132f w brzmieniu:
YArt. 132f. Kto narusza zabezpieczenia dowoddéw pozostawionych w siedzibie
kontrolowanego lub wbrew zakazowi wykorzystuje albo usuwa dowody lub produkty
zabezpieczone w toku kontroli,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji (Dz. U. z 2022 r. poz. 479, 1301, 1692, 1967, 2127 1 2180) w art. 3a:
1) w§l:
a) we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,oplaty, o ktdrej mowa w art. 12a ust.
1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2022 r. poz.
1608)” dodaje si¢ przecinek 1 wyrazy ,,optaty, o ktorej mowa w art. 107zh ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2021r.
poz. 1977, z pézn. zm.»)”,
b) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a w brzmieniu:
,»12a) z informacji, o ktérej mowa w art. 107zh ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”;
2) w§ 2 wpkt1 po wyrazach ,,informacji, o ktorej mowa w art. 12g ust. 1 pkt 1 ustawy z
dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym,” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,w
informacji, o ktérej mowa w art. 107zh ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne,”.

Art. 3. W ustawie z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. 22022 r.
poz. 459 1 830) w art. 35¢c wust. 1 w pkt 2 wyrazy ,,Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng”

zastepuje si¢ wyrazami ,,Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego™.

Art. 4. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami
uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 276 oraz z 2022 r. poz. 1855)
w art. 7d w ust. 2, w art. art. 10 ust. 6 1 w art. 11a w ust. 10 wyrazy ,,Inspekcji Farmaceutycznej”

zastepuje si¢ wyrazami ,,Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego™.

Art. 5. W ustawie z dnia 20 grudnia 1996 r. o portach 1 przystaniach morskich (Dz. U.
22022 r. poz. 1624) w art. 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120 oraz z 2022 r.
poz. 830, 974, 1095, 1344 1 1733.
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,»3. Nie pobiera si¢ oplat portowych od jednostek plywajacych ipojazdow
drogowych lub kolejowych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, Strazy Granicznej,
Krajowej Administracji Skarbowej, Morskiej Stuzby Poszukiwania i Ratownictwa,
administracji morskiej, administracji rybotowstwa morskiego, Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej, Panstwowej Inspekcji  Ochrony Roslin
i Nasiennictwa, Inspekcji Ochrony Srodowiska, Biura do spraw Substancji Chemicznych,
Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych, Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, Panstwowej Inspekcji Pracy, Inspekcji Transportu Drogowego,
Agencji Bezpieczenstwa Wewngetrznego, Agencji Wywiadu, Centralnego Biura
Antykorupcyjnego, Stuzby Ochrony Panstwa, Policji, Panstwowej Strazy Pozarnej,
a takze jednostek uzywanych wylacznie do ratowania zycia na morzu oraz uzywanych

wylgcznie do zabezpieczenia przeciwpozarowego 1 zwalczania pozarow.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1540, z pozn. zm.9) w art. 299 w § 3 pkt 15 otrzymuje brzmienie:
»15) Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w celu realizacji jego zadan

ustawowych;”.

Art. 7. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2020 r. poz. 1421 oraz z 2022 r. poz. 1570) w art. 62
ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Organy Inspekcji Weterynaryjnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji

Transportu Drogowego, Inspekcji Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych,

Glowny Inspektor Farmaceutyczny oraz jednostki samorzadu terytorialnego wspoipracuja

przy zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat, w tym choréb odzwierzecych.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2050, z 2021 r. poz. 2469 oraz z 2022 r. poz. 763, 764, 1700, 1812 1 1855) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 24! wust. 1 wpkt 1, w art. 34 w ust. 3, w art. 35 w ust. 2, w art. 42 w ust. 112 oraz

w ust. 3 we wprowadzeniu do wyliczenia uzyte w roznej liczbie i przypadkach wyrazy

,»wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiedniej

liczbie 1 przypadkach wyrazami ,,Gtownego Inspektora Farmaceutycznego”;

6) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1598, 2076, 2105,
226212328 oraz z 2022 r. poz. 835, 974, 1265, 1301, 19331 2180.



2)

3)
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w art. 35 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Zezwolenia, o ktorych mowa w ust. 1 12, wydaje si¢ po stwierdzeniu, przez

inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze:

)

2)

przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. I ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo wpisany do rejestru,
o ktorym mowa w art. 51b ust. 1 tej ustawy, spetnia warunki okreslone przepisami
ustawy, aw przypadku prekursorow kategorii 1 rowniez warunki okreslone
przepisami rozporzadzenia 273/2004, rozporzadzenia 111/2005 oraz rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia 27 lipca 2005 r. ustanawiajacego przepisy
wykonawcze dotyczace rozporzadzenia (WE) nr273/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie prekursoréow narkotykowych i rozporzadzenia
Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspodlnota a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L
202 z 03.08.2005, str. 7);

przedsigbiorca, inny niz okreslony w pkt 1, wystepujacy o wydanie zezwolenia
spetnia warunki okres§lone przepisami ustawy, a w przypadku prekursorow kategorii
1 rowniez warunki okreslone przepisami rozporzadzenia 273/2004, rozporzadzenia
111/2005 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia 27 lipca 2005 r.
ustanawiajagcego  przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadzenia (WE)
nr 273/2004  Parlamentu  Europejskiego 1Rady w sprawie prekursoréw
narkotykowych irozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okreslajagcego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykdéw pomiedzy Wspolnota a panstwami

trzecimi.”;

w art. 40 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zezwolenia, o ktérych mowa wust. 1 oraz ust.2 pktl, wydaje si¢ po

stwierdzeniu przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu

Farmaceutycznego, ze:

D)

2)

przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, spetnia warunki okreslone
przepisami ustawy;

przedsigbiorca, inny niz okre$lony w pkt 1, wystepujacy o wydanie zezwolenia

spetnia warunki okreslone przepisami ustawy.”;
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4) w art. 44 wust. 1 wyrazy ,,wojewddzki inspektor farmaceutyczny wlasciwy ze wzgledu
na siedzib¢ przedsigbiorcy lub jednostki naukowej” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Glowny
Inspektor Farmaceutyczny”;

5) wart. 49a ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, nie rzadziej niz co 3 lata, przeprowadza
kontrole w zakresie spelniania przez instytut obowigzkow wynikajacych z ustawy.
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, w uzasadnionych przypadkach, przekazuje protokoty
kontroli instytutu jednostce organizacyjnej Policji wtasciwej ze wzgledu na miejsce

prowadzenia dziatalno$ci.”.

Art. 9. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefstwie Zywnos$ci i zywienia
(Dz. U.z2022 r. poz. 2132) w art. 32 w ust. 3 wyrazy ,,wlasciwego wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego” zastepuje si¢ wyrazami ,,Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego”.

Art. 10. W ustawie z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. z 2020 r. poz.
1442 oraz z 2022 r. poz. 974) w art. 5 wyrazy ,Inspekcji Farmaceutycznej” zastgpuje si¢

wyrazami ,,Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego™.

Art. 11. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2022 1. poz. 1555) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 3 wust. 3 wpkt 5 wyrazy ,,wojewodzki inspektor farmaceutyczny” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny”;
2) wart. 7aust. 5 otrzymuje brzmienie:
,»J. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia jednostce, o ktoérej mowa w ust. 3,

dostep do informacji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 13.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
463, 583 1974) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) uzyte w art. 43 w ust. 2 1 3 wyrazy ,,wojewodzki inspektor farmaceutyczny” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Glowny Inspektor Farmaceutyczny”;
2) wart. 53 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Kare pieni¢zna, o ktorej mowa w art. 50 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji

administracyjnej Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.”.
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Art. 13. Wustawie zdnia 11 grudnia 2018 r. o elektromobilnosci 1 paliwach
alternatywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1083 1 1260) w art. 34 w ust. 2 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a
w brzmieniu:

,,2a) Glownego Inspektora Farmaceutycznego;”.

Art. 14. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r.

poz. 1873) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 4 wust. 5 w pkt 2 wyrazy ,,Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej” zastepuje si¢
wyrazami ,,Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym”;

2) w art. 12 wust. 1 wpktl wyrazy ,,wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego”
zastepuje si¢ wyrazami ,,Glownego Inspektora Farmaceutycznego™;

3) wart. 37 w ust. 2 w pkt 3 wyrazy ,,Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej” zastgpuje si¢

wyrazami ,,Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym”.

Art. 15. 1. Wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne wiacza si¢ do Glownego

Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. Organem wilasciwym w sprawie wlaczenia wojewddzkich inspektoratow
farmaceutycznych w struktury Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego jest Gtowny

Inspektor Farmaceutyczny.

3. W sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, przepisu art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, 1692, 1725, 1747, 1768 1 1964)
nie stosuje si¢.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wstepuje we wszelkie prawa 1obowigzki
wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 112 ust 1 pkt 2 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, bez wzgledu na charakter stosunku
prawnego, z ktorego te prawa i obowiazki wynikaja.

5. Mienie, nalezno$ci i zobowigzania wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych
przejmuje Glowny Inspektorat Farmaceutyczny.

6. Nieruchomos$ci Skarbu Panstwa, bedace w trwatym zarzadzie wojewddzkich
inspektoratow farmaceutycznych przeznacza si¢ na potrzeby Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Na wniosek Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego organ, o ktorym
mowa w art. 60 ust. 1 ustawy zdnia 21 sierpnia 1997 r. o gospodarce nieruchomo$ciami
(Dz. U. 22021 r. poz. 1899 oraz z 2022 r. poz. 1846), do dnia wej$cia w zycie ustawy, o ktorej

mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wydaje decyzje, w ktorej orzeka
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o wygasnieciu prawa trwatego zarzadu przystugujacego wojewodzkiemu inspektoratowi

farmaceutycznemu 1 o nieodptatnym ustanowieniu prawa trwalego zarzadu w stosunku do

przedmiotowych nieruchomosci na rzecz Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego. Objecie
nieruchomosci w trwaty zarzad nastgpuje na podstawie protokotu zdawczo-odbiorczego.

7. Strong zawartych przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, o ktorych
mowa wart. 112 ust. 1 pkt2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
porozumien i umow staje si¢ Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

8. W celu wykonania przepisOw niniejszej ustawy Prezes Rady Ministrow moze dokonac,
w drodze rozporzadzenia, przeniesienia planowanych dochodow i1 wydatkow budzetowych,
wtym wynagrodzen, migdzy czg¢sciami, dziatami irozdzialami budzetu panstwa,
z zachowaniem przeznaczenia §rodkow publicznych wynikajacych z ustawy budzetowe;.

9. Z dniem wejscia w zycie ustawy:

1) ogotpraw i obowigzkéw wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych, o ktorych mowa
wart. 112 ust. 1 pkt2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu dotychczasowym,
przechodzi na Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

2) skfadniki majatkowe 1 niemajatkowe wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych,
o ktorych mowa wart. 112 ust. 1 pkt2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu
dotychczasowym, staja si¢ z mocy prawa sktadnikami majatkowymi i niemajatkowymi
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego;

3) wierzytelnos$ci i zobowigzania wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych, o ktérych
mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
stajg si¢ z mocy prawa wierzytelno$ciami i zobowigzaniami Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego;

4) w sprawach sadowych, sadowo-administracyjnych lub administracyjnych, w ktorych
strong lub uczestnikiem byt wojewodzki inspektor farmaceutyczny, o ktérym mowa
w art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, strong
lub uczestnikiem staje si¢ Glowny Inspektorat Farmaceutyczny;

5) w umowach i porozumieniach, w ktorych strong lub uczestnikiem byl wojewodzki
inspektor farmaceutyczny, o ktérym mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym strong lub uczestnikiem staje si¢ Glowny

Inspektorat Farmaceutyczny;
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6) rejestry prowadzone przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktorym mowa
wart. 112 ust. 1 pkt2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu dotychczasowym,
prowadzi Glowny Inspektor Farmaceutyczny;

7) dokumentacje wytworzong przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktorym
mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,

przejmuje Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 16. 1. Znosi si¢ wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych, o ktérych mowa
w art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Wojewodzey inspektorzy farmaceutyczni, o ktorych mowa wart. 112 wust. 1
pkt 2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu dotychczasowym, staja si¢ pracownikami
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego kierujacymi oddziatami, o ktorych mowa
w art. 112 wust. 3 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
z zastrzezeniem ust. 3.

3. Centrala Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przejmuje zadania oddziatu,
o ktérym mowa w art. 112 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawa, ktorego obszar pokrywa si¢ z obszarem wojewodztwa mazowieckiego.

Art. 17. 1. Pracownicy wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych stajg sie
pracownikami Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. Pracownicy, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuja prace w oddzialach Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego, o ktérych mowa w art. 112 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, witasciwych dla wojewodzkich inspektoratow

farmaceutycznych, w ktorych byli dotychczas zatrudnieni.

Art. 18. 1. Wojewddzey inspektorzy farmaceutyczni, o ktorych mowa w art. 112 ust. 1
pkt 2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu dotychczasowym, przekazag Glownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu rejestr spraw prowadzonych przez tych inspektorow
w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszego przepisu.

2. Wojewddzey inspektorzy farmaceutyczni, o ktorych mowa wart. 112 ust 1
pkt 2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu dotychczasowym, dokonaja inwentaryzacji
aktywow 1 pasywow wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych na ostatni dzien miesigca
poprzedzajacego wejscie w zycie niniejszej ustawy.

3. Wojewodzey inspektorzy farmaceutyczni, o ktorych mowa wart. 112 ust 1

pkt 2 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu dotychczasowym, przekazuja Glownemu
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Inspektorowi Farmaceutycznemu wykaz aktywow i pasywoéw wilasciwego wojewddzkiego
inspektoratu farmaceutycznego, sporzadzony na podstawie dokonanej inwentaryzacji, o ktorej
mowa w ust. 2, 1 zaakceptowany przez wlasciwych wojewodow.

4. Wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni, o ktorych mowa wart. 112 wust. 1
pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, w terminie 14 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszego przepisu przekaza Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
wykazy pracownikow zatrudnionych w wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych, wraz
z podaniem stanowisk pracy poszczegolnych pracownikow, warunkow ich zatrudnienia,
posiadanych przez nich kwalifikacji zawodowych i stazu pracy oraz wszystkie dokumenty
niezbg¢dne do zatrudnienia przejmowanych pracownikow.

5. Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni, o ktorych mowa wart. 112 ust. 1
pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, ponownie przekaza wykazy,
o ktorych mowa w ust. 4, zgodne ze stanem na ostatni dzien miesigca poprzedzajacy dzien

wejscia w zycie ustawy.

Art. 19. 1. Decyzje i postanowienia oraz inne dokumenty wydane przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, o ktorym mowa wart. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej
w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, zachowujg wazno$¢ na okres, na jaki zostaty wydane.

2. Postepowania wszczete 1iniezakonczone przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, o ktorym mowa wart. 112 wust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu dotychczasowym, s3a prowadzone dalej przez Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

Art. 20. Do kontroli i inspekcji, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia
Ww zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, ztym, Zze organem

prowadzacym kontrole Iub inspekcje jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 21. 1. Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, dziatajacy
na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie Centralnego
Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 45 oraz
72017 r. poz. 88), oraz Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;j,
dziatajacy na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie
Centralnego Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej (Dz. Urz. Min. Zdrow.

poz. 44 oraz z 2017 r. poz. 89), wiacza si¢ do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.



-39 —

2. Organem wilasciwym w sprawie wilaczenia Centralnego Os$rodka Badan JakoS$ci
w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej w struktury Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Mienie, naleznos$ci i zobowigzania Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Os$rodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
przejmuje Glowny Inspektorat Farmaceutyczny.

4. Strong zawartych przez Dyrektora Centralnego Osrodka Badan Jakos$ci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
porozumien i umow staje si¢ Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

5. Pracownicy Centralnego Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej stajg si¢ pracownikami
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

6. Z dniem wejScia w Zycie niniejszego przepisu:

1) ogét praw i obowigzkéw Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz  Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej przechodzi na Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) skladniki majatkowe i niemajatkowe Centralnego Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej stajg si¢ z mocy prawa sktadnikami majatkowymi i niemajatkowymi
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego;

3) wierzytelno$ci 1 zobowigzania Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej stajg si¢ z mocy prawa wierzytelno§ciami i zobowigzaniami Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego;

4) w sprawach sadowych, sadowo-administracyjnych lub administracyjnych, w ktorych
strong lub uczestnikiem byt Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
strong lub uczestnikiem staje si¢ Glowny Inspektorat Farmaceutyczny;

5)  wumowach i porozumieniach, w ktorych strong lub uczestnikiem byt Centralny O$rodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralny O$rodek Badan Jakos$ci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej strong lub uczestnikiem staje si¢ Glowny Inspektorat

Farmaceutyczny;
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7)  dokumentacje wytworzong przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej

przejmuje Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 22. 1. Dyrektorzy Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
przekazag Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu rejestr spraw prowadzonych
odpowiednio przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w terminie 14 dni od dnia
wejscia w Zycie niniejszego przepisu.

2. Dyrektorzy Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej dokonajg
inwentaryzacji aktywow 1pasywoéw odpowiednio Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej na ostatni dzien miesigca poprzedzajacego wejScie w zycie niniejszej
ustawy.

3. Dyrektorzy Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej przekaza Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu wykaz aktywow ipasywoéw odpowiednio Centralnego
Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralnego Osrodka Badan
Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej sporzadzony na podstawie dokonanej
inwentaryzacji, o ktoérej mowa w ust. 2.

4. Dyrektorzy Centralnego Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Centralnego Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w terminie 14 dni od
dnia wejScia w zycie niniejszego przepisu przekaza Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu wykazy pracownikéw zatrudnionych odpowiednio w Centralnym Osrodku
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralnym Os$rodku Badan Jakos$ci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej, wraz zpodaniem stanowisk pracy poszczegélnych
pracownikow, warunkow ich zatrudnienia, posiadanych przez nich kwalifikacji zawodowych
1stazu pracy oraz wszystkie dokumenty niezbedne do =zatrudnienia przejmowanych
pracownikow.

5. Dyrektorzy Centralnego Os$rodka Badan Jakos$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz

Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej ponownie przekaza
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wykazy, o ktérych mowa w ust. 4, zgodne ze stanem na ostatni dzien miesigca poprzedzajacy

dzien wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 23. Bilanse zamknie¢cia: wojewodzkich inspektoratéw farmaceutycznych, o ktorych
mowa w art. 112 ust 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralnego Osrodka
Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, sporzadzone na ostatni dzien przed dniem
wejScia w zycie niniejszej ustawy staja si¢ bilansem otwarcia Glownego Inspektoratu

Farmaceutycznego.

Art. 24. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze zadac:

1) od wojewoddzkich inspektoréw farmaceutycznych, o ktorych mowa wart. 112 ust 1
pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,

2) od Dyrektora Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Dyrektora Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej

—informacji 1 dokumentéw niezbednych do realizacji niniejszej ustawy, okreslajac sposob

1 termin ich przekazania.
Art. 25. Tworzy si¢ Krajowy Rejestr Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych.

Art. 26. 1. Podmioty prowadzace medyczne laboratoria diagnostyczne w dniu wejscia
w zycie niniejszej ustawy, skladaja wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Laboratoriow
Diagnostycznych, w terminie 36 miesiecy od dnia wejscia w zycie przepisu.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do podmiotow prowadzacych medyczne laboratoria
diagnostyczne w ramach dzialalnos$ci leczniczej objetej] wpisem do rejestru, o ktéorym mowa w
art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz.
633. 655, 9741 1079).

Art. 27. Do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nie stosuje si¢ art. 68 ustawy z dnia
11 grudnia 2018 r. o elektromobilnosci 1 paliwach alternatywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1083
11260).

Art. 28. 1. W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa bedacy
skutkiem finansowym wejsScia w zycie niniejszej ustawy wynosi 157,9 min zl, ztym ze
w poszczegblnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2023r.—16,9 min zi;
2) 2024 r.— 15,7 mln zi;



3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
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2025 r. — 14,4 min zi;
2026 r. — 14,7 min zi;
2027 r. — 15,1 min zi;
2028 r. — 15,4 min zi;
2029 r. — 15,8 min zI;
2030 r. — 16,2 mln zi;
2031 r.— 16,7 mln zi;
2032 r.— 17,0 min zi.

2. W przypadku zagrozenia przekroczenia limitu wydatkow, o ktorym mowa w ust. 1, na

dany rok budzetowy, zastosowany zostanie mechanizm korygujacy polegajacy na:

1y

2)

ograniczeniu kosztow rzeczowych Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
zwigzanych zrealizacja zadan wynikajacych ze sprawowania nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi oraz medycznymi laboratoriami diagnostycznymi lub
racjonalizacji czgstotliwosci wykonywania czynno$ci w ramach nadzoru sprawowanego
przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego nad przedsigbiorcami prowadzacymi
obrot produktami leczniczymi.

3. Organem witasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktérym

mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 29. Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po uplywie

6 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

art. 15 ust. 6, art. 21 ust. 4 1 art. 24 pkt 1, ktore wchodza w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogloszenia;

art. 18 ust. 1-3, ktére wchodza w zycie po uptywie 5 miesiecy od dnia ogloszenia;

art. 18 ust. 4, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 4 miesigcy od dnia ogtoszenia;

art. 22 ust. 1-3, ktére wchodza w zycie po uptywie 11 miesigcy od dnia ogloszenia;

art. 22 ust. 4 1 5 oraz art. 24 pkt 2, ktére wchodza w Zycie po uptywie 10 miesi¢cy od dnia
ogloszenia;

art. 1 pkt 1 lit. b, pkt 2 lit. a oraz lit. ¢ w zakresie art. 2 pkt 7d lit. e, pkt 13, pkt 20 lit. b,
pkt 32 art. 19 ust. 1-3, 51 6 oraz art. 25, ktore wchodza w zycie pierwszego dnia miesigca
nastgpujacego po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia;

art. 13, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.
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ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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