Warszawa, dnia 14 sierpnia 2026 r.

Pani
IZBA GOSPODARCZA KATARZYNA KACPERCZYK
~FARMACJA POLSKA”
Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
L.dz 294/2026

dotyczy: uwagi Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” do projektu ustawy
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (UDER114)

Izba Gospodarcza "FARMACJA POLSKA" pozytywnie ocenia deregulacyjny kierunek projektu.
Popieramy ograniczenie obowigzkéw administracyjnych, dostosowanie praktyki krajowej do
standardéw europejskich oraz urealnienie terminéw i sankeji zwigzanych z wykonywaniem
obowiazkéw przez podmioty odpowiedzialne.

Jednoczeénie czgé¢ projektowanych rozwigzan wymaga doprecyzowania, aby deklarowany.
efekt deregulacyjny zostal osiggniety w praktyce. W szczeg6lnosci Izba postuluje: prawidtowe
ujecie legalnego przekazywania danych przez apteki, wprowadzenie ustawowej mozliwosci
przedluzenia terminu z art. 119a ust. 3 oraz dalsze urealnienie administracyjnych kar
pienieznych.

Uwagi szczegolowe:

e Art. 48 ust. 1 pkt 2. Izba popiera usuniecie bariery, ktéra w praktyce uniemozliwia

kandydatom spelnienie wymogu ze wzgledu na brak odpowiednich zaje¢ w aktualnej
ofercie studiéw podyplomowych. Samo uzaleznienie wymogu od tego, czy przedmiot
o nazwie "biotechnologia" znajdowal si¢ w programie studiéw, moze jednak prowadzi¢
do przypadkowego roznicowania kandydatow.
Lepszym rozwigzaniem byloby uznanie wiedzy i umiejetnoéci z zakresu biotechnologii
uzyskanych w ramach dowolnego przedmiotu, modutu ksztalcenia lub szkolenia, a w
dalszej perspektywie - rezygnacja z biotechnologii jako odrebnej, bezwzglednej pozycji
katalogu, jezeli wiedza ta nie jest niezbedna dla zakresu produktéw certyfikowanych
przez dana Osobe Wykwalifikowana.

e Art. 103 ust. 2 pkt g4a. Kierunek zmiany jest prawidlowy, jednak projektowany
przepis wymaga doprecyzowania.

Projekt przewiduje nadanie przepisowi brzmienia, zgodnie z ktérym przestanka
fakultatywnego cofniecia zezwolenia nie bedzie miala zastosowania w sytuacjach,
w ktérych przekazywanie tych danych wynika z przepisbw prawa powszechnie
obowiazujacego lub przekazanie tych danych jest niezbedne do wykonywania przez
organy lub instytucje publiczne zadanh wynikajacych z tych przepisow.
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Jednoczeénie z uzasadnienia projektu wynika, ze projektowana zmiana ma wylgczy¢
ryzyko cofniecia zezwolenia w zwigzku z przekazaniem przez apteke danych
pozwalajacych na identyfikacje pacjenta np. na potrzeby realizacji sprzedazy
wysylkowej produktéw leczniczych.

Projektowane brzmienie przepisu nie odpowiada wiec zalozeniom zakre§lonym
w uzasadnieniu. Zaden przepis prawa powszechnie obowigzujacego nie przewiduje
bowiem wprost uprawnienia apteki do przekazania danych pozwalajacych na
identyfikacje pacjenta w  przypadku realizacji sprzedazy  wysytkowej.

Przekazanie takich danych nie wynika wiec z przepisow prawa, ale jest konsekwencja
wykonywania przez apteke innych niz przekazanie danych czynnosci, ktére wynikaja
z tych przepisow.

Zasadne wydaje sie wiec doprecyzowanie tresci projektowanego przepisu art. 103 ust.
2 pkt 4a ustawy — Prawo farmaceutyczne w taki sposdb, aby wylgczenie mozliwosSci
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki dotyczylo sytuacji, w kt6érych przekazanie
danych bylo zwigzane z wykonywaniem przez apteke czynnoéci, ktére wynikaja
z przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego.

Druga watpliwo$§é dotyczaca tego przepisu odnosi sie do przekazywania danych
organom lub instytucjom publicznym. Z projektowanego brzmienia przepisu wynika,
ze warunkiem wylaczenia mozliwosci cofniecia zezwolenia jest to, ze uzyskanie tych
danych przez podmioty publiczne bylo niezbedne do wykonywania zadan wynikajacych
z przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego.

Podkre$lenia wymaga jednak, ze apteka nie ma realnej mozliwosci oceny, czy zadanie
przekazania danych pozwalajacych na identyfikacje pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy, wystosowane przez podmiot publiczny, jest uzasadnione
konieczno$cia realizacji zadan publicznych. Co wiecej, nawet dokonanie takiej oceny
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego bedzie utrudnione.

Dlatego tez uzasadniona wydaje sie zmiana brzmienia projektowanego przepisu w taki
sposob. aby mozliwo§é cofniecia zezwolenia byla wylaczona w_sytuacji, w ktorej
przekazanie danych bylo zwiazane z zadaniem organu lub instytucji publicznej — bez

zastrzezenia, Ze przekazanie danych w oparciu o te zadanie bylo niezbedne do realizacji
zadan publicznych.

e Art.119a i art. 127¢cc Izba popiera zastgpienie sztywnego terminu 30 dni terminem
okre§lanym w decyzji GIF, nie krétszym niz 9o dni. Sam minimalny termin nie
rozwigzuje jednak sytuacji, w ktérych probki, wzorce, dokumentacja lub materiaty nie
moga zostac zgromadzone z przyczyn niezaleznych od podmiotu odpowiedzialnego, w
szczegblnoSci z uwagi na miejsce wytwarzania, dostepno$é serii, konieczno§é
pozyskania wzorcow lub zezwolen oraz utrudnienia logistyczne.
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Izba postuluje zatem, aby:

o decyzja GIF okreslala rodzaj i liczbe probek oraz pelny zakres dokumentacji i materiatow
wymaganych do badania (informacje w tym zakresie GIF moze pozyska¢ bezposrednio
od jednostki przeprowadzajacej badania jako$ciowe, np. NIL);

e GIF moégl, na uzasadniony wniosek zlozony przed uptywem terminu, przedtuzy¢ termin
wykonania obowigzku; Proponujemy zatem uzupeli¢ art. 119 a o nowy przepis
w brzmieniu: ,,W uzasadnionych przypadkach Gléowny Inspektor Farmaceutyczny
moze, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego zlozony przed uplywem terminu
okreslonego w decyzji, przedtuzyé termin przekazania prébki produktu leczniczego,
dokumentacji lub materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania jako$ciowego.
Do dnia doreczenia rozstrzygniecia w sprawie wniosku termin nie uptywa.”

Wprowadzenie mozliwo$ci przedluzenia terminu na uzasadniony wniosek zwiekszy
proporcjonalno$é regulacji oraz ograniczy ryzyko nakladania kar administracyjnych
w sytuacjach, gdy podmiot odpowiedzialny dochowal nalezytej staranno$ci, jednak
z przyczyn obiektywnych nie jest w stanie spelni¢ obowigzku w terminie.

Proponowane rozwigzanie nie oslabi kompetencji kontrolnych GIF, poniewaz decyzja
o przediuzeniu terminu pozostawalaby uznaniowa i wymagalaby wykazania przez
podmiot odpowiedzialny istnienia obiektywnych przeszkéd uniemozliwiajacych
terminowg realizacje obowigzku.

e do czasu rozpoznania takiego wniosku nie powstawala podstawa do nalozenia kary za
uchybienie terminowi;

e kara miala charakter fakultatywny, a jej wysoko$¢ uwzgledniala nalezyta starannos¢,
przyczyny opoOznienia oraz wplyw naruszenia na mozliwos¢ przeprowadzenia badania
i bezpieczenstwo pacjentow;

e maksymalna kara wynosita 50 000 zl, zgodnie z pierwotnym postulatem
deregulacyjnym, zamiast projektowanych 100 000 zi.

Niezaleznie od powyzszych uwag, uprzejmie prosimy Pania Minister o rozwazenie dwoch
kwestii opisanych ponize;j.

L

Prosimy o ponowna ocene zasadnos$ci utrzymywania art. 119a. Przepis wprowadza
krajowy, automatyczny mechanizm badania produktu przy jego pierwszym wprowadzeniu do
obrotu w Polsce. Taki generalny obowiazek nie wynika z dyrektywy 2001/83/WE. Jej art. 111
przewiduje pobieranie i badanie probek jako instrument nadzoru stosowany w odpowiednich
przypadkach, a europejska sie¢ laboratoriow OMCL prowadzi nadzér rynkowy
z wykorzystaniem doboru produktow opartego na analizie ryzyka.

Konstrukeja art. 119a zachowuje cechy dawnego modelu obligatoryjnych badan jakoéciowych
przed wprowadzeniem produktéw do obrotu, funkcjonujgcego na gruncie art. 27 ustawy z 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatlach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym.
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Obecny system dopuszczania produkitéw do obrotu, nadzoru nad wytwarzaniem oraz
wspolpracy europejskiej uzasadnia odej$cie od kryterium samego ,,pierwszego wprowadzenia”
na rzecz kryterium rzeczywistego ryzyka jakosciowego.

Rozwigzaniem docelowym powinno by¢ uchylenie obecnego art. 119a oraz zwiazanych z nim
sankcji i zastapienie go kompetencja GIF do kierowania do badah w ramach pafstwowej
kontroli okre$lonych produktéw lub serii na podstawie udokumentowanej analizy ryzyka.
Pozwoliloby to skoncentrowaé zasoby nadzoru na produktach o podwyzszonym ryzyku
1 ograniczy¢ nieuzasadnione dublowanie badan.

II

Pozwalamy sobie rowniez prosi¢ Pania Minister o rozwazenie uzupelnienia konsultowanego
projektu, w zwiazku z jego deregulacyjnym charakterem, o regulacje dotyczacye zasad
postepowania z produktami leczniczymi pozostajacymi w aptece po ostatecznym
cofnigciu zezwolenia na jej prowadzenie. Kwestia ta byla juz przedmiotem wystapienia
Izby do Ministerstwa Zdrowia. W odpowiedzi z dnia 17 lipca 2026 r. (znak:

PLPR.054.172.2026.MBP) Departament Polityki Lekowej i Farmacji wskazal, 7e postulat
umozliwienia aptekom zwrotu produktéw leczniczych do hurtowni po cofnieciu zezwolenia
zostal odnotowany i bedzie mogt zostaé¢ wziety pod uwage w przypadku podjecia prac nad

zmiang ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W naszej ocenie procedowany obecnie projekt UDER114 stanowi znakomita okazje do
szybkiego rozwigzania tego problemu. Choé kwestia ta wykracza poza obecny zakres
projektowanych zmian, pozostaje w pelni zgodna z ich deregulacyjnym celem, a dodatkowo
dotyczy bezposérednio skutkéw cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, a wiec obszaru
regulowanego w art. 103 ustawy i dotyezy przeciwdziataniu marnotrawieniu lekdw, co wpisuje
sie bezpoérednio w obecne dzialania Ministerstwa Zdrowia.

Obowigzujace przepisy przewiduja mozliwo$¢ zagospodarowania produktéw leczniczych
pozostajacych w aptece w przypadku wygasniecia zezwolenia, w tym wskutek rezygnacji
przedsiebiorcy z prowadzenia dzialalnoéci. Art. 104 ust. 5 Prawa farmaceutycznego umozliwia
w takim przypadku wyrazenie przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego zgody na
zbycie tych produktéw do hurtowni farmaceutycznej, apteki lub punktu aptecznego.

Analogicznego mechanizmu nie przewidziano natomiast w przypadku cofniecia
zezwolenia. W konsekwencji pelnowarto$ciowe produkty lecznicze pozostajace w zamknietej
aptece, mimo zachowania wymaganej jakosci i odpowiedniego terminu waznosci, nie moga
zosta¢ zagospodarowane w legalnym lancuchu dystrybucji i w praktyce dokonuje sie ich
utylizacji. Co istotne, zwrot produktow leczniczych do hurtowni farmaceutycznej nie jest
mechanizmem obcym obowigzujgcemu systemowi dystrybucji, a zasady postgpowania z
produktami zwréconymi sg juz objete wymogami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
pozwalajacymi na zapewnienie ich jako$ci, bezpieczenstwa i identyfikowalno$ci.

Brak uregulowan w tym zakresie prowadzi do nieuzasadnionego marnotrawienia lekow,
a jednoczesnie generuje dodatkowe obcigzenia finansowe po stronie podmiotéw konczacych
dziatalno$¢. Trudno uznaé taki skutek regulacji za racjonalny, zwlaszcza z punktu widzenia
potrzeby zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych i wlasciwym gospodarowaniem
zasobami rynku farmaceutycznego.
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Postulujemy zatem wprowadzenie kontrolowanego mechanizmu umozliwiajacego
zwrot takich produktéw do hurtowni farmaceutycznej, za jej zgoda i pod
nadzorem Inspekeji Farmaceutycznej, przy zachowaniu warunkéw gwarantujgcych
jakoé¢, bezpieczenstwo i pelng identyfikowalno$éé produktow.

Rozwiazanie takie nie podwazaloby skutkéw decyzji o cofnieciu zezwolenia, lecz stuzyloby
wylgcznie racjonalnemu zagospodarowaniu pozostalych zapaséw, ograniczeniu zbednych
kosztow  oraz  przeciwdzialaniu = marnotrawieniu  pelnowarto$ciowych  lekow.
Skoro potrzeba uregulowania tej kwestii zostala juz odnotowana przez
Ministerstwo Zdrowia, obecnie prowadzone prace nad deregulacyjna
nowelizacja Prawa farmaceutycznego stanowia wlasciwy moment na usuniecie
istniejacej luki prawnej.

Jednocze$nie Izba sygnalizuje potrzebe podjecia w dalszych pracach legislacyjnych réwniez
kwestii zasad postgpowania z pelnowartoéciowymi produktami leczniczymi pozostajgcymi w
hurtowniach farmaceutycznych po zakonczeniu ich dziatalnoécei tak aby zapewnié spdjne
i racjonalne rozwigzania w calym legalnym tancuchu dystrybucji.

Szanowna Pani Minister, przedstawiajgc powyzsze stanowisko, uzupelnione kilkoma uwagami
licze na ich uwzglednienie i prosze o uzupelnienie projektu o regulacje dotyczace
zagospodarowania lekow pozostajacych w zamknietych aptekach.

Irena Rej
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Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
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