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Dz.U. 2015 poz. 788

USTAWA
z dnia 9 kwietnia 2015 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw?®: 2

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.%)

wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1

2)

w art. 4.

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»5. Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, prowadzace obrot produktami leczniczymi, 0 ktérych mowa w ust. 1, prowadza ewi-
dencje tych produktow.”,

b) uchyla si¢ ust. 6,
c) wust. 7w pkt 2 uchyla sig¢ lit. e,

d) w ust. 9 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych na wniosek
ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, moze W przypadku klgski zywiolowej lub innego zagrozenia zycia lub
zdrowia ludzi lub zwierzat wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okre$lonymi
w ust. 2, 3i 5, produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:”;

w art. 36z:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacje o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, o ktorym mowa
w art. 78a ust. 14, wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informacja
0 numerze, dacie waznos$ci i wielkosci serii,

2)  kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsiebiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ polegajacg na pro-
wadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub in-
nemu przedsigbiorstwu podmiotu leczniczego,

3)  stanach magazynowych produktéw leczniczych
— w zakresie danych okre§lonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a—e i pkt 2-4.”,

b) dodaje si¢ ust. 3-9 w brzmieniu:

»3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia innych informacji dotyczacych dostepno-
$ci produktu leczniczego zwigzanych z informacjami okreslonymi W ust. 2 na zadanie ministra wlasciwego do
spraw zdrowia lub organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu
otrzymania zadania, w zakresie w nim okreslonym.

kY

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 26 marca 2015r. pod numerem 2015/0144/PL, zgodnie
z 8 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktore wdraza dyrektywe 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37, z pdzn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 28 wrze$nia 1991 r. o kontroli skarbowej, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej oraz ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 i 277.
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3)

4)

5)

4. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowadzace jednostki, 0 ktdrych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. b,
skladaja zamoOwienie na zapotrzebowanie, 0 ktorym mowa wust. 1, wodniesieniu do produktéw leczniczych
0 kategorii dostepnosci, 0 ktdrej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego | wyrobow medycznych objetych wykazem okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego dorgczanego $rodkami komunikacji elektroniczne;.

5. Odmowa realizacji zamdwienia, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje niezwltocznie, w formie pisemnej
lub w formie dokumentu elektronicznego doreczanego $rodkami komunikacji elektroniczne;j.

6. Odmowa realizacji zamowienia, o ktérym mowa w ust. 4, w zakresie produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych wykazem okreslo-
nym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zawiera uzasadnienie.

7. Kopia odmowy realizacji zamowienia, o ktérym mowa w ust. 4, w zakresie produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych wykazem,
0 ktdrym mowa w art. 78a ust. 14, podmiot sktadajacy zamdwienie przekazuje niezwlocznie Gtéwnemu Inspek-
torowi Farmaceutycznemu.

8. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, w formie elektronicznej lub pisemnej, przechowuje si¢ przez
okres trzech lat i udostepnia organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zadanie.

9. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu lub Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacji
0 naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny lub przedsigbiorce zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczymi obowigzku, 0 ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych o kategorii dostepno-
$ci, 0 ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, organy te niezwlocznie informujg 0 tym fakcie ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.”;

w art. 37ao dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

,»3. Postgpowanie 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki ogolnodostepnej lub
punktu aptecznego lub postepowanie 0 skrdcenie czasu obowigzywania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej, apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego zawiesza si¢ W przypadku gdy wobec przedsigbiorcy zo-
stalo wszczete postgpowanie, 0 ktorym mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127c, do wydania ostatecznej decyzji
W tym postgpowaniu.

4. Zawieszenie postepowania dotyczy rowniez podmiotu, w ktorym wiascicielem, wspdlnikiem, wspotwlasci-
cielem, cztonkiem organu jest osoba bedaca wlascicielem, wspolnikiem, wspoiwtascicielem, cztonkiem organu
przedsigbiorcy, wzgledem ktoérego wszczete zostato postepowanie, 0 Ktérym mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127c,
do wydania ostatecznej decyzji w tym postgpowaniu.”;

w art. 70 w ust. 4 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
»Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio.”;

po art. 72 dodaje sie art. 72a w brzmieniu:

LHArt. 72a. 1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sg przetwarzane
dane o obrocie:

1)  produktami leczniczymi,

2)  $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla ktorych wy-
dano decyzje 0 objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

3)  produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,

4)  $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi W trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006. r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594)

— dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1)  dane identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrob medyczny, jezeli dotyczy:

a) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
b) numer serii,

¢) unikalny kod,

d) date waznosci,
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6)

2)

3)

4)

e) nazwg podmiotu odpowiedzialnego albo nazwg podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego albo
nazwe¢ podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym, albo nazwe¢ wytworcy wyrobu medycznego lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,

f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie art. 4, lub
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia;

liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji i przesunie¢ magazynowych, wraz z jego
okresleniem, oraz liczbe opakowan jednostkowych na stanie magazynowym,;

warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatow, upustow, bonifikat oraz wartos¢
netto opakowan jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym;

dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, z wylaczeniem danych dotyczacych osob fizycznych nabywajacych produk-

ty, o ktérych mowa w ust. 1, w celach terapeutycznych, poza zakresem prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej:

a) firmg iadres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej lub
Krajowego Rejestru Sadowego albo inne rdéwnowazne (z uwzglednieniem nazwy kraju), podmiotu posia-
dajacego ustawowe uprawnienie do prowadzenia obrotu produktem leczniczym, §rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego nabycia i stosowania w celu
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,

b) nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy, identyfikator z Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpital-
nych i Zaktadowych albo identyfikator z Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej
albo numer ksiggi rejestrowej z Rejestru Podmiotoéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza,

¢) numer NIP lub REGON.
3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przekazywane sg raz na dobe.

4. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi Glowny Inspektor Farmaceu-

tyczny zamieszcza informacje o zgloszeniu lub uchyleniu sprzeciwu, 0 ktbrym mowa w art. 78a ust. 3, uwzgledniajac
dane, o ktérych mowa w art. 78a ust. 2, z wytaczeniem numeru serii.”;

w art. 78:
a) wust. 1:
— uchyla sie pkt 6,

b)

— po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a—6d w brzmieniu:

»,06a) przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informa-
cji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do in-
nych hurtowni farmaceutycznych:

a) produktow leczniczych,
b) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

c) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, dla
ktorych wydana zostata decyzja 0 objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

d) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

— w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2;

6b) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa kwartalnych raportéw dotyczacych wielko-
$ci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze struktura tego obrotu;

6¢) zgtaszanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru, 0 Ktérym mowa w art. 78a;

6d) przedstawianie innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego zwigzanych
z informacjami okreslonymi w pkt 6a, na zgdanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organdéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania,
w zakresie w nim okreslonym;”,

uchyla sie¢ ust. 3;
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7)

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, W drodze rozporzadzenia, zakres danych przekazywa-
nych w raportach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6b, sposéb i format ich przekazywania, majac na celu zapewnie-
nie jednolitodci przekazywanych raportéw oraz identyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych.”;

po art. 78 dodaje sie art. 78a w brzmieniu:
»Art. 78a. 1. Przedsiebiorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
zglasza Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiar:
1)  wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2)  zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— produktow leczniczych, $rodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycz-
nych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

2. Zgloszenie zamiaru, 0 ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazwe (firmg) i adres albo siedzibe przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnoé¢ polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej;

2)  numer wydanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;
3)  numer NIP i REGON;
4)  dane identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyréb medyczny, jezeli dotyczy:
a) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
b) numer serii,
€) date waznosci,

d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego, nazwe wytworcy
wyrobéw medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, albo nazwe
podmiotu dziatajgcego na rynku spozywcezym;

5)  ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu me-
dycznego podlegajacego wywozowi lub zbyciu.
3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze wnie$¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zby-
cia, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia, bioragc pod uwage:

1)  zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych, $rodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, zawartych w wykazie,
0 ktérym mowa w ust. 14;

2)  znaczenie danego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14, dla zdrowia publicznego.

4. Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

5. Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresie jest przekazywana organom kontroli finansowej oraz wtasciwym orga-
nom celnym. Z chwila publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje si¢ go za skutecznie doreczony.

6. W przypadku wezwania do uzupetnienia zgtoszenia, 0 ktérym mowa w ust. 1, bieg terminu na wniesienie
sprzeciwu ulega zawieszeniu.

7. Od sprzeciwu, o ktdrym mowa w ust. 3, strona moze ztozy¢ wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Wnio-
sek wraz z uzasadnieniem sktada si¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia publikacji
sprzeciwu.

8. Informacj¢ 0 wniesieniu sprzeciwu oraz informacje 0 wyniku ponownego rozpoznania sprawy Glowny
Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

9. Niewniesienie sprzeciwu w terminie, o ktorym mowa w ust. 3, oznacza mozliwo$¢ 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.

10. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej dokonujacy
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o ktorym mowa w ust. 14, w imieniu in-
nej hurtowni farmaceutycznej prowadzacej dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie zglasza zamiaru
wywozu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, jezeli zamiar wywozu zostal zgloszony przez hurtownie farmaceutyczna,
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8)

9)

10)

11)

w imieniu ktorej dokonuje wywozu, pod warunkiem niezgloszenia przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego
sprzeciwu na dokonanie wywozu.

11. O dokonaniu wywozu lub zbycia, o ktdrych mowa w ust. 9, przedsiebiorca prowadzgcy dziatalno$¢ polega-
jaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej informuje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni
od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

12. W przypadku wniesienia sprzeciwu przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos$¢ polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej jest obowigzany do sprzedazy produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci
okreslonej W zgloszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.

13. Po uptywie 30 dni od dnia otrzymania sprzeciwu, przedsi¢biorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze ponownie zgtosi¢ zamiar, 0 ktorym mowa w ust. 1.

14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, gromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi lub
innych informacji dotyczacych dostepnosci do produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, uwzgledniajac dynamike obrotu, oglasza co najmniej raz na
2 miesigce, W drodze obwieszczenia, wykaz produktow leczniczych, §rodkdw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

15. Obwieszczenie okreslone W ust. 14 jest oglaszane W dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

16. Do postepowania prowadzonego W zakresie wydania sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3, nie stosuje si¢
art. 10, przepisow dziatu Il rozdziat 2 i 5 oraz art. 98 Kodeksu postgpowania administracyjnego.”;

w art. 80 w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) gdy na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku natozono kare¢ pieniezng na podstawie
art. 127, art. 127b lub art. 127c¢.”;

w art. 81:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) przedsigbiorca wbrew przepisom art. 78a dokonat wywozu lub zbycia:
a) bez uprzedniego zgloszenia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgloszenie sprzeciwu okre$lonego w art. 78a ust. 3,
c) whbrew sprzeciwowi Glownego Inspektora Farmaceutycznego.”;
b) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
»4a) naruszyl przepisy art. 36z w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych refundacija.”,
c) wust. 3w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
»3) W przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalno$ci.”,
d) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a—4c w brzmieniu:

»A4a. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie podlega wygasnieciu do czasu zakonczenia
postepowan kontrolnych lub administracyjnych.

4b. Jezeli w wyniku zakonczonego postepowania kontrolnego lub administracyjnego zachodza przestanki
do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny cofa zezwolenie; wygasnigcia nie stwierdza si¢.

4c. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku cofnigecia zezwolenia z przyczyn okreslonych w ust. 1
i ust. 2 pkt 4, moze cofngé¢ zezwolenie na prowadzenie innych hurtowni farmaceutycznych prowadzonych przez
przedsiebiorce, ktoremu cofnigto zezwolenie.”;

art. 86a otrzymuje brzmienie:

LArt. 86a. Zakazane jest zbywanie produktow leczniczych przez apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny
hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogdlnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.”;

w art. 87 dodaje si¢ ust. 5 i 6 w brzmieniu:

,»D. Produkty lecznicze o nadanej kategorii dostgpnosci, 0 ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, albo $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja, nabywane przez pod-
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12)

13)

miot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza moga by¢ stosowane wytacznie w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowot-
nej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i nie moga by¢ zbywane poza przypadkiem okreslonym w art. 106 ust. 3
pkt 1.

6. W przypadku powzigcia informacji 0 zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza produktow
leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych wbrew za-
kazowi okreslonemu W ust. 5, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informujg 0 tym wiasciwy organ pro-
wadzacy rejestr podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é lecznicza, o ktdrym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618).”;

w art. 95 po ust. 1a dodaje sig¢ ust. 1b i 1c w brzmieniu:

,»1b. Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej sa obowiazane do przekazywania do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach maga-
zynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialow farmacji szpitalnej:

1)  produktéw leczniczych,

2)  produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3)  $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego iwyrobdéw medycznych, o ktérych mowa
w wykazie okre§lonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

4)  $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zZywnosci i zywienia

— w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2.

1c. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1b, sg obowigzane do przedstawienia innych informacji dotyczacych do-
stepnosci produktu leczniczego zwigzanych z informacjami okreslonymi w ust. 1b na zadanie ministra wlasciwego
do spraw zdrowia lub organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu
otrzymania zadania, w zakresie w nim okreslonym.”;

po art. 95 dodaje si¢ art. 95a w brzmieniu:

»Art. 95a. 1. W przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, nie
moze wykonaé¢ obowigzku zapewnienia dostepu do:

1)  produktu leczniczego wydawanego na recepte,

2)  $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktdrych mowa
w wykazie okre§lonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkdéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

— jest obowigzany W ciggu 24 godzin poinformowaé 0 tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory
ustala przyczyny braku tego dostepu.

2. W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia przekazania pierwszej informacji dotyczacej
niewykonania obowigzku, 0 ktbrym mowa w ust. 1, brak dostgpu do danego produktu leczniczego, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego zostanie zgloszony w co najmniej 5% aptek
0g6lnodostepnych prowadzonych na terenie wojewodztwa, wojewodzki inspektor farmaceutyczny, po uprzedniej we-
ryfikacji dostgpnosci tego produktu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu me-
dycznego, na terenie danego wojewodztwa, w ciggu 3 dni roboczych, ustala przyczyny braku tego dostepu.

3. W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowadzacy apteke szpitalna, apteke zaktadowa lub dziat farmacji
szpitalnej, nie moze zapewni¢ dostgpu do produktow leczniczych, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych stosowanych W przedsigbiorstwie tego podmiotu leczniczego, kierownik
apteki lub dziatu farmacji szpitalnej jest obowiazany niezwlocznie poinformowac 0 tym, za posrednictwem Zinte-
growanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wilasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tej dostgpnosci.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, wojewddzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie infor-
muje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego 0 braku dostepnosci i jej przyczynach.

5. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 4, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepno$é
w obrocie hurtowym:

1)  produktu leczniczego wydawanego na recepte, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie okre$lonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekoéw, $srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboOw
medycznych — w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

2)  produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
stosowanych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego — w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3.”;

w art. 96 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do
wystawiania recept w zakresie prowadzonej dziatalnosci.”;

w art. 101 w pkt 4 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje pkt 5 w brzmieniu:

»D) na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku natozono kar¢ pieni¢zng na podstawie art. 127,
art. 1270 lub art. 127¢.”;

w art. 103:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j, jezeli
apteka:

1)  prowadzi obr6t produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu;
2)  naruszyla przepis art. 86a.”,
b) wust. 2:
— pkt 4a otrzymuje brzmienie:
»4a) apteka przekazuje, z wytgczeniem:
a) Inspekcji Farmaceutycznej,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,

c) systemu informacji medycznej, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia

— dane umozliwiajace identyfikacj¢ indywidualnego pacjenta, lekarza lub §wiadczeniodawcy;”,
— uchyla sie pkt 6,
— w pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,»,9) apteka w spos6b uporczywy narusza przepisy art. 95 ust. 1b lub 1c lub art. 95a.”,
¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

3. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny w przypadku cofni¢cia zezwolenia z przyczyn okreslonych
w ust. 1, moze cofnaé zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punktow aptecznych prowadzonych przez
podmiot, ktoremu cofnigto zezwolenie.”;

w art. 104 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. W przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, 0 ktdrym mowa w ust. 1 pkt 2, zezwo-
lenie na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej nie podlega wygasnigciu do czasu zakonczenia postgpowan kontrolnych
lub administracyjnych.

2b. Jezeli w wyniku zakonczonego postgpowania kontrolnego lub administracyjnego zachodza przestanki do
wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej, wojewodzki inspektor farmaceu-
tyczny cofa zezwolenie; wygasnigcia nie stwierdza sig.”,

w art. 106 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) podmioty lecznicze wykonujace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju sta-
cjonarne i catlodobowe $§wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, na pod-
stawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem ze nie wplynie to negatywnie na
prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki;”;

w art. 108 w ust. 4 w pkt 7 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
»8)  sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 78a ust. 3.”;
wart. 115 w ust. 1:
a) pkt9 otrzymuje brzmienie:
,»9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i ¢, pkt 5, pkt 7 lit. a i pkt 8;”,
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21)

22)

23)

b) dodaje si¢ pkt 10-12 w brzmieniu:

»10) przedktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport dotyczacy dostepnosci produk-
tow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a;

11) dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkdw braku dostepnosci do produktu leczniczego, $rodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1,
w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych;

12) niezwlocznie przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia analize skali, przyczyn i skutkdw braku
dostepnosci do produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem
tych produktéw.”;

po art. 126a dodaje si¢ art. 126b w brzmieniu:

»Art. 126b. Kto, narusza zakaz zbycia produktéw leczniczych z apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego
do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogdlnodostepnej lub innego punktu aptecznego, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.”;

art. 127 otrzymuje brzmienie:

»Art. 127. 1. Karze pieni¢znej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia lub whrew jego warunkom wyko-
nuje dziatalnos¢ w zakresie prowadzenia:

1)  hurtowni farmaceutycznej lub
2)  apteki ogdlnodostepnej, lub
3)  punktu aptecznego.

2. Kare pieni¢zng, 0 ktdrej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do 500 000 zt, uwzgledniajac okolicznosci
oraz zakres naruszenia przepisow ustawy.”;

po art. 127a dodaje si¢ art. 127b-127d w brzmieniu:

»Art. 127b. 1. Karze pienigznej podlega przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, ktdry wbrew przepisom art. 78a:

1)  dokonal wywozu lub zbycia:
a) bezuprzedniego zgloszenia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgloszenie sprzeciwu, okreslonego w art. 78a ust. 3,
¢) wbrew sprzeciwowi Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;
2)  nie poinformowal Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego 0 dokonanym wywozie lub zbyciu;

3) odmawia wykonania obowigzku zbycia produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Kare pieni¢zna, 0 ktérej mowa w ust. 1:

1)  pkt 1, wymierza si¢ W wysokosci do 5% wartoséci rocznego obrotu netto nie mniejszej jednak niz dwukrotna
warto$¢ wywiezionych lub zbytych produktdw bez uprzedniego zgtoszenia lub przed uptywem terminu na
zgloszenie sprzeciwu, okreslonego w art. 78a ust. 3 lub whrew sprzeciwowi,

2)  pkt3, wymierza si¢ W wysokosci od 50 000 zt do 100 000 zt
—uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.
3. Kare pieni¢zna, 0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, wymierza si¢ w wysokosci 10 000 zt.

Art. 127c. 1. Karze pieni¢znej podlega przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, ktory wbrew przepisowi art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie przekazat do Zintegrowanego Systemu Mo-
nitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych.

2. Kare pienigzng, 0 ktorej mowa w ust. 1, wymierza sie W wysokosci do 50 000 zi, uwzgledniajac okolicznosci,
zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

3. Tej samej karze podlega:
1)  podmiot odpowiedzialny, ktory nie dopetnit obowigzku, 0 ktorym mowa w art. 36z ust. 2 lub 3;
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24)

25)

26)

pkt

2)  przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory nie dopet-
nit obowiazku, 0 ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6b lub 6d;

3) podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepng, ktory nie dopehil obowigzku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b
lub 1c;

4)  podmiot prowadzacy punkt apteczny, ktory nie dopetit obowigzku, 0 ktdrym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;

5)  podmiot prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza, posiadajacy apteke szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej ktory nie
dopetnit obowigzku, 0 ktdrym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c.

Art. 127d. Kary pienigzne, 0 ktérych mowa w art. 127, art. 127b i art. 127c, naktada Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny w drodze decyzji. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisow
0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.”;

w art. 129h:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisdw o postgpowaniu eg-
zekucyjnym w administracji.”,

b) uchyla sig¢ ust. 4 5;
po art. 129b dodaje si¢ art. 129ba w brzmieniu:

»Art. 129ba. 1. Kary pieniezne uiszcza sie W terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja 0 natozeniu kary pie-
nieznej stala si¢ ostateczna. Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

2. Egzekucja kar pienieznych wraz z odsetkami ustawowymi nastepuje W trybie przepiséw o postepowaniu eg-
zekucyjnym w administracji.

3. Wplywy z kar pieni¢znych wraz z odsetkami ustawowymi stanowig dochdd budzetu panstwa.”;
w art. 129c¢ ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do kary pienieznej, 0 ktérej mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy art. 129b ust. 2 i 3.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 28 wrzes$nia 1991 r. o kontroli skarbowej (Dz. U. z 2015 r. poz. 553) w art. 34b w ust. 3 po
4c dodaje si¢ pkt 4d w brzmieniu:

»4d) organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej W celu realizacji jej zadan ustawowych;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618) po art. 111 dodaje

sie art. 111a w brzmieniu:

»Art. 111a. 1. Organ prowadzacy rejestr wszczyna kontrole podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza
w przypadku otrzymania informacji okreslonej w art. 87 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”?).

2. W przypadku zbywania produktow leczniczych, $srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyrobéw medycznych, wbrew przepisom art. 87 ust. 5 i 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, organ prowadzacy rejestr, w drodze decyzji, naktada na podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
kare pienigzng W wysokosci dwukrotnej warto$ci zbytych produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

3. Kare pieni¢zng uiszcza si¢ W terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji administracyjne;.
4. Kara pieni¢zna podlega egzekucji w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

5. Do kary pienieznej stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podat-
kowa, dotyczace terminu przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek od tych zobowigzan.

6. Wpltywy z kar pieni¢znych stanowig dochdod budzetu panstwa.”.

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277 i 788.
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Art. 4. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636)
art. 29 otrzymuje brzmienie:

»Art. 29. 1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem teleinforma-
tycznym, ktorego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, srodkami spo-
zywezymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi W zakresie okreslonym w ustawie
lub w odrebnych przepisach.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sg przetwarzane dane:
1)  okreSlone w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2)  w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzane w SIM;

3)  zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjach obejmujacych produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi dane musza
by¢ zgodne z danymi finansowo-ksiggowymi podmiotu je przekazujacego.

4. W przypadku wystawienia faktury korygujacej zakres przekazywanych danych jest zgodny z zakresem da-
nych okre$lonym w ust. 3.

5. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

6. Administratorem danych w rejestrach obejmujacych produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

7. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa

w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.”.

Art. 5. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy zmienianej w art. 1, za-
chowujg moc do dnia wejScia W zycie aktow wykonawczych wydanych na podstawie art.4 ust. 7 pkt2 iart. 78
ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 6. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycz-
nego, o ktdrych mowa w art. 95a ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w art. 1, sa przekazywane w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego.

Art. 7. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje o:

1) fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, o ktérym mowa w art. 78a ust. 14 ustawy
zmienianej wart. 1, wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informacja
0 numerze, dacie waznoS$ci i wielkos$ci serii,

2) fakcie zbycia produktu leczniczego przedsi¢biorcy prowadzacemu dziatalno$é polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu przedsigbiorstwu podmiotu
leczniczego,

3) stanach magazynowych produktow leczniczych

— oraz inne informacje dotyczace dostepnosci produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przed-
stawienia na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania, w zakresie w nim okre§lonym.

Art.8. Do dnia 31grudnia 2016r. informacje o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych:

1) produktéw leczniczych,
2) produktdw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4 ustawy zmienianej w art. 1,

3) $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, dla ktérych wydana
zostata decyzja 0 objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

4) s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci | zywienia

— oraz inne informacje dotyczace dostgpnosci produktu leczniczego, przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej jest obowigzany do przedstawienia na zgdanie ministra wlasciwego do spraw

2015-06-19



©Kancelaria Sejmu s. 11711
zdrowia lub organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zada-
nia, w zakresie w nim okreslonym.

Art.9. Do dnia 31grudnia 2016r. informacje o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
i przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalne;j:

1) produktéw leczniczych,
2) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4 ustawy zmienianej w art. 1,

3) $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, dla ktérych wydana
zostata decyzja 0 objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

4) s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

— oraz inne informacje dotyczace dostepnosci produktu leczniczego, apteka, punkt apteczny oraz dzial farmacji szpitalnej
sg obowigzane do przedstawienia na zadanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub organdéw Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zgdania, w zakresie w nim okre$lonym.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1:
1) pktllit.bic,
2) pkt 2 w zakresie art. 36z ust. 2,
3) pkt5w zakresie art. 72a ust. 4,
4) pkt6 lit. a tiret pierwsze i tiret drugie, w zakresie art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz lit. b,
5) pkt 7 w zakresie art. 78a ust. 8,
6) pkt 12 w zakresie art. 95 ust. 1b,
7)  pkt 20 lit. b w zakresie art. 115 ust. 1 pkt 10

— ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski
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