UZASADNIENIE

Zmiany zaproponowane w projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw maja na celu przede wszystkim pionizacje struktur Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej, zwanej dalej ,,PIF”, oraz wprowadzenie zasad nadzoru nad
medycznymi laboratoriami  diagnostycznymi w rozumieniu ustawy o medycynie

laboratoryjne;j.
I. Pionizacja Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j

Do zadan struktur 1 organow panstwowych w zakresie ochrony zdrowia nalezy zapewnienie
obywatelom wtasciwej jakosci produktow leczniczych oraz bezpieczenstwa ich stosowania
w procesie leczenia. Jedng z najistotniejszych rol w wykonywaniu powyzszych zadan pehi
PIF, gdyz sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych, jak
rowniez nad jakoscig 1 obrotem produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi. Istnienie
nadzoru panstwowego nad produkcja i dystrybucjg produktow leczniczych wynika ze
znaczenia, jakie wladze panstwowe przywigzuja do zagwarantowania pacjentom wlasciwego
poziomu bezpieczenstwa zdrowia 1 zycia przy stosowaniu produktow leczniczych i wyroboéw
medycznych. Systemy nadzoru sg oparte na zasadach prawnych i regutach postgpowania

administracyjnego.

W  ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych Gloéwny Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad jakoscig produktow leczniczych znajdujacych sie
w obrocie, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych. Wspodtpracuje w tym
zakresie z wlasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej 1 Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA).

Aktualnie, zadania PIF na poziomie regionalnym (wojewoddztwa) sa wykonywane przez
wojewode przy pomocy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, jako kierownika
wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad zespolonej administracji
wojewodzkiej.

Opisana powyzej struktura powaznie utrudnia kreowanie jednolitej polityki i koordynacje
dziatan PIF, gdyz nadzor organizacyjny nad wojewddzka inspekcjg farmaceutyczng nalezy do

16 wojewodow.

W zwiazku z tym takze dzialalno$¢ poszczegodlnych laboratoriow kontroli jakosci lekow nie

moze by¢ w petni koordynowana przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.



Nalezy wskazaé, ze problemy w funkcjonowaniu PIF w ramach jej obecnej organizacji byty
sygnalizowane przez Naczelng Izbe Kontroli (NIK) juz w 2015 r. W toku kontroli P/15/109
»Wykonywanie przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng zadan okreslonych w ustawie
Prawo farmaceutyczne”, stwierdzono mie¢dzy innymi, ze w zwigzku z faktem, ze Glowny
Inspektor Farmaceutyczny ma mozliwos¢ wplywania na rozstrzygni¢cia wojewodzkich
inspektorow farmaceutycznych wylacznie w ramach wykonywania funkcji organu wyzszego
stopnia w rozumieniu przepisOw regulujacych postepowanie administracyjne, sposob
stosowania regulacji farmaceutycznych r6znit si¢ w skali kraju, w zaleznosci od wojewodztwa.
NIK zwracal rowniez uwage na niewykonywanie zalecen pokontrolnych przez niektérych
wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych oraz przewazajaco nastgpczy charakter dziatan
koordynacyjnych podejmowanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wzgledem

inspektorow wojewodzkich.

Bezposrednim skutkiem braku wiaczenia wojewoddzkich inspektorow farmaceutycznych
w jednolite, spionizowane struktury centralnej administracji rzadowej byl wigc niejednolity
nadzér nad rynkiem farmaceutycznym, ktéry znaczaco ograniczat mozliwo$¢ koordynacji
dziatan PIF, a ponadto prowadzit do nierdwnego traktowania przedsigbiorcow dziatajacych na
tym rynku. Konsekwencja takiego stanu rzeczy jest natomiast ograniczenie skutecznosci
dziatahh zapewniajacych bezpieczenstwo lekowe pacjentdéw — przyktadowo w dziedzinach
wstrzymania lub wycofania z obrotu produktow leczniczych albo tworzenia ogélnych raportéw
o dostepnosci produktow leczniczych w skali kraju, ktore sg tworzone na podstawie danych

gromadzonych w poszczegdlnych wojewodztwach.
Ponadto nalezy takze podja¢ dziatania optymalizujace organizacje¢ PIF.

Obecnie PIF jest podzielona na 17 odrgbnych urzedéw (Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
i 16 wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych) przynaleznych zaré6wno do administracji

centralnej, jak réwniez do terenowej administracji zespolone;.

Przyja¢ nalezy, ze pionizacja rozumiana jako utworzenie w miejsce obecnej struktury PIF
jednego organu, bedzie miala pozytywny wpltyw na uprawnienia podmiotéw prywatnych w
ramach procedury administracyjnej. Przewiduje si¢ znaczace ujednolicenie procedur oraz

przyspieszenie terminow zatatwiania spraw.

Dotychczasowa struktura powoduje, Ze wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni
realizujg zadania, ktore sg jedynie czesciag zadan wojewody, co powoduje, ze czesto borykaja

si¢ z niedofinansowaniem oraz niezrozumieniem wagi ich zadan. Pionizacja spowoduje, ze



podziat srodkow budzetowych begdzie adekwatny do realizowanych zadan, w szczegdlnos$ci do
liczby nadzorowanych podmiotéw. Aktualnie $rodki przyznawane przez wojewodow nie sg
powigzane z zadaniami danego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego a wynikaja z
ogolnej zamoznos$ci danego wojewoddztwa oraz z historycznie uksztattowanych budzetow,

niedostosowanych do dynamicznie zmieniajgcego si¢ rynku farmaceutycznego.

Powyzsze potwierdza rdéwniez ,Raport specjalny” dotyczacy rynku farmaceutycznego
przygotowanego przez Departament Analiz Centralnego Biura Antykorupcyjnego (CBA).
Wedlug tego raportu: ,,istotnym niedostatkiem w funkcjonowaniu Inspekcji Farmaceutycznej
jest jej rozproszona struktura organizacyjna, na ktoérg naktada si¢ problem dualizmu podlegtosci
jednostek terenowych. W ocenie CBA rozproszona struktura moze prowadzi¢ do sporéw
kompetencyjnych pomigdzy poszczegdlnymi wojewodzkimi inspektoratami, szczegodlnie w
przypadku transregionalnych podmiotow jak sieci aptek. Dodatkowo kontrole obejmujace
dziatalno$¢ ogodlnopolskiej sieci aptek wylacznie w zakresie podmiotdw z terenu jednego
wojewodztwa moga zaburza¢ rzeczywisty obraz takiej sieci. ROwnolegta kontrola placowek z
réznych wojewddztw begdzie wymagata natomiast wzajemnej koordynacji dziatan niezaleznych
od siebie wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych. W skrajnej sytuacji obecny model
pozwala na to, by zaden z wojewodzkich inspektoratow nie podejmowat dziatan nadzorczych
wobec wybranych sieci aptecznych, uznajac, ze czynnosci takie leza w kompetencji innych
jednostek organizacyjnych. Problem ten bedzie narastal wraz z rozwojem matych i $rednich

sieci aptecznych o zasiggu ogolnopolskim.”

Pionizacja PIF przeniesie odpowiedzialno$¢ za jej funkcjonowanie na szczeblu nadzoru nad

obrotem detalicznym z wojewody na centralny organ administracji publiczne;.

Tym samym, skutkiem pionizacji b¢dzie zapewnienie jednolitych struktur inspekcji zarowno
na szczeblu centralnym jak i w oddziatach oraz zapewnienie porownywalnych warunkéw pracy

w zakresie wyposazenia w sprzet, siedziby 1 placy.

Aktualnie w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym zatrudnionych jest 47 inspektorow, a
w wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych 103 inspektorow. Gitéwny Inspektorat

Farmaceutyczny przeprowadza inspekcje ok. 1070 podmiotow.

Wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne natomiast przeprowadzajg inspekcje ok. 25 000
podmiotow. Tym samym, na jednego inspektora Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

przypada ok. 23 podmiotdéw, przy czym dany podmiot moze posiada¢ kilka lokalizacji oraz



kilka rodzajow zezwolen lub zgdod. Natomiast na jednego inspektora wojewddzkiego

inspektoratu farmaceutycznego przypada ok. 240 podmiotow.

Projektowana ustawa zaktada ujednolicenie obcigzenia inspektoréw zadaniami, co powoduje,
ze posrednio pocigga ona za sobg skutek finansowy w postaci niezbednego wyréwnania brakow
kadrowych. Przewiduje si¢, ze dzieki pionizacji PIF na jeden zespot inspektoréw przypadnie

63 podmioty do skontrolowania.

Nalezy zauwazy¢, ze dotychczasowe funkcjonowanie PIF nie zapewnia wtasciwego nadzoru
nad rynkiem farmaceutycznym w Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z wystapieniem
pokontrolnym NIK z dnia 25 marca 2021 r., znak: KZD.411.002.02.2020, celowym jest

zwigkszenie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi.

W przedmiotowym raporcie wskazano, ze Glowny Inspektor Farmaceutyczny w 2019 r.
nadzorowat: 696 podmiotow, w tym 484 hurtownie farmaceutyczne i 157 posrednikéw oraz 55
hurtowni weterynaryjnych, a w 2020 r. 667 podmiotow, w tym 462 hurtownie farmaceutyczne
1 167 posrednikoéw oraz 38 hurtowni weterynaryjnych. Tym samym, na jednego inspektora ds.
obrotu hurtowego przypadaty 64 jednostki w 2019 r. 1 60,6 w 2020 r. W zakresie nadzoru nad
obrotem detalicznym przyktadowo na jednego inspektora farmaceutycznego z Bydgoszczy
przypadato 254 podmiotdéw, na jednego inspektora farmaceutycznego ze Szczecina przypadato
415 podmiotéw, a na jednego inspektora farmaceutycznego z Wroctawia przypadato 264

podmiotow.

Analiza sytuacji kadrowej poszczegdlnych wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych
wskazuje, iz dysponujg one skromnym obszarem kadrowym, nieadekwatnym do zakresu
wykonywanych zadan i zagrazajacym prawidtowej realizacji zadan z obszaru zapewnienia

bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

W obecnej sytuacji wigkszo$¢ wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych nie jest w stanie
w pelni realizowac plandéw kontroli, a gtowng przyczyna jest trudna sytuacja kadrowa. Znaczna
czg¢$¢ inspektoratow realizuje zadania nie tyle wlasnym zasobem kadrowym, co poprzez
umowy cywilnoprawne, co nie jest wlasciwym rozwigzaniem z punktu widzenia wrazliwosci

przedmiotu dziatalnosci.

W tak skromnym zasobie kadrowym zaobserwowano wielozadaniowo$¢ 1 brak
zastepowalno$ci (jedna osoba zajmuje si¢ kilkoma zadaniami, a czgsto sam wojewddzki

inspektor farmaceutyczny, ktory jest obecnie organem przejmuje zadania obstugowe, ktore



zgodnie z prawidlowymi zasadami funkcjonowania jednostek panstwowych sa wykonywane

przez dedykowanych pracownikow).

Nalezy zauwazy¢, ze pionizacja PIF zwickszy skutecznos¢ wspotpracy Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z agencjami odpowiedzialnymi za nadzér nad produktami leczniczymi w
innych krajach Unii Europejskiej przez ustanowienie jednolitego systemu zapewnienia nadzoru

nad jakos$cig produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu i stosowania.

Przy aktualnej strukturze nie jest takze mozliwe wprowadzenie jednolitego systemu
zapewnienia jakosci opartego na normach ISO, ktory to system funkcjonuje w odpowiednikach

PIF w krajach Unii Europejskie;.

Biorac pod uwage powyzsze, w projekcie ustawy zaproponowano zmiany, ktore ujednolica role
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego jako organu nadzorujacego dziatalno$¢ réwniez na
szczeblu wojewodzkim 1 wzmocnig jego pozycje, pozwalajac na podjecie stosownych dziatan
w przypadku stwierdzenia, ze postgpowanie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jest

niezgodne z obowigzujacymi przepisami.

Przewidziano podporzadkowanie wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu. Wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni stang si¢
pracownikami Giownego Inspektoratu Farmaceutycznego. Beda oni kierowaé oddzialami
Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, przy czym wtasciwos¢ miejscowa oddziatu bedzie
pokrywala si¢ z obszarem wojewddztwa, nie wyklucza to tego, Ze obszar dziatania oddzialu
bedzie obejmowal wigcej niz jedno wojewodztwo. Zostanie to okreslone w statucie. Kierujacy
oddziatem Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w wojewodztwie bedzie upowazniony
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego do wykonywania w jego imieniu zadan, przy
czym przewiduje si¢, Ze beda to zadania, do ktdérych wojewodzki inspektor farmaceutyczny byt
dotychczas wlasciwy. Decyzje wydawane beda rowniez z upowaznienia Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego. Bedzie to skutkowato tym, ze w miejsce dotychczasowych odwotan od
decyzji wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych bedzie przystugiwat stronie wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy, gdyz organem I instancji w sprawach dotychczas wlasciwych

dla wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego bedzie Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

Powyzsze spowoduje, ze jeden z najwazniejszych obszaréw polityki bezpieczenstwa lekowego
panstwa zostanie uporzadkowany 1 skoordynowany z dzialaniami Ministra Zdrowia,

a jednocze$nie wzrosnie skuteczno$¢ zarzadzania PIF, jako jednolitg strukturg administracyjna.



Przepisy zawarte w projekcie ustawy regulujg sprawy zwigzane ze zmiang struktury PIF. W
miejsce, gdzie dotychczas ustawy przyznawaly kompetencje wojewodzkim inspektorom
farmaceutycznym, kompetencje te zostanag przyznane Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, ktory jak wskazano wyzej bedzie wykonywat je przy pomocy
upowaznionych przez niego wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych, kierujacych

wlasciwymi oddziatami Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Nalezy rowniez wskaza¢, ze pionizacja PIF jest rozwigzaniem korzystnym systemowo,
efektywnie wplynie na zwickszenie wykrywalno$ci przestepstw 1 zwalczania patologii na
rynku farmaceutycznym, utatwi mozliwo$¢ wspdlpracy z organami Scigania oraz Krajowg
Administracjg Skarbowa, i1 w sposdb znaczacy poprawi bezpieczenstwo obrotu produktami
leczniczymi, co lezy w interesie wszystkich pacjentow. Jednolita inspekcja bedzie podlegta
catkowicie Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, co przyczyni si¢ do poprawy
efektywnosci przeprowadzanych przez inspektorow farmaceutycznych kontroli, a w dalszej

perspektywie zwigkszy dochody budzetu panstwa w zakresie wymierzanych kar.

Wymierno$¢ wprowadzanych zmian usprawniajacych funkcjonowanie PIF wplywa
w pierwszym etapie (wprowadzania regulacji — dokadrowanie jednostki) na obcigzenie budzetu
panstwa, lecz w dluzszej perspektywie przyniesie realne dodatnie skutki finansowe,
przejawiajace si¢ wplywami do budzetu panstwa, ze wzgledu na umozliwienie inspekcji
wszechstronnego podejmowania dziatan na rynku farmaceutycznym, rOwniez pozaaptecznym,
jego faktycznego odzwierciedlenia, a w konsekwencji pozwoli na eliminacj¢ patologii na nim
wystepujacych. Zapewni takze wplywy do budzetu panstwa z tytutu podatku VAT oraz kar
administracyjnych. Jednoczes$nie dzialanie to przyczyni si¢ do ograniczenia negatywnych
postaw wsrod spoteczenstwa (uzaleznienia od lekow, $rodkow odurzajacych i substancji

psychotropowych), co przyczyni si¢ do zmniejszenia kosztéw leczenia obywateli.

Pionizacja PIF wptynie bezposrednio na zwickszenie efektywnosci wykonywania obecnie
przez wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych zadan w obszarze zwigzanym z nadzorem

nad:
1) obrotem detalicznym produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi;

2) podmiotami prowadzacymi obrot detaliczny oraz stosujagcymi produkty lecznicze 1 wyroby
medyczne, m.in. apteki, punkty apteczne, sklepy, stacje sanitarno-epidemiologiczne, jednostki

organizacyjne publicznej shuzby krwi;



3) podmiotami uprawnionymi do posiadania $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursoréw, m.in. placowki stuzby zdrowia, gabinety lekarskie, szkoty

wyzsze, jednostki badawczo-rozwojowe, armatorzy statkow, izby wytrzezwien;

4) transportem, przetadunkiem 1 przechowywaniem produktow leczniczych i wyrobow

medycznych;
5) jakoscia produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu detalicznego;
6) jakoscia lekow recepturowych i aptecznych sporzadzonych w aptekach.

W celu zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia 1 zycia ludzi
w konteks$cie stosowania produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych, znajdujacych si¢ w
podmiotach nadzorowanych obecnie przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, jak
réwniez zado$Cuczynienie finansom panstwa w zakresie naleznych mu podatkow
wynikajacych z obrotu produktami leczniczymi, niezbgdne jest przeprowadzanie regularnych,
kompleksowych i1 przede wszystkim skoordynowanych na poziomie krajowym kontroli.
Obecna struktura organizacyjna oraz poziom zatrudnienia w wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych i Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym nie pozwala natomiast na

efektywng realizacje zadan nadzorczych.

Jednym z kluczowych obszaréw, w ktorym brak koordynacji przektada si¢ wprost na znaczne
ryzyka dla zdrowia 1 zycia, jest nadzor nad produktami leczniczymi dostgpnymi bez recepty
zawierajagcymi substancje psychoaktywne (pseudoefedryna, kodeina i dekstrometorfan),
ktérych nadmierne spozycie moze prowadzi¢ do uzaleznien. Jedynie skoordynowane dzialania
obejmujagce swoim zasiegiem obszar calego kraju umozliwig skuteczng walke z
zorganizowanymi grupami przestgpczymi dzialajacymi na rynku farmaceutycznym. Dobrze
rozpoznanym problemem, przeciwdzialanie ktéremu jest znaczaco utrudnione przez wzglad na
obecny model funkcjonowania PIF, jest skupowanie tego typu produktéw w celu pozyskania
potproduktow stuzacych do wytwarzania ,twardych” narkotykow, w szczegolnosci
metamfetaminy. Gtownym problemem w przeciwdziataniu tego typu zjawiskom jest brak
mozliwo$ci skutecznego koordynowania dziatan prowadzonych jednocze$nie na obszarze
wielu wojewodztw. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie ma obecnie narzgdzi do podjecia
dziatah na obszarze danego wojewddztwa. Na terenie wojewodztwa moga podejmowacl
dzialania jedynie wlasciwi wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni, ktérzy wobec braku
mozliwo$ci zaangazowania inspektoréw z innych czgsci kraju, maja znacznie ograniczong

mozliwo$¢ przeciwdzialania patologiom na duza skale. Wprowadzone rozwigzania,



niezwigzane bezposrednio z funkcjonowaniem PIF, ktore mialy przeciwdziata¢ temu zjawisku,
okazaly si¢ nieskuteczne. Z dniem 1 stycznia 2017 r. wszedl w Zycie przepis art. 71a ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.),
ktory wprowadzit ograniczenie wydawania produktow leczniczych zawierajacych w sktadzie
substancje o dziataniu psychoaktywnym o kategorii dostgpnosci ,,OTC”. Skala zjawiska
pozamedycznego stosowania przez polska mlodziez lekéw oraz nielegalnego wytwarzania w
Rzeczypospolitej Polskiej narkotykow z produktéw leczniczych zawierajacych substancje
psychoaktywne, a w szczegolnosci pozyskiwania w tym celu wskazanych produktow
leczniczych na przestrzeni ostatnich lat nie zmalala. Co wigcej, proceder nielegalnych
laboratoriow, zajmujacych si¢ syntezg amfetaminy z produktow leczniczych zawierajacych
pseudoefedryne rozwija si¢ przede wszystkim w potudniowej czes$ci naszego kraju i Czechach,
a prowadzony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obrét detaliczny produktami
leczniczymi, wykorzystywanymi do produkcji tego rodzaju narkotykow syntetycznych, jest
zrédlem substancji czynnych wykorzystywanych do tego procederu. Skutecznym $rodkiem
przeciwdziatajacym tej patologii bedzie przeprowadzenie szerokiej kampanii informacyjne;j i
przeprowadzenie kontroli w wielu punktach sprzedazy produktow leczniczych jednoczesnie.
Skoordynowane dziatanie moze zapewni¢, ze produkty lecznicze nie bedg dostgpne dla dzieci,
nie beda przeterminowane lub przechowywane w niewlasciwych warunkach. Ale w sytuacji
braku nadzoru organizacyjnego nad wojewodzka inspekcja farmaceutyczng organizacja

przedsigwziec o takim zasiegu nie jest mozliwa.

Dane z zakresu narkotykow 1 narkomanii w Europie (por. Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykow 1 Narkomanii (2018), Europejski raport narkotykowy 2018: Tendencje
1 osiggnigcia, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, s. 28 1 29) wskazuja, ze ,, (...)
znaczna cz¢$¢ metamfetaminy dostepnej w Europie pochodzi z Czech, a od niedawna takze
z przygranicznych okolic panstw os$ciennych. W Czechach metamfetaming produkuje si¢
gléwnie z prekursora pseudoefedryny, ktora pozyskuje si¢ z produktow leczniczych
przywozonych przede wszystkim z Polski (...). Z 291 nielegalnych laboratoriow
metamfetaminy zgloszonych w Unii Europejskiej w 2016 r., 261 znajdowato si¢ na terenie
Czech. Najwigcej jest dzialajacych na niewielka skalg laboratoriow zaopatrujacych rynek
krajowy, zglaszano tez jednak duze zaklady produkcyjne, w ktorych zorganizowane grupy

przestgpcze wytwarzaja metamfetaming dla innych krajow europejskich.”.



Ponadto analiza danych z Systemu monitorowania narkotykéw i narkomanii wskazuje, ze
zjawisko uzywania metamfetaminy w Rzeczypospolitej Polskiej wykazuje tendencje
wzrostowa. Generuje to koszty posrednie zwigzane z leczeniem konsekwencji naduzycia
pseudoefedryny, czy tworzonej z niej amfetaminy, w postaci hospitalizacji, terapii
odwykowych i dlugotrwatego leczenia psychiatrycznego. W tym kontekscie niepomijalng
kwestia sa wcigz powstajace nowe kanaly przemytu produktéw leczniczych, rowniez
generujace straty dla budzetu panstwa. Proponowane nowe regulacje prawne, ktére zwieksza
kompetencje nadzorcze organdw PIF przetozg si¢ na ograniczenie nielegalnych praktyk w tym

zakresie.

Opioidy s3 stosowane w medycynie, gtéwnie w celach przeciwbolowych np. morfina, fentanyl,
metadon, buprenorfina, oksykodon. Niestety w dobie spoleczenstwa informacyjnego
niezwykle tatwo jest dostgpna wiedza o mozliwych zastosowaniach produktow leczniczych
w celach pozamedycznych. Niewystarczajacy i nieskuteczny nadzor nad obrotem detalicznym
produktami leczniczym, wynikajacy z rozproszenia go migdzy 16 niezaleznych organdw,
ogranicza wykrywalno$¢ nieprawidlowosci na rynku i skutkuje rozkwitem nielegalne;j
sprzedazy produktéw leczniczych. Mniejsza wykrywalno$¢ nieprawidtowosci skutkuje
natomiast rzadkim stosowaniem administracyjnych kar pienigznych wobec podmiotow
dziatajacych niezgodnie z przepisami prawa. Prowadzi to do obnizenia wplywoéw finansowych

do budzetu panstwa.

Nalezy zauwazy¢, ze obecnie inspektorzy farmaceutyczni moga przeprowadzi¢ czynnosci
kontrolne jedynie w miejscach objetych zezwoleniem na prowadzenie dzialalnosci.
Projektowana ustawa uprawnia inspektorow do kontroli podmiotu ktéry moze posiadac,
dokonywa¢ obrotu lub posredniczy¢ w obrocie produktami leczniczymi, substancjami
czynnymi lub substancjami pomocniczymi, a wigc w istotny sposob poszerza kompetencje PIF.
Powyzsze powinno roéwniez skutkowaé wyeliminowaniem nielegalnej praktyki sprzedazy
produktéw leczniczych z pominigciem legalnego tancucha obrotu, np. przez Internet, co w
konsekwencji spowoduje zatrzymanie produktéw leczniczych w legalnym obrocie. Takie
dziatanie bezposrednio przetozy si¢ na finanse panstwa poprzez ograniczenia luki VAT, a takze

zabezpieczenie zycia 1 zdrowia obywateli.

Podkresli¢ nalezy, ze Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem administracji
panstwowej zatrudniajagcym pracownikow o ugruntowanej wiedzy i kompetencjach, ktorych

brakuje w organach S$cigania. Skutkuje to czgsto trudno$ciami w prowadzonych
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postepowaniach wobec przestepstw farmaceutycznych. Wzmocnienie PIF w wyniku
rozszerzenia kompetencji kontrolnych z jednej strony odciazy organy S$cigania, z drugiej

zmaksymalizuje wykrywalno$¢ tego rodzaju przestepstw.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego jest nadrzednym celem organu nadzorujacego rynek
farmaceutyczny. Leki sg szczegolng grupa produktow, ktora mimo ze moze powodowac istotne
zagrozenia dla zdrowia i1 zycia, szczegdlnie osob maloletnich to obecnie jest dostgpna
w nieustalonej blizej liczbie miejsc (sklepy, stacje benzynowe, bazary) i oferowana
w niekontrolowany sposob. Leki sg szczegdlng grupa produktéw, réwniez z uwagi na
ztozonos$¢ procesu projektowania, badan klinicznych, wytwarzania i1 dopuszczenia do obrotu.
Z uwagi na to priorytetem panstwowej polityki zdrowotnej zawsze powinno by¢

zagwarantowanie pacjentom niezaktdéconego dostepu do produktow leczniczych.

Nalezy wskazaé, ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powinien gwarantowa¢ mozliwosci
korzystania z systemu ochrony zdrowia przez zapewnienie sprawnie funkcjonujacego tancucha

dystrybucji farmaceutyczne;j.

Zasady prawidtowej dystrybucji lekéw powinny obejmowacé producenta leku, hurtownie
farmaceutyczne oraz apteki. Dostepnos¢ produktow leczniczych dla pacjenta bedzie wynikiem

funkcjonowania prawidtowego tancucha dystrybucji.

Zadaniem Glownego Inspektora Farmaceutycznego jest takze zapewnienie, aby zawod
farmaceuty byt wykonywany z nalezyta staranno$cia przez podmioty fachowe. Zwigkszenie
roli Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego umozliwi réwniez wsparcie w samorealizacji
farmaceutow, podnoszenia ich kwalifikacji, a takze rozwoju zawodowego farmaceutow, co

znaczaco przyczyni si¢ do poprawy udzielanych §wiadczen na rzecz pacjentow.

Projektowana ustawa stwarza dla Ministra Zdrowia podstaw¢ wigkszego wplywu na Inspekcje
Farmaceutyczna, a Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu wicksze mozliwosci
koordynacyjno-nadzorcze. Begdzie on moégt bezzwlocznie, odpowiednio do potrzeb,
uruchamia¢ posiadane sity 1 $rodki w celu zapewnienia odpowiedniej reakcji organéw panstwa
do zagrozen. Proponowane rozwigzanie stwarza réwniez potencjal do utworzenia przestrzeni,
w ktorej wszelkie informacje przekazywane przez pacjentéw moga i powinny by¢ gromadzone

1 przekazywane do dalszej reakc;ji PIF.

Nie bez znaczenia jest potrzeba skoordynowania polityki informacyjnej w obszarze PIF.

Istniejacy sztuczny podzial na kontrole obrotu detalicznego 1 inspekcje wytwarzania i obrotu
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hurtowego jest szkodliwy z punktu widzenia odbiorcow tj. zardwno pacjentow, farmaceutow,

jak 1 pozostaty personel zatrudniony w branzy farmaceutyczne;.

Projektowana ustawa utatwi rowniez wspOlprace pomiedzy Inspekcja farmaceutyczng
a Krajowa Administracjg Skarbowa (KAS) w obszarze przeciwdziatania nieprawidtowosciom
zwigzanymi z wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi.
Stuzba Celno-Skarbowa walczy z przemytem i nielegalnym wprowadzaniem do obrotu
produktow, ktore w rzeczywistosci moga bardziej szkodzi¢ niz pomagac. Aspekt podatkowy
w tym przypadku ma ogromne znaczenie, a fundamentalne ochrona zycia 1 zdrowia. Dlatego
niezbedne jest zacie$nienie wspotpracy tych stuzb z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym
réwniez w obszarze obrotu detalicznego produktami leczniczymi, co pozwoli skutecznie
przeciwdziata¢ nieprawidlowosciom na rynku farmaceutycznym. Wspolpraca z KAS
w obszarze dotychczas nieobjetym nadzorem PIF otworzy nowy etap w zwalczaniu
przestepczosci farmaceutycznej. Pozwoli to na wyeliminowanie patologii zagrazajacych zyciu
1 zdrowiu pacjentow, w szczegdlnosci uszczelni obrdt produktami leczniczymi. Podkresli¢
nalezy, ze nadal istnieje problem brakdéw na polskim rynku lekow, ktory odczuwaja pacjenci,
a ktory najczescie] wynika z dziatan sprzecznych z prawem. Aktualnie istnieje 16 odrebnych
organdéw, ktore nie sg w stanie podja¢ skutecznej wspotpracy z KAS, w szczegolnosci w
zakresie wymiany informacji, majacych znaczenie dla realizacji ustawowych zadan zaréwno
PIF, jak i KAS. W oparciu o przepisy projektowanej ustawy na biezaco beda przekazywane
informacje o ujawnionych probach wprowadzenia do obrotu sfatszowanych produktow
leczniczych oraz substancji czynnych, wyniki badan laboratoryjnych produktow leczniczych
lub substancji czynnych, a takze dane dotyczace podmiotow, ktore prowadzily wytwarzanie
lub obrét produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi z naruszeniem obowigzujacych
przepisow prawa. Planowana pionizacja PIF pozwoli rowniez na zaplanowanie wspolnych
szkolen 1 konferencji, dotyczacych wykrywania 1 przeciwdzialaniu naruszen obowigzujacego

prawa w zakresie wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi.

W projekcie ustawy przewidziano zastapienie wyrazenia ,,Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna” 1i,Inspekcja  Farmaceutyczna” wyrazeniem ,,Glowny Inspektor
Farmaceutyczny” z uwagi na fakt, ze po wprowadzonych zmianach to Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowej bedzie wykonywat wszystkie

zadania przewidziane dla PIF. Z tego powodu w projekcie w miejscach gdzie ustawa odnosita
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si¢ do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego =zastgpiono ten organ organem

przejmujacym jego zadania tj. Glownym Inspektorem Farmaceutycznym.

W projekcie przewiduje si¢ zmian¢ szeregu ustaw, ktore to zmiany sg zwigzane z omdéwiong
pionizacja PIF 1 majg charakter wynikowy w zwigzku ze zmianami w ustawie z dnia 6 wrze$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.).
Projekt zawiera przepisy przej$ciowe i dostosowujace zwigzane ze zmiang struktury PIF.

W przepisach dostosowujacych przewidziano, ze po wejsciu w zycie ustawy wojewddzkie
inspektoraty farmaceutyczne beda podlegaty wiaczeniu w struktury Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Z tym dniem Glowny Inspektor Farmaceutyczny wstapi we wszelkie prawa
1 obowigzki dotychczasowych wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych. Wszelkie mienie
ruchome, naleznosci 1 zobowigzania dotychczasowych wojewodzkich —inspektoréw
farmaceutycznych przejmie Glowny Inspektor Farmaceutyczny. Jednocze$nie, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny stanie si¢ rowniez strong porozumien iuméw zawartych przez

wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych.

Z uwagi na fakt, ze czg$¢ nieruchomosci wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych
stanowi wlasnos¢ Skarbu Panstwa 1 zostala oddana w trwaly zarzad wojewddzkim
inspektoratom farmaceutycznym, w drodze decyzji, przewiduje si¢, iz zostang one
przeznaczone na potrzeby Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, natomiast do dnia
wejscia w zycie ustawy, na wniosek Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, organ,
o ktorym mowa w art. 60 ust. 1 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o gospodarce
nieruchomosciami (Dz. U. z 2021 r. poz. 1899 oraz z 2022 r. poz. 1846), tj. aktualnie minister
wlasciwy do spraw budownictwa, planowania 1 zagospodarowania przestrzennego oraz
mieszkalnictwa, wydaje decyzje, w ktdrej orzeka o wygasnigciu prawa trwaltego zarzadu
przyshugujacego wojewodzkiemu inspektoratowi farmaceutycznemu 1o nieodptatnym
ustanowieniu prawa trwatego zarzadu w stosunku do przedmiotowych nieruchomosci na rzecz
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Przepis ten wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od

dnia ogloszenia.

Przewiduje si¢, ze zarowno wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni jak i1 pracownicy
wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych stang si¢ pracownikami Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Dotychczasowi wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni
stang si¢ wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi kierujacymi oddzialami Gléwnego

Inspektoratu Farmaceutycznego. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny bedzie
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wykonywat zadania w strukturach centrali Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, gdyz
zgodnie z projektowang regulacja centrala Giownego Inspektoratu Farmaceutycznego
przejmuje zadania oddziatu, ktorego obszar pokrywa si¢ zobszarem wojewddztwa

mazowieckiego.

Projekt przewiduje rowniez przepisy przejsciowe wskazujace, ze decyzje, postanowienia oraz
wszelkie inne dokumenty wydane przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego

zachowaja waznos¢.

Wszelkie postepowania wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejsScia w zycie ustawy beda

dalej prowadzone przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

I1. Nadzor nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi

Majac na wzgledzie zwigkszenie jakosci wykonywanych czynno$ci medycyny laboratoryjnej,
zaktada si¢ powierzenie nadzoru nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu. Jest to nowe rozwigzanie, ktore ma zapewni¢ wysoka jakos¢
ustug $wiadczonych przez medyczne laboratoria diagnostyczne. Kontrole medycznych
laboratoriow diagnostycznych przeprowadza¢ beda inspektorzy do spraw medycyny

laboratoryjnej upowaznieni przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac si¢ do problematyki nadzoru nad laboratoriami na gruncie ustawy z dnia 15 wrze$nia
2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...) i ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, nalezy stwierdzi¢, ze obowigzujace obecnie regulacje nie zapewniaja
nalezytego systemu nadzoru nad tego rodzaju dziatalnoscig. W obecnym stanie prawnym
uprawnienia nadzorcze przypisane organom publicznym przewiduje jedynie ustawa z dnia 15
wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, ktora przewiduje nadzoér Ministra Zdrowia nad
prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j. Jest
to jedyna regulacja w przedmiotowej ustawie dotyczgca nadzoru w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej, brak jest natomiast przepisoéw okreslajacych zasady nadzoru nad faktycznym
wykonywaniem dziatalnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej. Roéwniez ustawa z dnia 15
wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej nie przewiduje regulacji ustanawiajacych nadzor

nad prawidtowo$cig wykonywania badan laboratoryjnych.

Podkresli¢ rowniez nalezy, ze przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne aktualnie nie przewiduja nadzoru w zakresie diagnostyki laboratoryjnej. Tym
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samym, przedmiotowy obszar efektywnie nie jest nadzorowany. Wprowadzane przepisy
odnosza si¢ do objecia nadzorem laboratoriow przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
i dotycza zadan stricte zwigzanych z zadaniami przypisanymi temu organowi. W pozostatym
zakresie zastosowane zostaly odestania do ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej. Kompetencje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego powinny kompleksowo
zosta¢ wyrazone w jednym dedykowanym do tego miejscu jakim jest ustawa z dnia 6 wrze$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Brakuje tez regulacji dotyczacych sankcji prawnych za nieprzestrzeganie wymagan w zakresie
jakosci wykonywanych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Obowigzujace przepisy okreslajg
wymagania 1 standardy dla medycznych laboratoriow diagnostycznych, jednak ich

przestrzeganie w praktyce nie podlega kontroli.

Nalezy zauwazy¢, ze inspektorzy farmaceutyczni Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
1 wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych w chwili obecnej kontrolujg juz systemy
zapewniania jakosci badan produktow leczniczych, substancji czynnych oraz substancji
pomocniczych. Badania obejmuja rowniez badania produktow leczniczych krwiopochodnych.
Przyja¢ nalezy, ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny juz dzisiaj nadzoruje prawidtowosé
wykonywania badan laboratoryjnych w laboratoriach kontroli jakosci lekdéw, o ktorych mowa

w art. 22 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Wobec tego nalezy stwierdzi¢, ze organy PIF posiadaja juz doswiadczenie w nadzorze m.in.

dotyczacym wykonywania badan laboratoryjnych.

Przypisanie kompetencji nadzorczych nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi
organowi administracji publicznej jest dziataniem wlasciwym i pozadanym, ze wzgledu na
zapewnienie wlasciwego nadzoru panstwa nad dang dziedzing, zapewniajac kontrol¢ objeta
rezimem administracyjnym (decyzyjnym), ktdrego samorzad zawodowy sprawowac nie moze,
z oczywistych wzgledow chociazby braku mozliwosci objecia nadzorem dziatalnosci

gospodarczej, co wynika ze specyfiki jego funkcjonowania.

Zgodnie z raportem NIK z dnia 30 czerwca 2017 r., znak: KZD.430.001.2017,
w 11 kontrolowanych jednostkach (28%) stwierdzono nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
wewnatrzlaboratoryjnego systemu zarzadzania jakoScig dotyczace nierejestrowania
inieanalizowania  btedow  dla  poszczegdlnych  faz  procesu  diagnostycznego,

nieewidencjonowania warunkow $rodowiskowych wykonywania badan laboratoryjnych oraz
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nieuczestniczenia w programach zewnetrznej oceny jakosci wszystkich badan wykonywanych

w laboratorium, dla ktorych takie programy byty prowadzone.

Ponadto, NIK stwierdzit, ze w 10 jednostkach (25%) nie zamieszczano w formularzach
zlecenia badania laboratoryjnego wymaganych informacji, w szczegolnosci daty 1 godziny
pobrania materialu do badania, daty i godziny przyje¢cia materiatu do laboratorium oraz danych
osoby pobierajacej materiat biologiczny. W konsekwencji, laboratorium wykonujace badanie
nie zamieszczalo wymaganych informacji w sprawozdaniach z przeprowadzonych badan.

Powyzsze wskazuje, ze nadzor nad laboratoriami diagnostycznymi jest niewystarczajacy.

Zgodnie z zaleceniem NIK nalezy wprowadzi¢ system licencjonowania medycznych
laboratoriow diagnostycznych powigzany z oceng jako$ci badan, co zapewni nalezyte
wykonywanie czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej oraz wymagang jakos$¢ badan

diagnostycznych. Projektowana ustawa stanowi wypetnienie ww. wytycznych NIK.

Podjecie dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu medycznego laboratorium diagnostycznego
bedzie wymagalo uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych, zwanego dalej ,,Rejestrem”. Rejestr bedzie prowadzony przez Gltownego

Inspektora Farmaceutycznego.

Podmioty ubiegajace si¢ o wpis do Rejestru bedg musiaty dysponowa¢ pomieszczeniami oraz
wyposazeniem odpowiednim do zakresu wykonywanych badafh i zatrudnia¢ kierownika
laboratorium w pelnym wymiarze czasu pracy oraz dolaczy¢ Dokumentacje Glowna Miejsca
Prowadzenia Dziatalnosci sporzadzong zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Medycyny

Laboratoryjne;j.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia bedzie okreslal m.in.
wymagania Dobrej Praktyki Medycyny Laboratoryjnej, majac na wzgledzie rodzaj
wykonywanych czynno$ci medycyny laboratoryjnej, zapewnienie ich odpowiedniej jakos$ci,
przechowywania 1 transportu materialu biologicznego. Medyczne laboratoria diagnostyczne
beda obowigzane do przestrzegania tych wymagan. W drodze rozporzadzenia zostanie

okreslony rowniez wzor wniosku o wpis do Rejestru.

Przed wpisem podmiotu do Rejestru Glowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie podejmowat
decyzje o koniecznos$ci przeprowadzenia kontroli albo jej braku, w oparciu o analize ryzyka

przeprowadzong przez inspektora do spraw medycyny laboratoryjne;.
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Rejestr bedzie prowadzil Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w systemie teleinformatycznym
1 bedzie on jawny. Administratorem danych zawartych w Rejestrze bedzie Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny a administratorem systemu bedzie jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia wiasciwa w zakresie systemoOw informacyjnych w ochronie zdrowia

(aktualnie — Centrum e-Zdrowia).

Za 7lozenie wniosku o wpis do Rejestru bedzie pobierana optata w wysokosci 100%
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod
z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtéwnego Urzgdu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”. Za
ztozenie wniosku o zmian¢ w Rejestrze bedzie pobierana oplata w wysokosci polowy
przecig¢tnego miesi¢cznego wynagrodzenia. Organ bedzie mogl, w drodze decyzji, odmowic

dokonania wpisu, dokona¢ zmiany oraz wykresli¢ podmiot z Rejestru.

Gltowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie odmawial dokonania wpisu do Rejestru gdy
w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku wnioskodawca zostat z niego wykreslony
zuwagi na to, ze wnioskodawca przestal spelnia¢ wymogi okreslone przepisami prawa
konieczne do uzyskania wpisu, jezeli podmiot prowadzacy medyczne laboratorium
diagnostyczne prowadzacy laboratorium nie usungt w wyznaczonym terminie uchybien

stwierdzonych w drodze decyzji.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie odmawial wykreslenia z Rejestru jezeli w dacie
ztozenia wniosku o wykre§lenie toczy si¢ postepowanie wszczgte z urzedu w  przedmiocie

wykreslenia wnioskodawcy z Rejestru.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie wykreslat medyczne laboratorium diagnostyczne

z Rejestru:

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

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

3) jezeli podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne prowadzacy
laboratorium nie usungl w wyznaczonym terminie uchybien stwierdzonych w drodze

decyz;ji.
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mogt wykreslic medyczne laboratorium
diagnostyczne z Rejestru gdy stwierdzi naruszanie obowiazkdéw przez medyczne
laboratorium diagnostyczne takich jak:

1) przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Medycyny Laboratoryjne;j;

2) stosowanie standardow jakosci okreslajacego obowigzki, procesy i1 srodki zarzadzania
ryzykiem zwigzane z prowadzong dziatalnoscia;

3) prowadzenie, przechowywanie 1 aktualizacja procedur standardow jakosci
obowigzujgcych w laboratorium;

4) zapewnienie obecnosci kierownika laboratorium w czasie pracy laboratorium,
a w przypadku jego nieobecno$ci wyznaczenie jego zastepcy spelniajagcego wymagania
okreslone dla kierownika laboratorium;

5) pelnienie przez kierownika funkcji w wigcej niz jednym laboratorium diagnostycznym.

Przewiduje si¢ mozliwos¢ zawarcia umowy o wykonanie czynnosci medycyny laboratoryjnej
z innym podmiotem wpisanym do Rejestru. Kopi¢ umowy nalezy przesta¢ do Gtownego

Inspektora Farmaceutycznego.

Kontrole medycznych laboratoriow diagnostycznych wykonujg inspektorzy do spraw
medycyny laboratoryjnej upowaznieni przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
Przewiduje si¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli doraznej w przypadku podejrzenia braku

przestrzegania przez podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne przepiséw
ustawy.

Na podstawie ustalen kontroli Giéwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mogt w drodze

decyzji:

1) wstrzymaé, wykonywanie dziatalnosci laboratorium w calo$ci albo w czg$ci do czasu
usunigcia stwierdzonych uchybien; w decyzji okresla si¢ termin usunigcia stwierdzonych
uchybien;

2)  wykresli¢ medyczne laboratorium diagnostyczne z Krajowego Rejestru Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych, jezeli podmiot prowadzacy laboratorium nie usunagt

W wyznaczonym terminie uchybien stwierdzonych w drodze decyzji.

W celu sprawdzenia czy medyczne laboratorium diagnostyczne wykonuje badania w sposob
prawidlowy Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mogt przekaza¢ medycznemu
laboratorium diagnostycznemu probke do przeprowadzenia badania, tzw. probke kontrolna.

Koszt badania probki kontrolnej bedzie ponosit podmiot prowadzacy medyczne laboratorium
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diagnostyczne. Po przeprowadzeniu badan probki kontrolnej medyczne laboratorium
diagnostyczne przekazuje Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu wyniki badan, wraz
z dokumentacjg stanowigca wydruk zurzadzenia, na ktorym przeprowadzono badanie

1 materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania probki kontrolne;.

W  przypadku gdy rozbiezno$¢ miedzy wynikami badan przeprowadzonymi przez
laboratorium, a wynikami badan przeprowadzonych przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego uzasadnia podejrzenie, ze dzialalno$¢ laboratorium moze powodowac
zagrozenie dla zycia lub zdrowia, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mogl nakazaé
wstrzymanie wykonywania dziatalno$ci medycznego laboratorium diagnostycznego do czasu
usunigcia stwierdzonych uchybien, na okres nie dluzszy niz 6 miesigcy. W takim przypadku
podmiot prowadzacy medyczne laboratorium diagnostyczne moze wystapi¢ do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne przeprowadzenie badania probki
kontrolnej na wtasny koszt. W przypadku jezeli podmiot prowadzacy medyczne laboratorium
diagnostyczne nie wystapit o ponowne przeprowadzenie probki kontrolnej w okresie
wskazanym w decyzji albo wyniki badan probki kontrolnej ponownie wykazuja rozbiezno$¢
istotng rozbiezno$¢ Glowny Inspektor Farmaceutyczny wykresla medyczne laboratorium

diagnostyczne z Rejestru.

W przypadku stwierdzenia rozbieznosci, ktora nie stanowi zagrozenia dla zycia lub zdrowia
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje usunigcie stwierdzonych uchybien. W przypadku
nieusuni¢cia uchybien Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny wykre§la medyczne laboratorium

diagnostyczne z Rejestru.

W projekcie ustawy przewidziano przepis o karach pieni¢znych, zgodnie z ktérym kto
prowadzi czynno$ci z zakresu medycznych badan laboratoryjnych bez uzyskania wpisu do
Rejestru podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500.000 zi. Karze do 20.000 zt bedzie
podlegat ten kto nie przekazuje Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii umowy o

wykonanie czynnosci medycyny laboratoryjne;.

W celu prawidtowego nadzoru nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi przewiduje
si¢, ze Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej dziatajacy na
podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie Centralnego
Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 45 oraz
72017 r. poz. 88) oraz Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej

dzialajacy na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie
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Centralnego Osrodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej (Dz. Urz. Min. Zdrow.
poz. 44 oraz z 2017 r. poz. 89), beda podlegaly wlaczeniu w struktury Gtoéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego.

W tym celu zaproponowano okreslone regulacje dostosowujace, zgodnie z ktorymi wszelkie

prawa, obowigzki, sktadniki majatkowe itp. przejmie Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.

Z uwagi na fakt, ze obowiagzek uzyskania wpisu do Rejestru jest nowoscia przewiduje sie, ze
podmioty, ktore w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy prowadza medyczne laboratoria
diagnostyczne, maja obowigzek ztozy¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Laboratoriow,

w terminie 36 miesiecy od dnia wejscia w Zycie tego przepisu.
I11. Kontrola

Projekt ustawy zaktada dodanie nowego rozdziatu dotyczacego kontroli przeprowadzanych
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, ktory bedzie regulowat te zagadnienia. Przede
wszystkim proponuje si¢ ze sztucznym podzialem na 2 instytucje — kontrole 1 inspekcje. W

mys$1 zaproponowanych przepiséw pozostanie tylko jedna z nich — kontrola.

Przewiduje si¢ uchylenie art. 37at ust. 1-7, art. 37au, art. 119, art. 120b, art. 122b—art. 122g,
art. 122k oraz art. 123 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, co jest
zwigzane z dodaniem w nowelizowanej ustawie rozdziatu 8a, ktory kompleksowo odnosi si¢
do kwestii uregulowanych w uchylanych przepisach. W aktualnie obowigzujacej tresci ustawy
przepisy regulujace zasady prowadzenia kontroli przedsigbiorcéw sa rozmieszczone w wielu
rozdziatach wchodzacych w sktad tej ustawy. Uchylenie przedmiotowych przepiséw oraz
usystematyzowanie tych regulacji w ramach jednej jednostki systematycznej (rozdziatu) jest

wiec uzasadnione.

Projektowany art. 123c ust. 1 wskazuje zakres kontroli przeprowadzanych przez Gtownego

Inspektora Farmaceutycznego.

W projekcie wskazano, ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mégt przeprowadzaé
kontrole dziatalnosci kazdego podmiotu, ktéory moze posiadaé, dokonywaé obrotu lub
posredniczy¢ w obrocie produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub substancjami
pomocniczymi w zakresie prawidlowo$ci tych czynnos$ci oraz jakosci i1 warunkéw
przechowywania tych produktow lub substancji, z wylaczeniem osob fizycznych posiadajacych

produkty lecznicze na wlasne potrzeby lecznicze.
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Ponadto przewiduje si¢ przepis o kontroli o charakterze sprawdzajacym, pozwalajacej na
weryfikacje wykonania przez posiadacza zezwolenia decyzji zobowigzujacych do usunigcia

naruszen prawa stwierdzonych podczas wcze$niejszej kontroli.

Projektowany przepis art. 123d wskazuje sposob i terminy wszczecia kontroli planowej oraz
przestanki uzasadniajgce przeprowadzenie kontroli doraznej. O terminie rozpoczecia kontroli
albo inspekcji planowej Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia co najmniej na 30 dni

przed planowanym terminem kontroli.

Proponowane brzmienie art. 123e ma na celu przyznanie Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu kompetencji do sprawdzenia rzetelno$ci i terminowosci prowadzenia przez
przedsigbiorcéw ewidencji transakcji zbycia i nabycia produktéw leczniczych, weryfikacji
dokumentow, ktorych dane zawiera ewidencja oraz sprawdzania dokumentow zwigzanych
z odmowami realizacji zamdOwien na produkty objete refundacja, bez koniecznosci
przeprowadzania postepowania kontrolnego. Organy beda miaty réwniez mozliwos¢
weryfikacji danych zawartych w ww. ewidencjach i dokumentach. Wprowadzenie takiej
regulacji ma na celu ograniczenie ucigzliwosci kontroli dla przedsigbiorcy, zwtaszcza
w sytuacjach uzyskania informacji od innych organdéw lub podmiotéw o mogacych istnie¢
nieprawidlowos$ciach. Dla przeprowadzenia analizy i weryfikacji ww. informacji, zawartych
w dokumentach, nie jest konieczne przeprowadzenie kontroli w miejscu prowadzenia

dziatalnosci gospodarczej, ktora zawsze wigze si¢ z pewnymi utrudnieniami dla przedsigbiorcy.

Proponowane brzmienie art. 123f okresla zakres informacji zawartych w upowaznieniu do

przeprowadzenia kontroli udzielonym przez Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Projektowany art. 123g wskazuje kto przeprowadza kontrole oraz kto moze w niej
uczestniczy¢. Przewiduje sie, ze jezeli nie jest mozliwe dorgczenie upowaznienia do
przeprowadzenia kontroli kontrolg mozna rozpoczaé bez koniecznosci doreczenia
upowaznienia. W takim przypadku upowaznienie do przeprowadzenia kontroli dorgcza si¢
kontrolowanemu bez zbednej zwtoki. Wprowadzenie przepisu tej tresci jest uzasadnione
powszechnymi w praktyce sytuacjami, w ktorych przedsiebiorcy blokuja przeprowadzenie
kontroli, uniemozliwiajac dorgczenie im upowaznienia do kontroli. Brzmienie projektowanego
ust. 6 art. 123g pozwala na przeprowadzenie kontroli doraznej réwniez poza godzinami
deklarowanej aktywnosci, jezeli jest to uzasadnione zagrozeniem dla jakoS$ci, bezpieczenstwa

stosowania lub skuteczno$ci produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.



21—

Projektowany ust. 8 art. 123g Prawa farmaceutycznego ma na celu wprowadzenie regulacji
zobowigzujacej Osobe Wykwalifikowang, Osobe Odpowiedzialng i kierownika apteki do
udzialu w czynno$ciach kontrolnych prowadzonych w miejscu wykonywania obowigzkoéw
przez te osoby. W ocenie projektodawcy takie rozwigzanie jest konieczne przez wzglad na
kluczowa role ww. oséb w prowadzeniu dzialalnosci kontrolowanych podmiotow oraz
specyfike wykonywanych przez nie funkcji. Personel kontrolowanego bedzie obowigzany do
wprowadza mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli w hurtowni farmaceutycznej pod
nieobecnos¢ osoéb umocowanych do reprezentowania kontrolowanego. W takiej sytuacji
przeprowadzenie kontroli bedzie mozliwe przy obecnosci pracownikéw lub przywotanego
swiadka, bedacego funkcjonariuszem publicznym. Tre$¢ przepisu jest analogiczna do regulacji
z art. 50 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz.

162, z p6zn. zm.).

Projektowany art. 123h zawiera doprecyzowany i1 poszerzony zakres uprawnien inspektorow
podczas kontroli. Poszerzone zostaly uprawnienia dotyczace wstepu i ogledzin miejsc
wykonywania dziatalnosci, w tym §rodkdéw przewozowych wykorzystywanych w prowadzonej
dziatalnosci. Praktyka pokazuje, ze zmiana taka, dla efektywnej i realnej kontroli, jest
konieczna 1 wuzasadniona, albowiem w obecnym stanie faktycznym kontrolowani
uniemozliwiajg dostepu do pomieszczen, pojazdoéw, schowkow, itd., co do ktdrych istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze shuzg one do faktycznego prowadzenia dzialalno$ci z zakresu
wytwarzania i dystrybucji produktow leczniczych. doprecyzowano przepisy w zakresie zadania
przez inspektoréw dokumentacji zwigzanej z prowadzong dzialalno$cia. W tym przypadku
inspektorzy PIF spotykaja si¢ z oporem ze strony kontrolowanych, ktdrzy nie przekazuja
kluczowych dokumentéw niezbednych do odtworzenia schematu prowadzenia dziatalnosci. W
obu wskazanych powyzej przypadkach przedsiebiorcy uzasadniaja swoje dziatania brakiem
stosownej regulacji. Ponadto wprowadzono mozliwo$¢ legitymowania 0sob przebywajacych w
miejscu prowadzenia kontroli oraz zobowigzania kontrolowanego do usunigcia uchybien
porzadkowych i organizacyjnych, w szczeg6lnosci do usunigcia 0sob przeszkadzajacych w jej
wykonywaniu. Projektowany ust. 3 art. 123h naktada z kolei na kontrolowanego obowigzek
wspoOtpracy z kontrolerami i doprecyzowuje zakres czynno$ci, do ktorych kontrolowany jest
zobowigzany w toku kontroli. W ust. 4 art. 123h przewiduje si¢, ze kontrolerzy prowadzacy
kontrole beda mogli swobodnie porusza¢ si¢ po terenie objetym kontrola, nie beda mieli

obowigzku uzyskiwania przepustek 1 nie beda podlega¢ przeszukaniu. Uniemozliwi to
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obstrukcje kontroli przez kontrolowanych. Praktyka PIF pokazuje bowiem, ze kontrolowani
stosujg zapisy swoich wewnetrznych regulaminéw obiektow, w ktdrych wykonywana jest
dziatalno$¢ gospodarcza, do opdzniania lub utrudniania przeprowadzenia czynno$ci

kontrolnych przez kontrolerow.

Projektowane art. 123j i art. 123k regulujg kwestie sporzadzania raportow. W art. 1231

uregulowano kwestie prowadzenia ksigzki kontroli.

Dodano przepisy, zgodnie z ktérymi podczas przeprowadzania kontroli inspektor
farmaceutyczny, inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego,
inspektor do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz
inspektor do spraw medycyny laboratoryjnej bedzie mogl dokona¢ zabezpieczenia dowodow,
jezeli jest to niezbgdne dla potrzeb kontroli. Projektowane art. 123n—art.123q okreslaja
procedure zabezpieczania dowodow zgromadzonych w toku kontroli. W obecnym stanie
prawnym brak jest takich uregulowan. W zwigzku z tymi przepisami proponuje si¢ dodanie
projektowanego art. 132f, penalizujacego bezprawne naruszenie zabezpieczenia dowodow
pozostawionych w siedzibie kontrolowanego albo bezprawne wykorzystanie lub usunigcie
dowodow lub produktow zabezpieczonych w toku kontroli. Uzasadnieniem objecia karalnoscia
tego rodzaju zachowan jest potrzeba nalezytego zabezpieczenia dowodow lub produktow

zabezpieczonych w toku kontroli.

Dodano przepis, zgodnie z ktérym inspektorzy podczas przeprowadzania kontroli beda
korzystali z ochrony przewidzianej w ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, dla

funkcjonariuszy publicznych. Powyzsze powinno zapewni¢ bezpieczenstwo inspektorow.

Dodano przepis wprowadzajacy odestanie do Kodeksu postgpowania administracyjnego
w zakresie doreczen korespondencji w toku postepowania kontrolnego i pokontrolnego.
Przyjecie takiego rozwigzania jest niezbedne przez wzglad na konieczno$¢ uregulowania
1 zabezpieczenia skutecznosci dorgczen w toku tych postepowan. Praktyka wskazuje, ze
najczestszym sposobem na utrudnienie badZz opoOznienie dzialan organow kontroli jest
niepodejmowanie korespondencji przez przedsigbiorcow lub ich pelnomocnikéw. Wyrazne
odwotanie do przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego jednoznacznie wskaze na

mozliwos$¢ zastosowania przewidzianych w nim instytucji, m.in. dorgczenie zastepcze.

Projektowany art. 123p stanowi, ze do kontroli w zakresie nieuregulowanym w przepisach
ustawy stosuje si¢ przepisy rozdzialu 5ustawy zdnia 6 marca 2018r. — Prawo

przedsiebiorcow. Do kontroli podmiotéw niebedacych przedsigbiorcami przepisy rozdziatu
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5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162, z pozn.
zm.) stosuje si¢ odpowiednio. Przepis dodano z uwagi na fakt, Ze nie wszystkie podmioty

podlegajace kontroli beda przedsigbiorcami.
IV. Wprowadzenie oplaty rocznej za posiadanie zezwolen i wpisow do rejestru.

Projektowany rozdzial 7b ,,Optata roczna” dodawany do ustawy — Prawo farmaceutyczne
zaklada wprowadzenie do polskiego porzadku prawnego modelu wspdtfinansowania nadzoru
nad wytwarzaniem, importem, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi
oraz nad wytwarzaniem, importem i dystrybucja substancji czynnych przez uczestnikow rynku

farmaceutycznego.

Wprowadzenie oplaty rocznej dla podmiotéw prowadzacych dziatalno§¢ nadzorowang przez
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest konieczno$cig zwigkszenia poziomu
finansowania tego organu w sposob, ktory z jednej strony pozwoli na skuteczne biezace
wykonywanie poszerzanych niniejszg ustawg kompetencji, a z drugiej strony zapewni $rodki
finansowe na rozwodj narzedzi wykorzystywanych przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego w jego dziatalno$ci — w szczegdlnosci w obszarach analityki danych i
informatyzacji. Z uwagi na brak mozliwos$ci alokacji wystarczajacych srodkow finansowych w
ramach $rodkow, o ktérych mowa w art. 131c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.) oraz pozostalych srodkéw budzetowych, partycypowanie w kosztach
zwigzanych z nadzorem nad rynkiem farmaceutycznym podmiotow na nim funkcjonujacym
jest zasadniczo jedynym sposobem zapewnienia realnej 1 skutecznej dziatalnosci Glownego

Inspektora Farmaceutycznego.

Projektowane rozwigzania zakladaja, ze podmioty prowadzace reglamentowang przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania i
importu produktow leczniczych, obrotu hurtowego produktami leczniczymi, obrotu
detalicznego produktami leczniczymi, posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi oraz
wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych beda zobowigzane do uiszczania
rocznej oplaty powigzanej zodpowiednimi zezwoleniami badz wpisami do rejestru
dziatalnosci regulowanej. Stawki zasadnicze tej optaty zostaty zréznicowane przez wzglad na
kategorie podmiotow i zwigzang z nimi usredniong skale dziatalnosci objetej zezwoleniem lub

wpisem. Podmioty co do zasady mniejsze (apteki punkty apteczne) bgda zobowigzane uiszczad
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odpowiednio nizsze optaty roczne niz podmioty co do zasady duze (wytworcy). Projektowane

stawki to:

1) 250 zt od zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego;

2) 500 zt od zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej;

3) 1000 zt od zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo wpisu do
Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;

4) 3000 zt od zezwolenia na wytwarzania lub import produktéw leczniczych albo wpisu do

Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

Projekt przewiduje rowniez, ze optata roczna obejmujgca sume optat za zezwolenia lub wpisy
bedzie powigkszana o wysoko$¢ 0,02% przychodu rocznego uzyskanego w poprzednim roku
podatkowym, przy czym wobec mikroprzedsigbiorcéw, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw, zachowana zostanie stawka
podstawowa. Zgodnie z tym zatozeniem podmioty objete projektowanymi regulacjami beda

zobowigzane powigkszy¢ uiszczang optate o 200 zt od kazdego 1 000 000 zt przychodu.

Wymiar podstawowy oplaty rocznej w odniesieniu do poszczegdlnych kategorii zezwolen
zostal ustanowiony w skali progresywne] — najnizsza optata bedzie uiszczana od zezwolen
uzyskiwanych co do zasady przez relatywnie niewielkie podmioty gospodarcze funkcjonujace
na rynku farmaceutycznym i obejmujace dziatalno$¢ o najmniejszej skali (punkty apteczne,
apteki). Wysoko$¢ optaty pobieranej od zezwolenia wzrasta w kolejnych kategoriach
podmiotéw (hurtowniach farmaceutycznych, wytworcach itp.), ktére co do zasady generuja
wyzsze przychody. Optaty state zostaly zatem wprowadzone w sposéb proporcjonalny do
prowadzonej dziatalno$ci. Ponadto wszystkie podmioty, z wyjatkiem mikroprzedsigbiorcow,
beda obowigzane do uiszczania oplaty rocznej, ktora bedzie zwigkszana o 0,02% przychodu —
wysokos¢ ta bedzie uzalezniana od przychodu wiec w przypadku mniejszych podmiotdéw oplata

bedzie nizsza niz w przypadku podmiotéw najwiekszych.

Podstawowa opfata roczna nie przekracza wysokos$ci kwoty za wydanie zezwolenia lub

uzyskanie wpisu do wtasciwego rejestru.

Wymaga podkreslenia, ze rozwigzania regulacyjne przewidujace wspotfinansowanie danego
obszaru dzialalno$ci gospodarczej przez podmioty te dziatalno§¢ wykonujace nie sg novum
zarbwno w polskim systemie prawnym. Wspoéldzielenie kosztow miedzy platnikiem
publicznym a przedsigbiorcami wystgpuje na przyktad na gruncie przepisow o nadzorze nad

rynkiem kapitalowym. Przepisy te przewidujg, ze koszty ponoszone przez Komisj¢ Nadzoru
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Finansowego w zakresie nadzoru nad rynkiem kapitalowym pokrywane sa miedzy innymi
z optat przewidzianych w przepisach o funduszach inwestycyjnych, gietdach towarowych,
obrocie instrumentami finansowymi i ofercie publicznej oraz $rodki wptacane przez banki
z tytutu nadzoru bankowego. Wskazane przepisy przewidujg zarowno roczne oplaty o ustalonej
liczbowo stawce sztywnej (np. za zezwolenie na zarzadzanie sekurytyzowanymi
wierzytelno$ciami funduszu sekurytyzacyjnego albo za zezwolenie na prowadzenie rachunkow
i rejestrow towardw gieldowych), jak rowniez optaty, ktorych stawka okre§lana jest
w wartosciach procentowych (np. wptata z tytulu nadzoru bankowego albo optata roczna

zarzadzajacego alternatywna spotka inwestycyjng).

Finansowanie albo wspotfinansowanie organdw nadzorujacych rynek farmaceutyczny ze
srodkéw pochodzacych od podmiotéw nadzorowanych — czy to w formie optat jednorazowych,
rocznych opflat licencyjnych lub optat zwigzanych z innymi dziataniami tych organoéw (np.
zatwierdzenie raportu albo przeprowadzenie inspekcji) jest powszechng praktyka w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich EFTA — stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz w Wielkiej Brytanii. Jako przyktad mozna podaé
dane pochodzace ze sprawozdan finansowych irlandzkiej agencji lekowej (HPRA) lub jej
brytyjskiej odpowiedniczki (MHRA). Zgodnie z raportem rocznym z funkcjonowania HPRA
zarok 2019 , wplywy z optat (Fee Income) wyniosty w tym roku 27 932 876 euro, co stanowito
okoto 82% calego finansowania agencji ibylo kwota ok. 5,6 raza wigksza niz $rodki
przekazane przez irlandzki departament finansowania zdrowia (Department of Health
Funding). Z kolei raport z dziatalnosci MHRA za lata 2019/2020 wskazuje, ze wptywy z optat
(income from fee generating activities) wynidst w tym okresie 104 600 000 funtow szterlingow,
co stanowilo ok. 67% calego finansowania agencji. Nawet przy zalozeniu, ze wszystkie
pozostale $rodki finansowe wykorzystywane przez MHRA pochodzily bezposrednio ze
srodkoéw budzetowych (co byloby zalozeniem nieprawidtowym, poniewaz nieoszacowana w
sprawozdaniu czg$¢ wplywow MHRA pochodzi z prowadzonych przez agencj¢ badan
naukowych), proporcja wptywow pochodzacy od podmiotéw nadzorowanych do wpltywow

pochodzacych od ptatnika publicznego wynosi ok. 2:1.

Obie wskazane powyzej agencje lekowe pobieraja od podmiotow przez siebie nadzorowanych
nie tylko optaty jednorazowe, ale rOwniez szereg optat rocznych, w tym optat za zezwolenia na
prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie obrotu 1 wytwarzania produktéw

leczniczych.
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Finansowanie albo wspotfinansowanie organdw nadzorujacych rynek farmaceutyczny ze
srodkéw pochodzacych od podmiotow nadzorowanych wystepuja rowniez w Bulgarii,

Chorwacji, Danii, Lotwie, Finlandii i Belgii.

W projekcie ustawy dodano réwniez zmiang w ustawie zdnia 11 grudnia 2018r.
o elektromobilnosci i paliwach alternatywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1083 i 1260) polegajaca
na wylaczeniu Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z obowiazku zapewnienia 50%
udziatu pojazdéw elektrycznych we flocie uzytkowanych pojazdéw. Przepis ten (projektowany
art. 13) wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r. tak jak odpowiedni przepis w ustawie z dnia
11 grudnia 2018 r. o elektromobilnosci i paliwach alternatywnych. Przewidziano rowniez
regulacj¢ przejsciowa, zgodnie z ktora, do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nie stosuje
si¢ art. 68 ustawy z dnia 11 grudnia 2018 r. o elektromobilnosci i paliwach alternatywnych.
Przepis ten stanowi, ze naczelny lub centralny organ administracji panstwowej, o ktorym mowa
w art. 34, zapewnia, aby udziat pojazdow elektrycznych we flocie uzytkowanych pojazdow
wynosit co najmnie;j:

1) 10% — od dnia 1 stycznia 2022 r.;

2) 20% — od dnia 1 stycznia 2023 r.

Powyzsza zmiana ma na celu dostosowanie sytuacji prawnej do stanu faktycznego. Nalezy
zauwazy¢, ze po dokonaniu pionizacji PIF nie bedzie mozliwe sprostanie przez Gtownego
Inspektora  Farmaceutycznego wymaganiom ustawy zdnia 11 grudnia 2018 .

o elektromobilnosci i paliwach alternatywnych.

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie pierwszego dnia miesigca nast¢pujacego po uptywie

6 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

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

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

3) art. 18 ust. 4, ktory wchodzi w zycie po uptywie 4 miesigcy od dnia ogloszenia;

4) art. 22 ust. 1-3, ktore wchodza w zycie po uplywie 11 miesi¢cy od dnia ogloszenia;

5) art. 22 ust. 415 oraz art. 24 pkt 2, ktore wchodza w zycie po uplywie 10 miesiecy od dnia
ogloszenia,;

6) 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;
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7)  art. 13, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

Powyzsze rozroznienie wejscia w zycie poszczegdlnych przepisOw oznacza, ze przepisy
dotyczace pionizacji PIF wejda w zycie wczesniej niz przepisy dotyczace nadzoru Gtownego

Inspektora Farmaceutycznego nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi.

Projekt ustawy nie zawiera przepisoOw technicznych i nie podlega notyfikacji w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597).

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej 1 nie wymaga przedstawienia
wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi
Centralnemu, celem uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia

projektu.

Projekt ustawy bedzie mial wptyw na rynek pracy, bowiem jego skutkiem bedzie zwigkszenie

liczby miejsc pracy dla farmaceutow.

Projektowana ustawa bedzie miala wpltyw na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcow, matych i
srednich przedsigbiorcow w zakresie w jakim be¢dg podlega¢ kontroli Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego. Przedsiebiorcy prowadzacy medyczne laboratoria diagnostyczne beda
ponosili koszty badania tzw. probek kontrolnych w celu sprawdzenia prawidlowosci
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej. Ponadto przedsigbiorstwa beda ponosity
dodatkowe koszty zwigzane z wprowadzang optatg roczng, z tym, ze mikroprzedsiebiorcy beda

zwolnieni z oplaty w wysokosci 0,02% od wysokosci przychodu.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



		2022-10-28T11:39:09+0000
	Ewa Krajewska




