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Dz. U. 2019 poz. 1905

USTAWA

z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.

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

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2019r. poz. 499, z pézn. zm.%)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 23 wust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) numer GTIN zgodny z systemem GS1;”;

2) po art. 26 dodaje si¢ art. 26a w brzmieniu:

,Art. 26a. Na opakowaniach produktow leczniczych wydawanych na recepte ujetych w wykazie okreslonym
w zatgczniku I do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniaja-
cego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32
2 09.02.2016, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2016/161”, oraz na opakowaniach produktéw leczniczych
dostepnych bez recepty nieujetych w wykazie okreslonym w zataczniku II do rozporzadzenia nr 2016/161 moze by¢
umieszczony element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
nr2016/161.”;

3) wart. 32 wust. 1 zdanie trzecie otrzymuje brzmienie:

»Nowe pozwolenie jest wydawane nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku i zachowuje dotych-
czasowy numer oraz numer GTIN zgodny z systemem GS1.”;

4) wart. 37av w ust. 2 w pkt 4 lit. a otrzymuje brzmienie:
»a) numer GTIN zgodny z systemem GS1,”;

5) wart. 42 wust. 1:
a) uchyla si¢ pkt 14,
b) dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

,15) umieszczanie na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 3
ust. 2 lit. a i b rozporzadzenia nr 2016/161.”;

6) wart. 72a w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:
,»a) numer GTIN zgodny z systemem GS1,”;

D Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehia-

jacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych, ustawe zdnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz usta-
we z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz nie-
ktoérych innych ustaw.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495, 1542, 1556, 1590 i 1818.

2)

09.10.2019



©Kancelaria Sejmu s. 2/5

7)

8)

9)

10)

po art. 77 dodaje si¢ art. 77a w brzmieniu:

,HArt. 77a. 1. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
moze zawrze¢ umowe z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktorego podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

2. Umowe, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera si¢ na piSmie pod rygorem niewazno$ci. Odpowiedzialno$¢ za
zapewnienie jakosci podczas przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych bedacych przedmiotem umowy
ponosi przedsi¢biorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej.

3. Zakres umowy, o ktorej mowa w ust. 1, musi by¢ zgodny z zakresem zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, wskazywac wiasciciela produktu leczniczego oraz adres i unikalny identyfikator hurtowni farmaceu-
tycznej, o ktorym mowa w art. 83 ust. 2 pkt 2, w ktorej przechowywane begda produkty lecznicze objete umowa.

4. Czynnosci okreslonych w umowie, o ktérej mowa w ust. 1, przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegaja-
ca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zleca¢ podwykonawcom.

5. Kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 1, z wylaczeniem danych dotyczacych sposobu i warunkoéw finansowa-
nia oraz rozliczenia umowy, przedsi¢biorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farma-
ceutycznej przesyla Gloéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez elektroniczng skrzynke podawcza Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego utworzong na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatal-
nosci podmiotow realizujacych zadania publiczne w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia zawarcia umowy.”;

w art. 78 w ust. 1:

a) po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

»3a) weryfikowanie zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie nie-
powtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia
nr 2016/161, przed dostarczeniem tego produktu dla:

a) lekarzy, pielegniarek i potoznych wykonujgcych dziatalno$é leczniczg w formie praktyki zawodowej,
0 ktorej mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,

b) jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w zakresie produktoéw krwiopochodnych, rekombinowa-
nych koncentratow czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyny na potrzeby realizacji zamdéwienia,
0 ktorym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy,

c) felczerdw, starszych felczerdw,
d) zakladow leczniczych dla zwierzat,
e) aptek zakladowych, o ktorych mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,

f)  uczelni, instytutow badawczych, policealnych szkot zawodowych, i innych jednostek, ktorych dziatal-
no$¢ statutowa o charakterze badawczym lub edukacyjnym wymaga posiadania produktow leczni-
czych,

g) podmiotow doraznie dostarczajacych produkty lecznicze okreslone w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 68 ust. 7, w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym;”,

b) po pkt 14 dodaje sie pkt 14a w brzmieniu:
,»14a) zapewnienie Osobie Odpowiedzialnej dostgpu do umow, o ktorych mowa w art. 77a ust. 1;7;
w art. 81 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) nie wypeia obowigzkow, o ktérych mowa w art. 77, art. 77a ust. 5i art. 78 ust. 1;”;
w art. 104 w ust. 5 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Decyzja zawiera wykaz produktéw leczniczych obejmujacy w odniesieniu do kazdego produktu: nazwe, dawke,
wielko$¢ opakowania, liczbg opakowan, posta¢ farmaceutyczna, numer GTIN zgodny z systemem GS1, numer serii
oraz dat¢ waznosci.”;
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11)

12)

13)

14)

15)

w art. 109 w pkt 14 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:
,,15) nadzor nad przestrzeganiem obowigzkow okre§lonych w art. 4-30 oraz art. 3542 rozporzadzenia nr 2016/161.”;

w art. 115 w ust. 1 po pkt 5S¢ dodaje si¢ pkt 5d w brzmieniu:

,»,d) sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przez podmiot odpowiedzialny, wytworcg lub importera produktow lecz-
niczych oraz przedsigbiorce prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
obowiazkow w zakresie weryfikacji autentycznos$ci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, o ktérym mo-
wa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2016/161, oraz prawidtowoscia przesylanych danych i wykonanych
operacji w krajowym systemie baz, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161;”;

po art. 115 dodaje si¢ art. 115a w brzmieniu:

»Art. 115a. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem, o ktorym mowa w art. 44 rozporzadzenia
nr 2016/161, nadzorujagcym funkcjonowanie krajowego systemu baz, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia
nr 2016/161, obshugujacego terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Niekomercyjny podmiot prawny, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161, zarzadzajacy
krajowym systemem baz, udostgpnia organom Inspekcji Farmaceutycznej nieprzerwany i stalty dostep do danych
zgromadzonych w systemie, a na zadanie Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego przekazuje wyniki kontroli syste-
mu oraz udostepnia raporty, zgodnie z art. 37 rozporzadzenia nr 2016/161.”;

po art. 127ca dodaje si¢ art. 127cb w brzmieniu:

Art. 127¢h. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory nie realizuje obowigzkow, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 i 2
rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.

2. Wytworca lub importer produktow leczniczych, ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 4—7,
art. 9-11 i art. 13-19 rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.

3. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory nie wy-
konuje obowigzkow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 3a, lub nie realizuje obowiazkow, o ktorych mowa
w art. 10-13, art. 20 i art. 22—24 rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.

4. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej,
ktory nie realizuje obowiazkow, 0 ktorych mowa w art. 10-13 i art. 27—30 rozporzadzenia nr 2016/161, podlega ka-
rze pienig¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

5. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki za zwloke w wysokosci jak dla zaleglosci
podatkowych.”;

art. 127d otrzymuje brzmienie:

,HArt. 127d. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 127 i art. 127b—127ca oraz art. 127cb ust. 1-3, naktada
Glowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji.

2. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 127cb ust. 4, naktada wlasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
w drodze decyzji.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny albo wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumie-
niu przepisoOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicz-

nych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, 1394, 1590, 1694, 1726 i 1818) w art. 102 w ust. 5:

1)

pkt 26a otrzymuje brzmienie:

,,26a) przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia comiesiecznych zestawien ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobéw medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z systemem GS1, lub innego
kodu jednoznacznie identyfikujgcego wyrob medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wydawanych na podstawie art. 43a ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca nastgpujacego po
miesigcu, ktérego dotyczy zestawienie;”;

09.10.2019



©Kancelaria Sejmu s. 4/5

2)  pkt 31 otrzymuje brzmienie:

,»31) podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji o wielko$ci kwoty refundacji lekow, §rodkéw spo-
zywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych, wraz z poda-
niem numeru GTIN zgodnego z systemem GS1, lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrob
medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662) w art. 4 w ust. 1 w pkt 1 lit. j otrzymuje brzmienie:

,J) oglaszanie w Dzienniku Urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedo-
wego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z oddzielnym wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego,
jego postaé, niezbedne informacje o sktadzie jakoSciowym, kategori¢ dostgpnosci, wielko$¢ opakowania, numer
pozwolenia, numer GTIN zgodny z systemem GS1, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie pro-
duktu leczniczego do obrotu oraz nazwe i kraj wytworcy, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
— takze gatunki zwierzat, dla ktorych jest przeznaczony,”.

Art. 4. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408,
730 1590) w art. 17a w ust. 2 w pkt 2 lit. i otrzymuje brzmienie:
1) numer GTIN zgodny z systemem GS1 przyznany dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, 999, 1096 i 1590) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) uzyte wart. 10 wust. 1 w pkt 3, wart. 25 w pkt 5 w lit. ¢, wart. 26 w pkt 1 w lit. d w tiret trzecim, w pkt 2 w lit. d
w tiret trzecim, w art. 27 w pkt 4 w lit. ¢ oraz w art. 28 w pkt 4 w lit. ¢ wyrazy ,,kod identyfikacyjny EAN lub inny
kod odpowiadajacy kodowi EAN” zastepuje si¢ wyrazami ,,numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod jed-
noznacznie identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego™;

2) wart. 45a w pkt 8:

a) w lit. c wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

whumer GTIN zgodny z systemem GS1 leku lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy wyrob medyczny lub
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego; w przypadku leku recepturowego — numer kodowy
leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania bezposredniego przyjmujacy wartosé:”,

b) lit. k otrzymuje brzmienie:
k) numer GTIN zgodny z systemem GS1 odpowiednika leku lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy wyrdb
medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,”.
Art. 6. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 399, 999 i 1096) art. 19 otrzymuje brzmienie:
,Art. 19. Szpitalne oddziaty ratunkowe wdroza system TOPSOR oraz segregacje medyczna, o ktérych mowa
w art. 33a ust. 2-13 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, do dnia 1 stycznia 2021 r.”.

Art. 7. Przedsigbiorca prowadzacy dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zawarl umowe z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarcze-
nie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktorego podmiot odpowiedziany uzyskat pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu, w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy przekazuje do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego kopi¢ tej umowy, z wylaczeniem danych dotyczacych sposobu i warunkow finansowania
oraz rozliczenia umowy.

Art. 8. 1. Limit wydatkow z budzetu panstwa przeznaczonych na wykonywanie zadan sektora finanséw publicznych
wynikajacych z niniejszej ustawy wynosi w:

1) 2019r.-0,470 min zt;
2) 2020r.—1,393 min zk;
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3) 2021r.-1,490 min z;
4) 2022r.—1,527 mln zk;
5) 2023 r.-1,565 min zi;
6) 2024r.—1,604 mln zk;
7) 2025r.—1,644 min zk;
8) 2026r.— 1,685 mln zk;
9) 2027r.—1,727 min zk;
10) 2028r.— 1,770 min zt.

2. Organem monitorujacym wykorzystanie limitu wydatkéw okreslonych w ust. 1 jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 1, oraz
wdraza mechanizmy korygujace, o ktérych mowa w ust. 4.

4. W przypadku gdy wielko§¢ wydatkéw po pierwszym poétroczu danego roku budzetowego wyniesie wigcej niz
65% limitu wydatkow przewidzianych na dany rok, dysponent srodkéw obniza wielko$¢ srodkéw przeznaczonych na wy-
datki w drugim potroczu o kwotg stanowiacg réznice migdzy wielkoscia tego limitu a kwota przekroczenia wydatkow.

5. W przypadku gdy wielko$¢ wydatkéw w poszczegdlnych miesigcach jest zgodna z planem finansowym, przepisu
ust. 4 nie stosuje si¢.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt7 w zakresie art. 77a ust. 4 oraz pkt 14 i 15, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.;

2)  art. 6, ktory wechodzi w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 30 wrzesnia 2019 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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