Zmiany w przepisach prawa
farmaceutycznego w zwigzku
z pandemig COVID-19.

Kompleksowa informacja o zmianach
wprowadzonych na podstawie aktow ,
prawnych z dnia 31 marca 2020 roku—== _ .4
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Spis tresci:

«  Wywoz poza terytorium PO lub zbycie podmiotowi prowadzacemu dziatalnosc poza terytorium RP - informacja
GIF o niewniesieniu sprzeciwu.

« Kompetencje ministra zdrowia w przypadku zagrozenia brakiem dostepnosci na terytorium RP.

« Zbywanie produktow okreslonych w wykazie ministra zdrowia wytgcznie do podmiotow dziatajacych na
terytorium RP.

 Obowigzek przebywania farmaceuty w aptece.

 Wystawianie recepty przez farmaceute.

« Uchylenie przepisow.

« Przedtuzenie okresu obowigzywania obwieszczen i decyzji administracyj
oraz zawieszenie postepowan administracyjnych.
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 Urzedowe ceny zbytu, urzedowe marze handlowe oraz
urzedowe marze detaliczne.




Spis tresci:

« Zakaz wywozu lub zbywania towarow.




‘ AR AETA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczgce prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemia COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin
Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna wejscia
W zycie
WYWOZ POZA TERYTORIUM RP'L’UB ZBYCIE PODMIOTOWI
PROWADZACEMU DZIAtALNOSC POZA TERYTORIUM RP -
INFORMACJA GIF O NIEWNIESIENIU SPRZECIWU
Dodane przepisy umozliwiajg Gtdownemu Art. 5 pkt1, 2i15 ustawy z dnia 01.04.2020

Zgodnie z przepisem art. 37av ustawy Prawo farmaceutyczne,
Przedsiebiorca jest obowigzany do zgtoszenia Gtdwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiaru wywozu poza terytorium RP lub zbycia
podmiotowi prowadzacemu dziatalno$c poza terytorium RP produktow
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych zawartych w wykazie
sporzadzonym przez Ministra Zdrowia wskazujgcym produkty
zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium RP. Art. 37av ust. 3 ww.
przepisu stanowi, iz Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze wnies¢,
w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia w
terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia.
Niewniesienie sprzeciwu w ww. terminie oznacza mozliwosc
dokonania w terminie 30 dni od dnia jego uptywu wywozu lub zbycia
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego.

Inspektorowi Farmaceutycznemu przekazanie
przedsiebiorcy informacji

0 niewniesieniu sprzeciwu co do wywozu
poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium
RP produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych
zawartych w wykazie sporzadzonym przez
Ministra Zdrowia wskazujacym produkty
zagrozone brakiem dostepnosci na
terytorium RP,

w konsekwencji czego przedsiebiorca ten
bedzie mdgt dokonac czynnosci wywozu lub
zbycia przed uptywem 30 dniowego okresu
oczekiwania.

31 marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




‘ e ereneesne e Zmiany Woprzepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemiag COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.
Termin
Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna wejscia
W zycie

WYWQZ POZA TERYTORIUM RP LUB ZBYCIE PODMIOTOWI
PROWADZACEMU DZIALALNOSC POZA TERYTORIUM RP -
INFORMACJA GIF O NIEWNIESIENIU SPRZECIWU

o , Konsekwentnie czynno$¢ wywozu lub zbycia Art. 5 pkt1, 215 ustawy z dnia 01.04.2020
Na mocy dokonywanej zmiany (dodany ust. 9a), Gtowny Inspektor dokonana przed uptywem terminu 30 31 marca 2020 r. o zmianie
Farmaceutyczny moze, przed uptywem terminu do wniesienia dniowego, ale po uzyskaniu informacji od GIF | niektdrych ustaw w zakresie
sprzeciwu wobec zamiaru wywozu lub zbycia, poinformowac 0 niewniesieniu sprzeciwu nie bedzie systemu ochrony zdrowia
przedsigbiorce zgtaszajacego zamiar wywozu poza terytorium obarczona niewaznoscia, o ktérej mowa w zwigzanych z zapobieganiem,
Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu art. 37aw ustawy Prawo farmaceutyczne. przeciwdziataniem i
dziatalnosc poza te'rytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow zwalczaniem COVID-19 (¢j. Dz. U.
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 22020 r, poz. 567 ze zm.).

zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie o
niewniesieniu sprzeciwu. W takim przypadku przedsiebiorca moze
dokonac¢ wywozu lub zbycia, w terminie, o ktorym mowa w art. 37av
ust. 9, niezwtocznie po otrzymaniu informaciji.

Czynnos¢ prawna dokonana po otrzymaniu ww. informacji GIF nie
bedzie traktowana za niewazng i nie bedzie prowadzita do cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.




‘ e ereneesne e Zmiany Woprzepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemiag COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.
Termin
Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna wejscia
W zycie

WYWQZ POZA TERYTORIUM RP LUB ZBYCIE PODMIOTOWI
PROWADZACEMU DZIALALNOSC POZA TERYTORIUM RP -
INFORMACJA GIF O NIEWNIESIENIU SPRZECIWU

Art. 5 pkt1, 215 ustawy z dnia 01.04.2020
31 marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).

Ponadto, przepis art. 126c ustawy Prawo farmaceutyczne otrzymat
nastepujace brzmienie: , 1. Kto bez zgtoszenia,

o ktorym mowa w art. 37av ust. |, wbrew sprzeciwowi,

o ktorym mowa w art. 37av ust. 3, albo przed uptywem terminu na
zgtoszenie tego sprzeciwu, z zastrzezeniem art. 37av ust. 9a, wywozi
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbywa podmiotowi
prowadzgcemu dziatalnosc poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
produkt leczniczy, zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust.
14, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5. 2. Kto
bez zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 37av ust. I, wbrew sprzeciwowi,
o ktorym mowa w art. 37av

ust. 3, albo przed uptywem terminu na zgtoszenie tego sprzeciwu, z
zastrzezeniem art. 37av ust. 9a, wywozi poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zbywa podmiotowi prowadzgcemu
dziatalnosc poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, srodek
spozZywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrob
medyczny, zawarte w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 2.,




Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

KANCELARIA . . :
‘ wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zZycie
KOMPETENCJE MINISTRA ZDROWIA W PRZYPADKU
ZAGROZENIA BRAKIEM DOSTEPNOSCI NA TERYTORIUM RP
Z dniem 8 marca 2020 r. rozszerzono Art. 5 pkt. 3 ustawy z dnia 31 01.04.2020

W wyniku dokonanej zmiany przepis art. 37azg ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne beda stanowig, iz:

1.

W przypadku zagrozenia brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego innych niz
wymienione w art. 72a, lub produktu biobdjczego, w zwigzku ze
stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie
niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby zakaznej,
ktore moze stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego, w
szczegolnosci wystapienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej i
wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239 i 1495 oraz z 2020 r-
poz. 284, 322 i 374), minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w
drodze rozporzadzenia, natozy¢ na wytwarcow, autoryzowanych
przedstawicieli, dystrybutorow i importeréow wyrobow
medycznych, producentow i importerow srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub podmioty
odpowiedzialne w odniesieniu do produktéw biobdjczych,
posiadaczy pozwolenia albo zezwolenia na handel rownolegty i
wytwoércow produktow biobdjczych, obowigzki, o ktérych mowa w
art. 36z ust. 2i 3, a na hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkty
apteczne oraz dziaty farmacji szpitalnej odpowiednio obowigzki
okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 6a i art. 95 ust. 1b, w odniesieniu do
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego innych niz wymienione w art. 72a, lub
produktu biobdjczego.

kompetencje ministra zdrowia na wypadek
zagrozenia brakiem dostepnosci na
terytorium RP o uprawnienia naktadania
obowigzkow na wytworcow, autoryzowanych
przedstawicieli, dystrybutorow i importerow
wyrobow medycznych, producentow i
importerow srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
podmioty odpowiedzialne w odniesieniu do
produktow biobdjczych, posiadaczy
pozwolenia albo zezwolenia na handel
rownolegty i wytworcow produktow
biobdjczych w zakresie raportowania w
SMOPL oraz przekazywania informacji o
dostepnosci oraz hurtownie i apteki.

(Dotychczas obowigzek ten dotyczyt
wytacznie lekdw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych refundowanych oraz
$rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzanego
z zagranicy bez powiadomienia, jezeli ich
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze dany
srodek jest dopuszczony do obrotu w kraju, z
ktérego jest sprowadzany).

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




<

FPRAWO GOSFODARKA ZDROWIE

KANCELARIA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zZycie
KOMPETENCJE MINISTRA ZDROWIA W PRZYPADKU
ZAGROZENIA BRAKIEM DOSTEPNOSCI NA TERYTORIUM RP
W przypadku natozenia obowigzku Art. 5 pkt. 3 ustawy z dnia 31 01.04.2020

W wyniku dokonanej zmiany przepis art. 37azg ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne beda stanowig, iz:

2.

W przypadku zagrozenia brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego lub produktu biobdjczego, w zwigzku ze stanem
zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie
niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby zakaznej,
ktore moze stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego, w
szczegolnosci wystapienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej i
wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakazZnych u ludzi, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w
drodze obwieszczenia, ograniczy¢ ilos¢ produktu leczniczego
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego lub produktu biobdjczego na jednego
pacjenta w danej jednostce czasu.

Zgodnie z dotychczasowym ust. 3, W przypadku natozenia obowigzku, o
ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, podmioty, ktére dotychczas nie byty
podtaczone do systemu, o ktorym mowa w art. 72a, s obowigzane do
podtaczenia i rozpoczecia przekazywania informacji w ciggu 24 godzin
od momentu natozenia tego obowigzku. Wraz z wystaniem pierwszej
informacji podmiot raportuje jednoczes$nie indywidualny bilans
otwarcia, zwany dalej ,IBO".

przekazywania informacji m. in o zbyciu,
stanach magazynowych (np. produkty
biobdjcze) na podmioty, ktdre dotychczas nie
byty podtaczone do SMOPL, majg one
obowigzek podtaczenia i rozpoczecia
przekazywania informacji w terminie 24
godzin od natozenia takiego obowigzku.

Jednakze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
moze wyrazi¢ zgode na podtaczenie do
SMOPL i rozpoczecie przekazywania
informacji w terminie pozniejszym, w
przypadku ograniczonych mozliwosci
technicznych podmiotu, ktory nie byt
dotychczas podtagczony do SMOPL.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..

W zZycie

KOMPETENCJE MINISTRA ZDROWIA W PRZYPADKU

ZAGROZENIA BRAKIEM DOSTEPNOSCI NA TERYTORIUM RP

Jednoczeénie dodano postanowienie zawarte w ust. 3a, iz w przypadku Jedpakie Gt'é'wny Inspektor Farmz—.?ceutyczny Art. 5 pkt. 3 ustawy'z a’pia 37 01.04.2020

ograniczonych mozliwosci technicznych podmiotu, ktory dotychczas moze wyrazic zgodg na podtaczenlt.a do marca 2020 r. 0 zmianie .

nie byt podtaczony do systemu, o ktérym mowa w art. 72a SMOPL i rozpoczecie przekazywania niektorych ustaw w zakresie

(Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami informaciji w terminie pozniejs.z.ym,'w. sys_femu ochranyza’{'awia'

Leczniczymi), Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze wyrazic¢ zgode przyp.adku ogranlcz.onych rpozl!wosu ZW/gz‘?nyc/? zz‘?pab./egan/em,

na podtaczenie i rozpoczecie przekazywania informacji w terminie technicznych podmiotu, ktory nie byt przeciwadziataniem i _

péZniejszym. dotychczas podtaczony do SMOPL. zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.

z2020r., poz. 567 ze zm.).

Zgodnie z dotychczasowym ust. 4, IBO stanowi informacje o stanach
magazynowych produktow podlegajgcych raportowaniu do systemu, o
ktorym mowa w art. 72a, w dniu, w ktérym wystano pierwszy raport.




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W Zycie

KOMPETENCJE MINISTRA ZDROWIA W PRZYPADKU
ZAGROZENIA BRAKIEM DOSTEPNOSCI NA TERYTORIUM RP
Do ww. przepisu dodano takze ust. 5 i ust. 6 w brzmieniu: Minister zdroyvia w drodz?'obwieszczenie Art. 5 pkt. 3 ustawy z dnia 31 01.04.2020
5. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 2, okresla: moze okreslic wykaz i ilosc produk}u marca 2020 r. o zmianie
1) wykaz produktdw leczniczych, wyrobdw medycznych, Srodkow lecz_niczego, wyrob_u medycznego, srodl_(a niektorych ustaw Wzakr_esie

spodywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i spozywczego §pec1alnego przeznaczenia sys_femu ochranyza’{‘OW/a'

produktow biobdjczych oraz dane je identyfikujace; zywieniowego | produktu.b.lobOchego na ZW/gz‘?nyc/? zquob./egan/em,

jednego pacjenta w danej jednostce czasu. przeciwdziataniem i

2) ilosc produktu leczniczego, wyrobu medycznego, srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i produktu
biobdjczego na jednego pacjenta w danej jednostce czasu.

6. Do wydawania produktow leczniczych, wyrobow medycznych,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i
produktow biobdjczych objetych obwieszczeniem, o ktorym mowa
w ust. 2, stosuje sie przepisy niniejszej ustawy oraz przepisy o
refundacji lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, przy czym:

1) Idokument realizacji recepty jest wystawiany rowniez dla
produktow leczniczych, srodkow spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow medycznych
sprzedawanych bez recepty oraz dla produktow biobojczych;,

2) przepisow art. 96 ust. la-1d nie stosuje sie.”

zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
W przypadku produktu leczniczego, wyrobu z2020r., poz. 567 ze zm.).
medycznego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
produktu biobdjczego wystawiany jest
dokument realizacji recepty rowniez dla
lekdow wydawanych bez recepty oraz dla
produktow biobdjczych.




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zZycie
ZBYWANIE PRODUKTOW OKRESLONYCH W WYKAZIE
MINISTRA ZDROWIA WYLACZNIE DO PODMIOTOW
DZIAtAJACYCH NA TERYTORIUM RP
Z dniem 8 marca 2020 r wprowadzono, a Art. 5 pkt 6 ustawy z dnia 31 01.04.2020

Zgodnie z przepisem art. 85a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,

hurtownie farmaceutyczne sg obowigzane do zbywania produktow nagtqpnle od dm? I kwietnia 2020 r. marca 20201 0 zmianie .

leczniczych, drodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zmieniono przepis art; 8%5a ustawy Prawo niektorych ustaw w zakresie

5 wieniowe' o oraz wvrobéw medveznveh. okredlonveh w wykazie farmaceutyczne okreslajacy obowigzek systemu ochrony zdrowia

oyktérym mgwa W usty3 wquczniz do \i(nn;lch hurtovtni y ' zbywania wytacznie do hurtowni, aptek i zwigzanych z zapobieganiem,

farmaceutycznych, aptek, punktow aptecznych oraz zaktadow punkt.ow aptec_zny_ch oraz podmlotqw przeC/Wdz_/afan/em ! .

leczniczveh podmiotdw leczniczveh. dziataiacveh na tervtorium leczniczych dziatajagcych na terytorium RP zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
yenp yen, jacy y produktow leczniczych, srodkow z2020r., poz. 567 ze zm.).

Rzeczypospolitej Polskiej. spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych
okreslonych w wykazie przez Ministra
Zdrowia.

Na mocy nowelizacji zmianie ulegt przepis art. 85 ust. 2 ustawy Prawo

farmaceutyczne, ktory otrzymat brzmienie:

2. Wytworcy, autoryzowani przedstawiciele, dystrybutorzy i
importerzy wyrobow medycznych oraz producenci i importerzy
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego sa
obowigzani do zbywania wyrobow lub srodkow okreslonych w
wykazie, o ktorym mowa w ust. 3, wytacznie do hurtowni
farmaceutycznych dziatajacych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Wykaz produktow objetych zakazem
sprzedazy do podmiotéw innych niz
dziatajgce na terytorium Polski bedzie
ogtaszany w drodze obwieszczenia.

W konsekwencji dokonanej zmiany Minister Zdrowia w drodze
obwieszczenia ogtosi wykaz produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ktére moga by¢ zbywane zgodnie z art. 85 ust. 1 lub 2
ustawy Prawo farmaceutyczne.




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W Zycie
ZBYWANIE PRODUKTOW OKRESLONYCH W WYKAZIE
MINISTRA ZDROWIA WYLACZNIE DO PODMIOTOW
DZIALAJACYCH NA TERYTORIUM RP
Jednoczesnie do dnia 1 kwietnia 2020 roku Art. 5 pkt 6 ustawy z dnia 31 01.04.2020

Jednoczesnie dodano do art. 85 ustawy Prawo farmaceutyczne ust. 4 i

o upowazniono Ministra Zdrowia do udzielania marca 2020 r. o zmianie
ust. 5 w brzmieniu: . . . e )
. . . . . . zgody na zbywanie produktow do innych niektorych ustaw w zakresie
4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie do tworzenia albo odtwarzania A . o )
podmiotow niz podmioty dziatajgce na systemu ochrony zdrowia

rezerw strategicznych.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyrazic zgode na
zbywanie przez podmioty wymienione w ust. 1i 2 produktow
leczniczych, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, okreslonych w wykazie,
o ktorym mowa w ust. 3, na rzecz innego podmiotu niz hurtownia
farmaceutyczna, apteka, punkt apteczny lub zaktad leczniczy
podmiotu leczniczego.

terytorium Polski oraz wytgczono stosowanie | zwigzanych z zapobieganiem,
tych przepisow do tworzenia lub odtwarzania | przeciwdziataniem i

rezerw strategicznych. zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
OBOWIAZEK PRZEBYWANIA FARMACEUTY W APTECE
Art. 92 ustawy Prawo farmaceutyczne otrzymat brzmienie: Usunieto przepis wskazujacy, iz w godzinach Art. 5 pkt 7 ustawy z dnia 317 01.04.2020

W godzinach pracy apteki w jej lokalu znajduje sie zatrudniony w niej
farmaceuta lub farmaceuta wykonujacy swoje obowigzki w aptece na
innej podstawie prawney.

pracy apteki wymagana jest obecnosc
farmaceuty kierownika apteki. W jego miejsce
wskazano, ze w godzinach pracy apteki
wymaga jest obecnosé farmaceuty,
zatrudnionego w aptece bez wzgledu na
podstawe prawna.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r.,, poz. 567 ze zm.).




FPRAWO GOSFODARKA ZDROWIE
KANCELARIA
MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zZycie
WYSTAWIANIE RECEPTY PRZEZ FARMACEUTE
W art. 96 ust. 4 otrzymat brzmienie: Farmaceuta posiadajacy prawo Dokonana zmiana umozliwia farmaceucie Art. 5 pkt 8 ustawy z dnia 31 01.04.2020

wykonywania zawodu moZe wystawic recepte dla osoby, o ktorej

mowa w art. 95b ust. 3, albo recepte farmaceutyczna - w przypadku

zagrozenia zdrowia pacjenta, do ktorych stosuje sie nastepujace
zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w
przypadku:

a) braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o
ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonej toZsamosci - w przypadku recepty
farmaceutycznej,

c) wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 6a ust. |
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich - w
przypadku recepty farmaceutycznej;

2) moze byc wystawiona na produkty lecznicze o kategorii
dostepnosci Rp, z zastrzezeniem produktow leczniczych
zawierajacych srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii;

3) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 z wytgczeniem pkt 5
lit. b, oraz przyczyne wydania - w przypadku recepty
farmaceutycznej;

4) recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%, z wyjatkiem recept
wystawionych dla osob okreslonych w art. 95b ust. 3;

5) recepta w postaci papierowej po zrealizowaniu w aptece podlega
ewidencjonowaniu;

6) przepisy art. 96a ust. 4-5 stosuje sie odpowiednio.

wystawianie tzw. recepty farmaceutycznej w
przypadku zagrozenia zycia lub zdrowia
pacjenta (a nie tylko nagtego - jak obecnie)
oraz recepty pro auctore (tj. dla osoby
wystawiajacej) 7 pro familiae (tj. matzonka,
osoby pozostajgcej we wspdlnym pozyciu,
krewnych lub powinowatych w linii prostej, a
w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa
miedzy dzie¢mi rodzenstwa osoby
wystawiajacej).

Farmaceuta wystawiajacy recepty pro
auctore i pro familiae ma obowigzek
prowadzi¢ wykaz tych recept.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r.,, poz. 567 ze zm.).




‘ AR AETA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Przedmiot zmiany

Uwagi

Podstawa prawna

Termin wejscia
W Zycie

WYSTAWIANIE RECEPTY PRZEZ FARMACEUTE,

Po art. 96 ust. 4a dodaje sie ust. 4b w brzmieniu:

4b. Farmaceuta wystawiajgcy recepty dla osob, o ktorych mowa w art.
95b ust. 3, prowadzi wykaz tych recept, zawierajacy:

1) numer kolejny wpisu,

2) date wystawienia recepty;

3) numer PESEL pacjenta, jeZeli zostat nadany, w przypadku
noworodka - numer PESEL matki, a w razie

braku numeru PESEL - rodzaj, serie i numer dokumentu
potwierdzajgcego toZsamosc,

4) rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego lub urazu;

5) miedzynarodowag lub wtasng nazwe produktu leczniczego, srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego albo rodzajowa lub handlowa nazwe wyrobu
medycznego,

6) postac, w jakiej produkt leczniczy, srodek spoZywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyrob

medyczny ma byc wydany, jeZeli wystepuje w obrocie w wiecef niz
Jjednej postaci;

7) dawke produktu leczniczego lub srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, jezeli wystepuje w obrocie w wiecef niz
Jjednej dawce;

8) ilosc produktu leczniczego, srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, a w przypadku
produktu leczniczego recepturowego - nazwe i ilosc¢ surowcow
farmaceutycznych, ktore maja byc uZyte do jego sporzadzenia,

9) sposdb dawkowania.

Dokonana zmiana umozliwia farmaceucie
wystawianie tzw. recepty farmaceutycznej w
przypadku zagrozenia zycia lub zdrowia
pacjenta (a nie tylko nagtego - jak obecnie)
oraz recepty pro auctore (tj. dla osoby
wystawiajacej) 7 pro familiae (tj. matzonka,
osoby pozostajgcej we wspdlnym pozyciu,
krewnych lub powinowatych w linii prostej, a
w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa
miedzy dzie¢mi rodzenstwa osoby
wystawiajacej).

Farmaceuta wystawiajacy recepty pro
auctore i pro familiae ma obowigzek
prowadzi¢ wykaz tych recept.

Art. 5 pkt 8 ustawy z dnia 31
marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r.,, poz. 567 ze zm.).

01.04.2020




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna —
W zZycie
UCHYLENIE PRZEPISOW
Uchylono art. 96a ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne Zmian'a ma charakter porzadkujacy, Art. 5 pkt 9 lit. a) ustav?/y{ dnia 01.04.2020
okreélajacy, iz w przypadku recept, o ktérych mowa w art. 95b ust. 2 albowiem ar?. 95b ust. 2 pkt 2 zostat uchylony 37' marca 2020 r. o zmianie _
pkt 2 - recepta nie musi zawierac stosownego oznaczenia wskazujace, ustawa z,a'n/a 19.07.2019 r. (Dz.U. z 2019 r. poz. | niektorych ustaw w zakresie
dla kogo jest wystawiana recepta. 1590), ktora weszta w Zycie 7.09.2019 r. systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r.,, poz. 567 ze zm.).
Wprowadzona zmiana prowadzi do usunigcia | Art. 5 pkt 9 lit. b) ustawy z dnia 01.04.2020

Uchylono art. 96a ust 6 ustawy Prawo farmaceutyczne wskazujacy, iz
farmaceuta moze wystawic odpis recepty wystawionej w postaci
papierowej, ktory jest realizowany za petna odptatnoscia, wytacznie w
aptece, w ktorej zostat sporzadzony w terminie odpowiadajagcym
terminowi realizacji recepty.

przepisu pozwalajagcemu farmaceucie na 31 marca 2020 r. o zmianie
wystawienie odpisu recepty. niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (tj. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




‘ AR AETA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
PRZEDtUZENIE OKRESU OBOWIAZYWANIA OBWIESZCZEN |
DECYZJI ADM!NISTRACYJNYCH ORAZ ZAWIESZENIE
POSTEPOWAN ADMINISTRACYJNYCH
Na mocy wskazanego przepisu przedtuzono Art. 15 pkt 4 ustawy z dnia 31 01.04.2020

W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych chorob zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych dodano przepis art. 7a.

Art. 7a

1. Obwieszczenia, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 oraz 4 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2020t r. poz. 357), obowigzujace od dnia
1 marca 2020 r. zachowujg waznos$¢ do dnia 31 sierpnia 2020 r.

2. Okres obowigzywania decyzji administracyjnych wraz z
zatacznikami, o ktérych mowa w art. 11 art. 40 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktory
konczy sie przed dniem 1 lipca 2020 r., przedtuza sie do dnia 31
sierpnia 2020 r.

3. Decyzje administracyjne, o ktorych mowa w ustawie z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wydane
do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktorych termin wejscia
w zycie okreslono na dzien 1 maja 2020 r., ustala sig na dzien 1
wrzesnia 2020 r.

okres obowigzywania:

« Obwieszczen wykazéw refundowanych
lekow, srodkow specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
w stosunku do ktorych wydano ostateczne
decyzje administracyjne o objeciu
refundacja albo ostateczne decyzje
zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16
ustawy o refundacji (tj. dotyczace
utworzenia nowej grupy limitowej),
obowigzujacych od dnia 1 marca 2020 roku
- do dnia 31 sierpnia 2020 roku.

« Obwieszczen wykazow lekow i sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktdorych mowa w art. 6 ust.
1 pkt 4 ustawy o refundacyji, dla ktorych
ustalono urzedowa cene zbytu,
obowigzujacych od dnia - do dnia 31
sierpnia 2020 roku.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




‘ AR AETA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
PRZEDtUZENIE OKRESU OBOWIAZYWANIA OBWIESZCZEN |
DECYZJI ADMINISTRACYJNYCH ORAZ ZAWIESZENIE _ _ ,
Na mocy wskazanego przepisu przedtuzono Art. 15 pkt 4 ustawy z dnia 31 01.04.2020

POSTEPOWAN ADMINISTRACYJNYCH

W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych chorob zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych dodano przepis art. 7a.

Art. 7a

4. Bieg terminow w zakresie postepowan wszczetych i
niezakonczonych:

1) przed dniem 8 marca 2020 r.,

2) w okresie od dnia 8 marca 2020 r. do dnia 15 sierpnia 2020 .

- na podstawie przepisow o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

ulega zawieszeniu z mocy prawa do dnia 31 sierpnia 2020 r.

Postanowien w sprawie zawieszenia tych postepowan nie wydaje sig.

5. W okresie zawieszenia postepowan, o ktérych mowa w ust. 4,
minister wtasciwy do spraw zdrowia moze podejmowac wszelkie
czynnosci majgce na celu wydanie decyzji administracyjnych, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. Ograniczenia wynikajacego z art. 102
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) nie stosuje sieg.

okres obowigzywania:

* Decyzji administracyjnych o objeciu
refundacjg leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego i urzedowej cenie
zbytu (art. 11 ustawy o refundacji) oraz
decyzji o objeciu refundacjg poza
wskazaniami (art. 40 ustawy o refundacji),
ktorych okres obowigzywania konczy sie
przed 1 lipca 2020 roku - do dnia 31
sierpnia 2020 roku.

Ponadto wskazano, ze wszelkie decyzje
administracyjne wydane na podstawie ustawy
o refundacji, wydane do dnia 1 kwietnia 2020
r., ktore miaty wejs¢ w zycie z dniem 1 maja
2020 roku - wejda w zycie w dniu 1 wrzesnia
2020 roku.

Zawieszono postepowania wszczete i
niezakonczone przed 8.03.2020 lub miedzy
08.03.2020 a 15.08.2020 na podstawie ustawy
o refundacjido dnia 31 sierpnia 2020 roku. W
okresie zawieszenia postepowan, Minister
Zdrowia moze jednak podejmowac czynnosci
majace na celu wydanie decyzji
administracyjne;.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




‘ AR AETA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
URZEDOWE CENY ZBYTU, URZEDOWE MARZE HANDLOWE
ORAZ URZEDOWE MARZE DETALICZNE
Na mocy wprowadzonej zmiany Minister Art. 15 pkt 5 ustawy z dnia 31 01.04.2020

W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych chorob zakazZnych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych zmieniono przepis art. 8. Na mocy dokonanej zmiany
przepis otrzymat nastepujace brzmienie:

Art. 8.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze ustali¢, w drodze
obwieszczenia, maksymalne urzedowe ceny zbytu zawierajgce
podatek od towarow i ustug, urzedowa marze hurtowg oraz
urzedowe marze detaliczne (cena wynikowa) na zasadach
okreslonych w art. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych dla:

1) produktow leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w
art. 23a ust. 1 pkt 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z pozn. zm.5),

2) wyrobow medycznych w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186),

3) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie
Zywnosci i Zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz.
284 i 285), produktéw biobojczych w rozumieniu ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz.
2231 oraz z 2020 r. poz. 322),

Zdrowia otrzymat kompetencje do okreslania

w drodze obwieszczenia urzedowych cen

zbytu z VATem, urzedowej marzy hurtowej

oraz urzedowej marzy detalicznej dla:

« produktow leczniczych OTC i Rp,

« wyrobow medycznych,

« srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,

« produktow biobdjczych,

 surowcow farmaceutycznych

ktore moga by¢ wykorzystane w zwigzku z

COVID-19, a ktérych cena nie zostata ustalona

w drodze decyzji administracyjnej na

podstawie ustawy o refundacji.

Stosowanie cen okreslonych w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia bedzie
podlegato kontroli organéw wskazanych w
ustawie.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

KANCELARIA . . :
‘ wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
URZEDOWE CENY ZBYTU, URZEDOWE MARZE HANDLOWE
ORAZ URZEDOWE MARZE DETALICZNE
W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach Brak stosowania ww. cen moze doprowadzi¢ | Art. 15 pkt 5 ustawy z dnia 31 01.04.2020

zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem

COVID-19, innych chorob zakazZnych oraz wywotanych nimi sytuacji

kryzysowych zmieniono przepis art. 8. Na mocy dokonanej zmiany

przepis otrzymat nastepujace brzmienie:

Art. 8

4) surowcow farmaceutycznych w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne - ktére mogg by¢
wykorzystane w zwigzku z przeciwdziataniem COVID-19 lub w
sytuacji zagrozenia braku dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z COVID-19, z wyjatkiem tych
produktow, wyrobdw lub srodkdw, ktorych cena zostata ustalona

w decyzji administracyjnej wydanej na podstawie przepisow ustawy

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

2. Kontrole przestrzegania przepisow, o ktérych mowa w ust. 1,
sprawujg, w zakresie swojej wtasciwosci:

1) Inspekcja Farmaceutyczna;

2) Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych;

3) Panstwowa Inspekcja Sanitarna.

3. Karze pienieznej podlega, kto wbhrew ust. 1, stosuje ceny wyzsze niz
ustalone zgodnie z ust. 1.

4. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci
od 5000 zt do 5 000 000 zt.

do:

Natozenia kary pienigznej w wysokosci od
9 tys zt do 5 mln zt.

Natozenia przez Prezesa UOKIK kary
pienieznej w wysokosci do 5% przychodu
osiggnietego w poprzednim roku
podatkowym, ale nie wiecej niz 50 000 000
zt, jezeli przedsigbiorca ten, chocby
nieumyslnie:

nie udzielit informacji zadanych przez
Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow lub udzielit nieprawdziwych
lub wprowadzajgcych w btad,;
uniemozliwia lub utrudnia rozpoczecie lub
przeprowadzenie kontroli.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..

W zycie

URZEDOWE CENY ZBYTU, URZEDOWE MARZE HANDLOWE

ORAZ URZEDOWE MARZE DETALICZNE

W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach Brak stosowania ww. cen moze doprowadzi¢ | Art. 15 pkt 5 ustawy z dnia 31 01.04.2020

zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem do: o . marca 2020 r. o zmianie

COVID-19, innych chordb zakaZnych oraz wywotanych nimi sytuacji * Natozenia kary pienieznej w wysokosci od niektorych ustaw wzakr_eS/e

kryzysowych zmieniono przepis art. 8. Na mocy dokonanej zmiany S tys zt do 5 min zt. _ systemu ochrony zdrowia

przepis otrzymat nastepujace brzmienie: * Natozenia przez Prezesa UOKIK kary zwigzanych z zapobieganiem,

Art. 8 pienieznej w wysokosci do 5% przychodu przeciwdziataniem i

5. Kare pieniezng naktada w drodze decyzji w zakresie swojej osiagnigtego w poprzednim roku zwalczaniem COVID-19 (4. Dz. U.

podatkowym, ale nie wigecej niz 50 000 000 | z 2020 r., poz. 567 ze zm.).
zt, jezeli przedsigbiorca ten, chocby
nieumyslnie:

- nie udzielit informacji zadanych przez
Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow lub udzielit nieprawdziwych
lub wprowadzajgcych w btad,;

- uniemozliwia lub utrudnia rozpoczecie lub
przeprowadzenie kontroli.

wtasciwosci:

1) wojewodzki inspektor farmaceutyczny;

2) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

3) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych;

4) panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny.

6. Decyzji w sprawie natozenia kary pienieznej nadaje sig rygor
natychmiastowej wykonalnosci. Kare uiszcza sie w terminie 7 dni
od dnia doreczenia tej decyzji.

7. Do decyzji naktadajacych kare pieniezng, o ktérych mowa w ust. 1,
nie stosuje sie art. 618§ 3 ustawy z dni30 sierpnia 2002 r. - Prawo o
postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz.
2325).




‘ AR AETA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
URZEDOWE CENY ZBYTU, URZEDOWE MARZE HANDLOWE
ORAZ URZEDOWE MARZE DETALICZNE
Brak stosowania ww. cen moze doprowadzi¢ | Art. 15 pkt 5 ustawy z dnia 31 01.04.2020

W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych chorob zakazZnych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych zmieniono przepis art. 8. Na mocy dokonanej zmiany
przepis otrzymat nastepujace brzmienie:

Art. 8

8. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow moze natozyc
na przedsiebiorce, w drodze decyzji, kare pieniezng w wysokosci
nie wiekszej niz 10% obrotu osiggnietego w roku obrotowym
poprzedzajgcym rok natozenia kary, jezeli przedsiebiorca ten,
chocby nieumyslnie dopuscit sie wielokrotnie, w przypadku wielu
produktow, wyrobow lub srodkow lub na duzg skale stosuje ceny
zbytu wyzsze niz ustalone zgodnie z ust. 1. Przepisy art. 106 ust. 3-7
ustawy z dnia 15 grudnia 2016 r. o przeciwdziataniu nieuczciwemu
wykorzystywaniu przewagi kontraktowej w obrocie produktami
rolnymi i spozywczymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 517, 1649 i 1667) stosuje
sie odpowiednio.

9. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow moze rowniez
natozyc na przedsigbiorce, w drodze decyzji, kare pienigzng w
wysokosci do 5% przychodu osiggnietego w poprzednim roku
podatkowym, ale nie wiecej niz 50 000 000 zt, jezeli przedsiebiorca
ten, chocby nieumyslnie:

10. 1) nie udzielit informacji zadanych przez Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow lub udzielit nieprawdziwych lub
wprowadzajgcych w btad,;

11. 2) uniemozliwia lub utrudnia rozpoczecie lub przeprowadzenie
kontroli.

12 10 Do postepowania w sprawie natozenia karv o ktdrei mowa w

do:

Natozenia kary pienigznej w wysokosci od
9 tys zt do 5 mln zt.

Natozenia przez Prezesa UOKIK kary
pienieznej w wysokosci do 5% przychodu
osiggnietego w poprzednim roku
podatkowym, ale nie wiecej niz 50 000 000
zt, jezeli przedsigbiorca ten, chocby
nieumyslnie:

nie udzielit informacji zadanych przez
Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow lub udzielit nieprawdziwych
lub wprowadzajgcych w btad,;
uniemozliwia lub utrudnia rozpoczecie lub
przeprowadzenie kontroli.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).
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FPRAWO GOSFODARKA ZDROWIE

KANCELARIA

MODRO SPAOtkA KOMANDYTOWA

Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,

wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie
URZEDOWE CENY ZBYTU, URZEDOWE MARZE HANDLOWE
ORAZ URZEDOWE MARZE DETALICZNE
Brak stosowania ww. cen moze doprowadzi¢ | Art. 15 pkt 5 ustawy z dnia 31 01.04.2020

W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych chorob zakazZnych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych zmieniono przepis art. 8. Na mocy dokonanej zmiany
przepis otrzymat nastepujace brzmienie:

Art. 8

9.

)

2)

10.

1.

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow moze réwniez
natozy¢ na przedsigbiorce, w drodze decyzji, kare pieniezng w
wysokosci do 5% przychodu osiggnietego w poprzednim roku
podatkowym, ale nie wiecej niz 50 000 000 zt, jezeli przedsiebiorca
ten, chocby nieumyslnie:

nie udzielit informacji zagdanych przez Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow lub udzielit nieprawdziwych lub
wprowadzajgcych w btad,;

uniemozliwia lub utrudnia rozpoczecie lub przeprowadzenie
kontroli.

Do postepowania w sprawie natozenia kary, o ktorej mowa w ust. 9,
stosuje sie odpowiednio przepisy rozdziatu 3 ustawy z dnia 15
grudnia 2016 r. o przeciwdziataniu nieuczciwemu wykorzystywaniu
przewagi kontraktowej w obrocie produktami rolnymi i
spozywczymi, z wyjatkiem art. 8 i art. 26-28.

Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych, o ktérych mowa w
ust. 4, 81 9, stanowia dochdd budzetu panstwa. Przepisy art. 38 ust.
2-5 i art. 39 ustawy z dnia 15 grudnia 2016 r. o przeciwdziataniu
nieuczciwemu wykorzystywaniu przewagi kontraktowej w obrocie
produktami rolnymi i spoZywczymi stosuje sie odpowiednio.

do:

Natozenia kary pienigznej w wysokosci od
9 tys zt do 5 mln zt.

Natozenia przez Prezesa UOKIK kary
pienieznej w wysokosci do 5% przychodu
osiggnietego w poprzednim roku
podatkowym, ale nie wiecej niz 50 000 000
zt, jezeli przedsigbiorca ten, chocby
nieumyslnie:

nie udzielit informacji zadanych przez
Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow lub udzielit nieprawdziwych
lub wprowadzajgcych w btad,;
uniemozliwia lub utrudnia rozpoczecie lub
przeprowadzenie kontroli.

marca 2020 r. o zmianie
niektorych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19 (t. Dz. U.
z2020r., poz. 567 ze zm.).




KANCELARIA

‘ Zmiany w przepisach prawa dotyczace prawa farmaceutycznego w zwigzku z pandemig COVID-19,
wprowadzone na podstawie aktow prawnych z dnia 31 marca 2020 roku.

Termin wejscia

Przedmiot zmiany Uwagi Podstawa prawna ..
W zycie

ZAKAZ WYWOZU LUB ZBYWANIA TOWAROW
Zgodnie z wprowadzonym przepisem, w okresie od 31 marca do Przepis wprowadza zakaz wywozu i zbywania | § 6 i 8 7 rozporzgdzenia 31.03.2020
odwotania: poza terytorium RP respiratorow oraz rady ministrow
- zakazuje sie wywozu lub zbywania poza terytorium Rzeczypospolitej | kardiomonitoréw. z dnia 31 marca 2020 r.

Polskiej respiratorow oraz kardiomonitorow; Wsp/:awie usz‘anowieniq
* nie pdzniej niz na 36 godzin przed zamiarem wywozu lub zbycia Przepis wprowadza takze obowigzek okreslonych ograniczen,

poza terytorium Rzeczypospolitej Po[skiej nastepujqcych produktéw: zawiadomienia nie péiﬂlEj niz na 36 godziny nakazow i zakazow WZWI.aZkUZ
- gogli ochronnych, przed zamiarem wywozu lub zbycia wystapieniem stanu epidemi.
- kombinezondw typu TYVEK, produktow poza terytorium RP wtasciwego
- masek typu FFP2/FFP3, wojewody, ktoremu przekazuje informacje
- maseczek chirurgicznych, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

- ochraniaczy na buty (obuwie),

- rekawiczek lateksowych,

- rekawiczek nitrylowych,

- $rodkow do dezynfekcji ragk, powierzchni i pomieszczen,

- przedsiebiorca w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 marca 2018
r. - Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292 i 1495 oraz z 2020
r. poz. 424) ma obowigzek powiadomié¢ o tym wojewode wtasciwego
dla siedziby albo miejsca zamieszkania tego przedsiebiorcy. Wojewoda
moze ztozy¢ wniosek do Prezesa Rady Ministrow w sprawie zakazu
wywozu lub zbycia tych produktow poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Informacja o zamiarze wywozu lub zbycia zawiera wykaz oraz
ilos¢ produktow. Informacje te oraz informacje o ztozeniu wniosku
wojewoda niezwtocznie przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia.




radca prawny dr. nauk prawnych

Michat Modro Anna Banaszewska
606 290 101 606 360 295 )
m.modro@kpgz.pl a.banaszewska@kpgz.pl ===

\ .

radca prawny :'

Marta Balcerzak
728 957 068
m.balcerzak@kpgz.pl

MODRO SPOLKA KOMANDYTOWA

Q: KANCELARIA
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