Projekt z dnia 10.07.2026 r.

USTAWA

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1.W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r.

poz. 612 1 791) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 29:

a)

b)

po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2aa i 2ab w brzmieniu:

»2aa. W przypadku, gdy pelna dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2a pkt 1,
jest w posiadaniu Prezesa Urzedu w formacie elektronicznego Wspolnego
Dokumentu Technicznego (electronic Common Technical Document (eCTD))
w dniu ztozenia wniosku o przedluzenie okresu wazno$ci pozwolenia, przepisu
ust. 2a pkt 1 nie stosuje si¢. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny do wniosku
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia dolacza oswiadczenie, Ze nie pojawity
si¢ zadne nowe dane, ktore zmieniajg stosunek korzysci do ryzyka lub skutkowatyby
koniecznoscig ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz, ze informacje
o produkcie leczniczym sg aktualne i1 zgodne z aktualnym stanem wiedzy, a takze
deklaracj¢, ze pelna dokumentacja jest dostepna do wgladu na Zadanie Prezesa
Urzedu.

2ab. Na wezwanie Prezesa Urzedu, w zakresie i w terminie przez niego
wyznaczonym, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekaza¢ dokumentacje,
o ktorej] mowa w ust. 2a pkt 1, w celu umozliwienia dokonania oceny stosunku
korzysci do ryzyka.”,
po ust. 3a dodaje si¢ ust. 3b w brzmieniu:

»3b. Wniosek o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, z wylaczeniem
pozwolenia dotyczacego produktu leczniczego weterynaryjnego, wydanego
w procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej sktada si¢
na elektronicznym formularzu wniosku w sprawie przedtuzenia pozwolenia (eAF),
dostepnym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

wzor wniosku o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do



2)

3)

4)

S)

obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
wydanego w procedurze innej niz procedura wzajemnego uznania lub procedura
zdecentralizowana oraz wzor wniosku o skrocenie okresu waznos$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z uwzglednieniem danych objetych
wnioskiem oraz danych z zakresu monitorowania bezpieczenstwa.”;

w art. 48 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy ,,oraz biotechnologii” zast¢puje si¢ wyrazami, ,, , a takze

biotechnologii — jezeli przedmiot ten byt uwzgledniony w programie studiow, w toku

ktorych kandydat zdobyt wiedz¢ 1 wumiejetnosci z pozostatych wymaganych
przedmiotow”;

w art. 103 w ust. 2 pkt 4a otrzymuje brzmienie:

,4a) apteka przekazuje dane umozliwiajace identyfikacje indywidualnego pacjenta,
lekarza lub §wiadczeniodawcy w sytuacjach innych, niz w ktérych przekazywanie
tych danych wynika z przepisow prawa powszechnie obowigzujacego lub
przekazanie tych danych jest niezb¢dne do wykonywania przez organy lub instytucje
publiczne zadan wynikajacych z tych przepisow;”;

w art. 119a w ust. 3 wyrazy ,,w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, o ktorej mowa

w ust. 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,w terminie okre§lonym w tresci decyzji, o ktorej mowa

w ust. 2, jednak nie krétszym niz 90 dni od dnia dorg¢czenia tej decyzji”;

w art. 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do 100 000

zt, uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.”.

Art. 2. Do postepowan dotyczacych przedluzenia okresu waznosci pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem

wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

dotychczasowym.

Art. 3. Do postepowan w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenia apteki

ogolnodostepnej wszczetych na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy zmienianej w art. 1

w brzmieniu dotychczasowym i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej

ustawy, stosuje si¢ art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa.

Art. 4. Postgpowania o natozenie kary pieni¢znej, o ktdrej mowa w art. 127cc ust. 1 pkt

2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, dotyczace przekroczenia terminu



okreslonego w art. 119a ust. 3 tej ustawy o nie wigcej niz 60 dni, wszczgte 1 niezakonczone

przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, umarza si¢.

Art. 5.Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia z wyjatkiem art. 1

pkt 1 1 art. 2, ktore wchodzg w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.
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Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu realizacj¢ trzech
postulatéw deregulacyjnych o numerach MZ-21-370, MZ-34-427 i MZ-35-447 oraz dokonanie
zmiany w juz zrealizowanym postulacie deregulacyjnym nr MZ-9-230 wprowadzonym ustawg
z dnia 12 wrzes$nia 2025 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 1416)

dotyczacym wymagan dla kandydatow na Osoby Wykwalifikowane.

I. W propozycji deregulacyjnej MZ-34-427 strona spoteczna domagata si¢ ujednolicenia
przepisow art. 29 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 .
poz. 612, z po6zn. zm.), z obowigzujagcymi od lutego 2023 r. wytycznymi CMDh (grupa
koordynacyjna, Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human): Best Practice Guide on the Processing of Renewals in the Mutual Recognition and
Decentralised Procedures, CMDh/004/2005, Rev. 20, February 2023, zwanych dalej
,wytycznymi CMDh”.

W przedmiotowych wytycznych znaczaco zredukowano zakres przedstawianej
dokumentacji podczas procesu przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego w stosunku do stanu poprzedzajacego ich wydanie.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nie zostala w tym zakresie
zaktualizowana, w zwigzku z tym Rzeczpospolita Polska wymaga szerszego zakresu
dokumentacji przedktadanej w omawianym procesie, niz jest wymagane na poziomie

przepisoéw prawa Unii Europejskie;.

W europejskich procedurach dopuszczania do obrotu produktu leczniczego (procedura
wzajemnego uznania (MRP)/procedura zdecentralizowana (DCP)), wybdr rodzaju procedury
jest uzalezniony od tego, czy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu wylacznie
w Rzeczypospolitej Polskiej (procedura narodowa), czy tez roéwnolegle takze w innych

panstwach cztonkowskich (procedura MRP/DCP).

W przypadku pozwolen wydanych w procedurze MRP/DCP przebieg procedury opisuja
wytyczne CMDh. Standardem postgpowania w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
jest prowadzenie procedury przedtuzenia pozwolenia zgodnie z ww. wytycznymi, mimo

ze formalnie nie jest to akt prawa powszechnie obowigzujacego.



Postepowanie w sprawie przedluzenia okresu wazno$ci pozwolenia w procedurach
MRP/DCP przebiega dwuetapowo:
1) napoziomie europejskim (ocena wniosku);

2) napoziomie krajowym (wydanie decyzji o przedtuzeniu pozwolenia).

Wytyczne CMDh zostaly znacznie uproszczone w zakresie dotyczacym skladanej
dokumentacji i oceny wniosku, co spowodowalo powstanie rozbiezno$ci migdzy wymaganiami
polskich przepiséw krajowych (dotyczacych koniecznos$ci ztozenia wraz z wnioskiem
o przedtuzenie wazno$ci pozwolenia ujednoliconej dokumentacji) a zasadami skladania

1 rozpatrywania wnioskow okreslonymi przez wytyczne CMDh.

Wytyczne CMDh przewiduja obecnie dwa rodzaje procedury przedtuzenia waznosci
pozwolenia:
1) procedure standardowg (czas trwania procedury 30 dni);

2) procedure rozszerzong (czas trwania procedury 90 dni).

Zgodnie z wytycznymi CMDh procedura standardowa dotyczy wszystkich pozwolen,
z wyjatkiem tych, dla ktorych konieczne jest przeprowadzenie procedury rozszerzone;j.
Procedura rozszerzona przeznaczona jest dla pozwolen, ktére zostaly przedtuzone na okres 5 lat
oraz dla pozwolen, w przypadku ktorych wymagane jest przeprowadzenie ponownej oceny

stosunku korzy$ci do ryzyka.

W procedurze standardowej jest wymagane ztozenie wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia oraz o$wiadczenia, m.in., ze nie pojawity si¢ zadne nowe dane, ktére zmieniatyby
dotychczasowy stan wiedzy lub skutkowatyby konieczno$cia ponownej oceny stosunku
korzysci do ryzyka, ze informacje o produkcie sg aktualne 1 zgodne z aktualnym stanem wiedzy,
oraz ze ujednolicona dokumentacja jest dostepna do wgladu na zadanie organu. W procedurze
rozszerzonej wymagane jest ztozenie dodatkowej dokumentacji, ktéra umozliwi ponowna

oceng stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Zgodnie z wytycznymi CMDh, w przypadku procedury standardowej, panstwo
cztonkowskie moze jedynie zazada¢ dodatkowej dokumentacji, jezeli jest to wymagane przez
krajowe przepisy. Tymczasem w Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z art. 29 ust. 2a pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wymagane jest ztozenie
dokumentacji okreslonej w aneksie 3 do wytycznych CMDAh, niezaleznie od tego, czy w pi§mie
przewodnim wskazano procedurg standardowa, czy rozszerzong. Omawiany wymog nie jest

réwnoznaczny z wnioskiem o przeprowadzenie procedury rozszerzonej. Jednakze



zdecydowana wigkszo$¢ panstw Unii Europejskiej nie wymaga skladania dodatkowej

dokumentacji — wyjatek dotyczy obecnie tylko Rzeczypospolitej Polskiej i Lotwy.

Majac na uwadze caloksztalt powyzszego, w art. 1 pkt 1 projektu proponuje si¢
ujednolicenie zasad sktadania irozpatrywania wnioskow o przedluzenie okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi, niezaleznie
od procedury w jakiej produkt leczniczy uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Ponadto, zmiana przepiséw usunie rozbieznosci pomi¢dzy zakresem dokumentacji wymaganej
przez polski organ kompetentny, tj. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, a organy
kompetentne innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej bioracych udziat w tej same;j
procedurze przedtuzenia waznos$ci pozwolenia (procedury MRP/DCP). Propozycja zaktada
rozbudowanie obecnego art. 29 zmienianej projektem ustawy o dodatkowe przepisy, z ktorych
wynika¢ bedzie, ze w przypadku, gdy pelna dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2a pkt 1
(zmienianego artykutu), jest w posiadaniu Prezesa Urzedu w formacie elektronicznego
Wspdlnego Dokumentu Technicznego (electronic Common Technical Document (eCTD))
w dniu ztozenia wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, przepisu ust. 2a pkt 1
nie stosuje si¢. W takiej sytuacji podmiot odpowiedzialny do wniosku o przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dotacza oswiadczenie,
ze nie pojawily si¢ Zzadne nowe dane, ktére zmieniajg stosunek korzysci do ryzyka lub
skutkowalyby koniecznoscig ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz ze informacje
o produkcie leczniczym sg aktualne i1 zgodne z aktualnym stanem wiedzy, oraz deklaracje, ze

pelna dokumentacja jest dostgpna do wgladu na Zadanie Prezesa Urzedu.

Ponadto proponuje si¢ przepis, zgodnie z ktérym dokumentacje¢, o ktorej mowa w ust. 2a
pkt 1, podmiot odpowiedzialny begdzie obowigzany przedtozy¢ na zadanie Prezesa Urzedu
w celu umozliwienia dokonania oceny stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania produktu

leczniczego.

Przewiduje si¢ nadto zmian¢ w kierunku uregulowania, ze wniosek o przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, wydanego w procedurze wzajemnego uznania lub
w procedurze zdecentralizowanej sktada si¢ na elektronicznym formularzu wniosku w sprawie
przedtuzenia pozwolenia (eAF), dostgpnym na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.



Zmianie ulegnie réwniez brzmienie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 29 ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w kierunku takim, by obejmowato
swym zakresem wzor wniosku o przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, z wyltaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,

w procedurze innej niz procedura wzajemnego uznania lub procedura zdecentralizowana.

Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, ze dotychczas obowiazujace rozporzadzenie wydane na
podstawie ww. upowaznienia ustawowego obejmuje roéwniez produkty lecznicze
weterynaryjne. Jednakze, w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UEL 4 z07.01.2019,
str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3), ww. rozporzadzenie Ministra Zdrowia nie
ma juz faktycznie ani formalnie zastosowania do produktow leczniczych weterynaryjnych
w zakresie przedluzenia okresu wazno$ci pozwolenia. Ma ono natomiast zastosowanie do
produktow leczniczych weterynaryjnych w zakresie dotyczacym skrdcenia okresu jego
wazno$ci (z uwagi na brak jeszcze ustawy ,,okolorozporzadzeniowej” stuzacej stosowaniu ww.
rozporzadzenia 2019/6 nadal stosowane sg niektore z rozwigzan przewidzianych w zmienianej

projektem ustawie, np. instytucja skrocenia okresu waznosci pozwolenia).

Ponadto, zgodnie z nowymi regulacjami unijnymi w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych, nie funkcjonuja juz procedury przedluzenia waznos$ci pozwolenia
w odniesieniu do pozwolen wydawanych na te produkty. Tym samym zasadna jest zmiana
brzmienia art. 29 ust. 4 ustawy w taki sposob, zeby przepis ten upowaznial ministra wlasciwego
do spraw zdrowia do okres$lenia, w drodze rozporzadzenia, wzoru wniosku o przedtuzenie
okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, oraz wzoru wniosku o skrocenie okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (zar6wno tego stosowanego

u ludzi jak i produktu leczniczego weterynaryjnego.

II. Zmiany dokonane w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
wprowadzone ustawg z dnia 12 wrze$nia 2025 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. poz. 1416), zreformowaly kwestie wymagan kandydatow na Osoby Wykwalifikowane.
Przesadzono wowczas, ze kandydaci niebedacy magistrami farmacji mogg aplikowa¢ na ww.

funkcje pod warunkiem odbycia studiow podyplomowych, w ramach ktérych uzyskaty wiedze



z okre$lonych przedmiotow ksztatcenia. Uwzgledniono wiec w stosownym wyliczeniu (obok

szeregu innych przedmiotéw) nowy przedmiot: biotechnologig.

Po wejsciu ww. zmian w zycie zacz¢to sygnalizowaé, ze obecnie uczelnie prowadzace
studia podyplomowe nie uwzgledniaja w programach tych studiow ww. przedmiotu.
Przyktadowo zZadna wuczelnia z kwalifikujagcych si¢ do prowadzenia ksztalcenia
podyplomowego na kierunkach chemicznych, nie uwzglednia obecnie w programie ksztatcenia
przedmiotu biotechnologia. Konieczna jest zatem zmiana dotyczacego tego zagadnienia
przepisu art. 48 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
w kierunku uwzglednienia przypadkéw, w ktorych ww. przedmiot nie jest uwzgledniony
w programie danych studiow podyplomowych, w toku ktérych kandydat zdobyt wiedzg

1 umiejetnosci z pozostatych wymaganych przedmiotow.

Wiedza z zakresu biotechnologii jest wiedza niezwykle unikalng, nakierowana na
zastosowania przemystowe (réwniez farmakologiczne) organizmoéw zywych i jako taka
stanowi istotng warto$¢ dodana, z ktérej w praktyce Osoby Wykwalifikowane moga korzystac¢
zwlaszcza w procesach wytworczych lekéw biologicznych. Nie jest to jednak wiedza w takim
stopniu niezbgdna, aby uzasadnialo to konieczno$¢ odbywania dodatkowo studiow
podyplomowych uwzgledniajacych ten przedmiot w sytuacji, jezeli w obecnej ofercie
przedmiot ten nie wystepuje obok innych wymaganych przedmiotow do zaliczenia w toku

studiow podyplomowych przez kandydata innego, niz ktory jest magistrem farmacji.

W zwigzku z powyzszym w art. 1 pkt 2 projektu proponuje si¢ wprowadzenie
doprecyzowania w art. 48 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
— w odniesieniu do wymogu zaliczenia przez kandydata na Osob¢ Wykwalifikowang w toku
studiow podyplomowych przedmiotu biotechnologia — ze jest to wymog konieczny ,,jezeli

przedmiot ten byt uwzgledniony w programie ksztatcenia”.

II1. Propozycja deregulacyjna MZ-21-370 dotyczy konsekwencji przekazywania przez
apteki ogolnodostepne danych dotyczacych pacjentéw (personaliow, danych adresowych),
czyli danych sensytywnych. Obecnie, na podstawie przepisu art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, istnieje mozliwos¢ fakultatywnego cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej podmiotowi jg prowadzacemu,
w przypadku gdy apteka przekazywala ww. informacje innym podmiotom niz Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ), Glowny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) albo do Systemu
Informacji Medycznej (SIM). Tak przedstawiajacy sie krag odbiorcéw tych informacji jest zbyt



ograniczony. Przykladem innych podmiotow, ktorym takie dane sg w praktyce przekazywane,

sa np. operatorzy pocztowi, firmy kurierskie, itp.

W art. 1 pkt 3 projektu proponuje si¢ wigc zmiang art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w kierunku uregulowania w nim, ze podstawg
fakultatywnego cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej bedzie dziatanie
apteki polegajace na przekazywaniu danych umozliwiajacych identyfikacje indywidualnego
pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy, z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych podstawa
przekazania tych danych wynika z przepisow prawa powszechnie obowigzujacego. Dzigki
zastosowanemu zabiegowi polegajagcemu na dodaniu w przepisie wyjatku, mozliwe bedzie
przekazywanie danych do podmiotéw lub w sytuacjach innych, niz obecnie w nim okreslone,
w tym jezeli wymog przekazania danych jest konieczny np. do dokonania wysytki produktow
oferowanych przez apteke ogolnodostepng w sprzedazy wysytkowej, albo gdy przekazanie
informacji jest uzasadnione zagdaniem uprawnionego do wniesienia takiego zadania organu czy

instytucji.

IV. W propozycji deregulacyjnej MZ-35-447 autorzy wskazali, ze uzasadnione sg zmiany
w art. 119a ust. 3 1 127cc ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Pierwszy
z wymienionych przepisow naklada na podmiot odpowiedzialny obowigzek skierowania
produktu leczniczego po raz pierwszy dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do badan jako$ciowych prowadzonych przez wskazane w przepisie
jednostki (ktorymi sg okreslone instytuty badawcze albo laboratoria kontroli jakosci lekow).
Przepis ten wymaga przy tym, ze omawiane przekazanie produktu leczniczego (doktadnie jego
probek) do ww. badan, musi nastagpi¢ w terminie 30 dni od dorgczenia podmiotowi
odpowiedzialnemu decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego dalej ,,GIF”,
nakazujacej skierowanie produktu leczniczego do tych badan. W tym samym terminie
przekazana, wraz z ww. probkami, musi zosta¢ rowniez dokumentacja i materialy niezbedne

do przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego.

Autorzy propozycji deregulacyjnej wskazywali, ze ww. 30-dniowy termin jest przesadnie
krotki i1 jako taki nie odpowiada realnej praktyce, w ktorej tego rodzaju czynno$ci zazwyczaj

trwaja znacznie dtuzej niz 30 dni.

Jednoczesnie kazde przekroczenie terminu obliguje obecnie GIF do natozenia, na
podstawie drugiego z wymienionych wyzej przepiséw (art. 127cc ustawy z dnia 6 wrze$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne) kary pieni¢znej — w zaleznosci od sytuacji:
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1) od 10 tys. do 100 tys. zl. (za niepoinformowanie GIF o dacie pierwszego wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, albo zrobienie tego z uchybieniem wymaganego
terminu);

2) od 50 tys. do nawet 300 tys. zl. (za nieprzekazanie produktu leczniczego i odnosnej

dokumentacji na potrzeby badan, albo zrobienie tego nieterminowo).

W zwiagzku z powyzszym w art. 1 pkt 4 projektu proponuje si¢ dokonanie zmian w art.
119a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w kierunku odstgpienia od
dotychczasowego sztywnego terminu na rzecz terminu ustalanego kazdorazowo
w indywidualnej decyzji GIF o nakazie skierowania produktu do badan jakosciowych, nie
krétszego jednak niz 90 dni od dnia dorgczenia decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do

badan jako$ciowych.

W kwestii wysokosci kar proponuje si¢ zniesienie dolnego limitu kar okreslonych w art.
127cc ust. 2 tej ustawy, ich ujednolicenie oraz ustalenie gérnej ich wysokosci na poziomie

100.000 zt.
Projektowana ustawa przewiduje ponadto uwzglednienie przepiséw przejsciowych.

W art. 2 projektu przesadza si¢, ze do postgpowan dotyczacych przedluzenia okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wszczgtych
1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy, beda mialy przepisy

dotychczasowe.

Z kolei w art. 3 projektu przesadza sie, ze do postepowan w przedmiocie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenia apteki ogolnodostepnej wszczetych na podstawie art. 103 ust. 2 pkt
4a zmienianej ustawy 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie projektowanej ustawy,

stosuje si¢ przepisy nowe.

Natomiast w art. 4 projektu przewidziano, ze do postepowan o natozenie kary, o ktorej
mowa w art.127cc ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz
kary, o ktorej mowa w art. 127cc ust. 1 pkt 2 tej ustawy w z zwigzku z uchybieniem terminowi
okreslonemu w art. 119a ust. 3 tej samej ustawy, zastosowanie beda mialy przepisy
nowowprowadzane, zgodnie z przepisem art. 189¢ ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 1. poz. 1691), w mys$l ktorego ,,jezeli w czasie
wydawania decyzji w sprawie administracyjnej kary pieni¢znej obowigzuje ustawa inna niz w

czasie naruszenia prawa, w nastgpstwie ktorego ma by¢ nalozona kara, stosuje si¢ ustawe nowa,
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jednakze nalezy stosowac ustawe obowiazujacg poprzednio, jezeli jest ona wzgledniejsza dla
strony”. Tym samym nie jest w odniesieniu do powyzszego uzasadnione wprowadzenie

przepisu przejsciowego.

Niemniej jednak w drodze odstepstwa od powyzszej zasady, w stosunku do postepowan
w przedmiocie nalozenia kar finansowych, ktorych dotyczy dotychczasowy art. 127cc ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w art. 3 projektu przewidziano,
ze umorzeniu podlega¢ beda te z tych postgpowan, ktore dotycza uchybienia terminowi
okreslonemu w art. 119a ust. 3 tej samej ustawy w wymiarze nieprzekraczajagcym 60 dni.
Projektodawca doszedt do wniosku, ze podmioty odpowiedzialne nie powinny by¢ karane za
uchybienie dotychczasowemu 30-dniowemu terminowi w wymiarze nieprzekraczajagcym 60
dni (czyli za przekazanie do badan jako$ciowych probek produktéw leczniczych wraz ze
zwigzang z nimi dokumentacjg 1 niezbednymi materialami w terminie nieprzekraczajacym
facznie 90 dni od dnia dorgczenia decyzji o skierowaniu tego produktu do badan jakosciowych),
skoro termin na dokonanie tych czynnosci zmienia si¢ projektem i zastgpuje si¢ dotychczasowy

termin 30-dniowy, terminem minimalnym 90 dni.

W przekonaniu projektodawcy zastosowanie ogolnej zasady wyrazonej w przywotanym
wyzej art. 189c¢ ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego
bytoby uzasadnione w przypadku jedynie zmiany wymiaru kary, podczas gdy projektem
zmienia si¢ (wydtuza si¢ i zmienia jego charakter) rowniez termin, od uchybienia ktéremu kara

ta jest uzalezniona.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie co do zasady po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia
z wyjatkiem art. 1 pkt i art. 2, ktére wejda w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.
Trzymiesigczne vacatio legis odnoszace si¢ do dwu ww. przepisdow pozwoli ich adresatom
dostosowac si¢ do nowoprojektowanych regulacji. Ponadto umozliwi ono przeprowadzenie
procesu legislacyjnego dotyczacego aktu wykonawczego, ktorego dotyczy art. 29 ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a ktory bedzie musiat zosta¢ wydany wraz
z projektowang ustawa — z uwagi przede wszystkim na zmian¢ upowaznienia ustawowego, ale

réwniez pozostate przewidziane w projekcie zmiany powigzane.

Projektowana ustawa bedzie miata wplyw na sektor mikro-, matych lub $rednich
przedsigbiorcOw 1 przejawi si¢ w uproszczeniu ich dzialalnosci lub ryzyk zwigzanych z tg

dziatalnoscia.
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Wzgledem podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne, bedacych przedsigbiorcami
ww. kategorii wielko$ciowych, zostanie wyeliminowane ryzyko cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej w przypadku przekazania danych §wiadczeniobiorcy, gdy
istnieje taka koniecznos$¢ (np. w zwigzku ze sprzedazg wysytkowa produktow leczniczych, albo
na zadanie uprawnionych do zadania takich informacji organéw czy instytucji), a obecny art.
103 ust. 2 pkt 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne takich

ewentualno$ci nie przewiduje.

Dziatania podmiotow odpowiedzialnych, bedacych przedsigbiorcami ww. kategorii
wielkosciowych, zostang uproszczone procedury zwigzane z przedtuzaniem pozwolen na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, dzigki dostosowaniu wymagan ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne do wcze$niej omoéwionych wytycznych CMDh

bedacych standardem w niemal wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

Na podmioty odpowiedzialne projekt bedzie oddzialywal rowniez w ten sposéb, ze urealni
zasady wykonywania ich obowigzkéw zwigzanych z przekazywaniem do badan probek
produktow leczniczych i znaczaco ograniczy ryzyka zwigzane z mozliwos$cig bycia podmiotem
kar finansowych w zwigzku z naruszeniem przepisOw obecnie przewidujacych przesadnie

krotkie terminy na realizacj¢ tych obowiazkow.

Uzasadnione jest przewidzenie w projekcie przepisu przejsciowego w odniesieniu do

postepowan w przedmiocie natozenia kar przewidzianych w art. 127cc nowelizowanej ustawy.
Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z przepisami prawa Unii Europejskie;.

Projektowana ustawa nie wymaga przedtozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).
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Projektowana ustawa nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

Z pozn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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