DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 22 maja 2019 r.

Poz. 959

USTAWA

z dnia 26 kwietnia 2019 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw' ?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 1 399) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 37a0 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Zawieszenie postepowania dotyczy rowniez podmiotu, w ktorym wlascicielem, wspolnikiem, wspotwiasci-
cielem lub cztonkiem organu jest osoba, wobec ktorej wszczeto postepowanie, o ktorym mowa w art. 126b lub
art. 126¢, do wydania prawomocnego orzeczenia.”;

w art. 37at po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,,3a. Jezeli cel inspekcji lub kontroli tego wymaga, osoba upowazniona przez organ zezwalajacy do dokonywa-
nia inspekcji lub kontroli zarzagdza otwarcie obiektu, lokalu lub ich czgéci, gdzie jest wykonywana dziatalno$¢ gospo-
darcza objeta zezwoleniem, oraz znajdujacych si¢ w nich schowkdow, jak roéwniez dokonuje ich ogledzin.”;

po art. 37at dodaje si¢ art. 37ata i art. 37atb w brzmieniu:

,HArt. 37ata. 1. Organ zezwalajacy lub osoba upowazniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kon-
troli moze zwrocié si¢ o pomoc w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli do komendanta Policji lub Strazy
Granicznej, jezeli natrafi na opor, ktory uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji lub kontroli, albo jezeli
istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze na taki opor natrafi, albo jezeli z innych wzgleddw jest to niezbedne do nie-
zaktoconego dokonania inspekcji lub kontroli.

2. Udzielenie pomocy Policji lub Strazy Granicznej, o ktérej mowa w ust. 1, polega na zapewnieniu porzadku
w miejscu przeprowadzania inspekcji lub kontroli oraz osobistego bezpieczenstwa i poszanowania godnosci osob
obecnych w miejscu jej przeprowadzania.

3. Z pisemnym wnioskiem o pomoc w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organ zezwalajacy lub
osoba upowazniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli wystepuje co najmniej 7 dni przed plano-
wanym terminem przeprowadzenia inspekcji lub kontroli do whasciwego ze wzgledu na miejsce dokonania inspekcji
lub kontroli komendanta Policji lub Strazy Granicznej — w przypadku gdy podmiot kontrolowany znajduje si¢ na ob-
szarze przejécia granicznego lub w strefie nadgraniczne;j.

4. W pilnych przypadkach, zwlaszcza gdy zwloka grozitaby udaremnieniem przeprowadzenia inspekcji lub kon-
troli, udzielenie pomocy, o ktorej] mowa w ust. 1, nastgpuje takze na osobiste wezwanie organu zezwalajacego lub
osoby upowaznionej przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli.

2)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej oraz ustawg z dnia 20 lipca 2018 r.
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw.

Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 25 lutego 2019 r., pod numerem 2019/0081/PL, zgodnie
z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie przepisdw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).
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4)

3)

6)

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4, organ zezwalajacy lub osoba upowazniona przez ten organ do doko-
nywania inspekcji lub kontroli przekazuje potwierdzenie wezwania na pismie, nie poézniej niz w terminie 3 dni od
dnia zakonczenia inspekcji lub kontroli.

6. Organy wymienione w ust. 1 nie moga odméwic udzielenia pomocy.

7. Funkcjonariusz organu udzielajacego pomocy sporzadza notatke urzedows z jej przebiegu zawierajaca okres-
lenie miejsca, terminu, czasu trwania inspekcji lub kontroli, oznaczenie organu zezwalajacego lub osoby upowaznio-
nej przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli, oznaczenie kontrolowanego, a takze zakresu udzielone;j
pomocy, ktorej kopi¢ przekazuje organowi zezwalajacemu lub osobie upowaznionej przez ten organ do dokonywania
inspekcji lub kontroli w terminie 7 dni.

8. Koszty udzielonej pomocy ponosi kontrolowany. Koszty ustala si¢ w wysokosci rzeczywistych wydatkow
poniesionych na udzielenie pomocy. W przypadku gdy zwrocenie si¢ o pomoc bylo oczywiscie bezzasadne, koszty
udzielonej pomocy ponosi organ zezwalajacy.

9. Organ zezwalajacy obcigza kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy w drodze decyz;ji.

10. Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania wysokos$ci oraz sposob i tryb rozliczania kosztow udzielonej przez
Policj¢ lub Straz Graniczng pomocy w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi zezwalajacemu lub
osobie upowaznionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli, majac na wzgledzie rozmiar naktadéw niezbednych
do udzielenia pomocy oraz potrzebe ich sprawnego rozliczenia.

Art. 37atb. Instytucje panstwowe i samorzadowe sa obowigzane w zakresie swojego dziatania do wspolpracy
z organem zezwalajacym przy wykonywaniu przez ten organ ustawowych zadan, w szczego6lno$ci do przekazania po-
siadanych dokumentéw, danych lub informacji.”;

po art. 78a dodaje si¢ art. 78b w brzmieniu:

,Art. 78b. Zakazane jest zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze przez hurtowni¢ farmaceutyczna od podmio-
tow innych niz okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 1.”;

w art. 80 w ust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»d)  gdy whasciciel, wspdlnik, wspotwiasciciel lub cztonek organu wnioskodawcy zostal prawomocnie skazany za
przestepstwo, o ktorym mowa w art. 126b lub art. 126¢.”;

art. 86a otrzymuje brzmienie:

,HArt. 86a. 1. Apteka ogélnodostepna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okre§lonych w ustawie oraz
w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
g0 oraz wyrobow medycznych, produkt leczniczy wytacznie:

1)  w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodptatnie pacjentowi — wylacznie na potrzeby jego
leczenia;

2)  w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$é leczniczg — na podstawie zapotrzebowania, o ktorym
mowa w art. 96 ust. 1;

3)  nieodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 1 4;

4)  w celu zaopatrzenia podmiotow innych niz wymienione w pkt 1 1 2, niebedacych podmiotami uprawnionymi do
obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach ogoélnodostepnych
oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, wymienione w wykazie, o ktérym mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2.

2. Apteka ogdlnodostgpna lub punkt apteczny niezwlocznie przekazuja w postaci papierowej lub za posrednic-
twem $rodkoéw komunikacji elektronicznej informacje wlasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi farma-
ceutycznemu zawierajacg dane o iloéci 1 nazwie produktéw leczniczych przekazanych nieodptatnie zgodnie z ust. 1
pkt 1 oraz dane obejmujace numer PESEL, a w przypadku jego braku — imi¢ i nazwisko oraz rodzaj, seri¢ i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ pacjenta, ktéremu je przekazano.

3. Apteka ogolnodostepna lub punkt apteczny moze, za zgoda wiasciwego miejscowo wojewodzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego, przekazaé produkty lecznicze:

1)  domowi pomocy spotecznej — wylacznie w celu umozliwienia i organizowania pomocy, o ktdrej mowa w art. 58
ust. 2 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1508, z p6zn. zm.”);

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1693, 2192, 2245, 2354 12529 oraz
22019 1. poz. 271, 7301 752.
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7)

8)

9)

10)

2)  organowi wladzy publicznej — wylacznie w celu zaspokojenia potrzeb wynikajacych ze stanu wyjatkowego, sta-
nu wojennego lub stanu klgski zywiotowej;

3) podmiotowi wykonujagcemu dziatalno$¢ lecznicza, na podstawie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96
ust. 1 — wylacznie w celu jego zaopatrzenia.

4. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepng lub punkt apteczny wystepuja o wydanie zgody, o ktorej mowa
w ust. 3, nie podzniej niz na 7 dni przed planowanym przekazaniem. Zgody nie udziela sig, jezeli zachodzi podejrze-
nie, ze produkt leczniczy zostanie wykorzystany w celu innym niz deklarowany.

5. Udzielenie albo odmowa udzielenia zgody, o ktérej mowa w ust. 3, nastepuje w formie postanowienia, na
ktore przystuguje zazalenie.”;
w art. 87:

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,J. Zakazane jest nabywanie przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza produktu leczniczego albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja,
w innym celu niz udzielanie przez ten podmiot §wiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.”,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

,da. Poza przypadkiem okreslonym w art. 106 ust. 3 pkt 1, zakazane jest zbywanie przez podmiot wykonu-
jacy dziatalnos¢ lecznicza produktu leczniczego albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego objetych refundacja.”,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze podmiot wykonujacy dziatalno$é leczniczg naruszyt zakaz
okreslony w ust. 5 lub Sa, organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informuje o tym wtasciwy organ prowa-
dzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej.”;

wart. 101 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

»7)  wihasciciel, wspolnik, wspotwlasciciel lub czlonek organu wnioskodawcy zostal prawomocnie skazany za prze-
stepstwo, o ktérym mowa w art. 126b lub art. 126¢.”;

art. 125 otrzymuje brzmienie:

LHArt. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
importu produktu leczniczego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci od 3 miesiecy do lat 5.
2. Tej samej karze podlega, kto wykonuje dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie:
1)  wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego bez wymaganej zgody;

2)  obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.”;
art. 126b otrzymuje brzmienie:

,HArt. 126b. 1. Kto zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkoéw okreslonych w art. 86a ust. 1-4 lub
z naruszeniem zakazu, o ktorym mowa w art. 87 ust. 5a,

podlega karze pozbawienia wolnos$ci od 3 miesigcy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto nabywa produkt leczniczy z naruszeniem zakazu, o ktorym mowa w art. 78b lub
w art. 87 ust. 5.

3. Tej samej karze podlega, kto nabywa lub zbywa, wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, prze-
wozi, przechowuje produkt leczniczy uzyskany za pomocg czynu, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2.

4. Jezeli przedmiotem czynu, o ktérym mowa w ust. 1-3, jest mienie znacznej wartosci, sprawca
podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

5. Jezeli przedmiotem czynu, o ktérym mowa w ust. 1-4, jest produkt leczniczy zamieszczony w wykazie,
o ktorym mowa w art. 37av ust. 14, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.”;
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11) po art. 126b dodaje si¢ art. 126¢ w brzmieniu:

,Art. 126¢. 1. Kto bez zgloszenia, o ktorym mowa w art. 37av ust. 1, wbrew sprzeciwowi, o ktorym mowa
w art. 37av ust. 3, albo przed uptywem terminu na zgloszenie tego sprzeciwu wywozi poza terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej lub zbywa podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, produkt
leczniczy, zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Kto bez zgloszenia, o ktorym mowa w art. 37av ust. 1, wbrew sprzeciwowi, o ktorym mowa w art. 37av
ust. 3, albo przed uplywem terminu na zgloszenie tego sprzeciwu wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub zbywa podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, srodek spozywcezy spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zawarte w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 2.”;
12) wart. 127 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Karze pieni¢znej podlega ten, kto prowadzi dziatalno§¢ w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej,
apteki og6lnodostepnej lub punktu aptecznego wbrew warunkom wymaganego zezwolenia.”;

13) wart. 127b:
a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 1,
b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 1;
14) art. 132 otrzymuje brzmienie:

,Art. 132, Kto osobie upowaznionej do przeprowadzenia inspekcji albo kontroli dziatalnosci gospodarczej
objetej zezwoleniem, zgodg Iub wpisem do wilasciwego rejestru udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynno$ci
stuzbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3 albo obu tym karom tacznie.”;
15) art. 133 otrzymuje brzmienie:

,HArt. 133. W przypadku skazania za przestepstwo okre§lone w art. 124, art. 124a, art. 126, art. 126b, art. 126c,
art. 132a oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestgpstwa, chociazby nie stanowit on wlasno$ci spraw-
¢y, 1 moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 12219 oraz
z 2019 r. poz. 492 1 730) w art. 111a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. W przypadku nabycia lub zbycia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wbrew zakazowi okreslone-
mu w art. 87 ust. 5 lub 5a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, organ prowadzacy rejestr,
w drodze decyzji, naktada na podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg kare pienigzna w wysokosci dwukrotnej war-
tosci nabytych lub zbytych produktow leczniczych, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobéw medycznych. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1515 i 2429) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart. 3 uchyla si¢ pkt 1;
2) wart. 12 uchyla si¢ pkt 3.

Art. 4. Do kontroli, inspekcji lub postegpowan administracyjnych wszczetych na podstawie przepisOw ustawy zmie-
nianej w art. 1 i niezakonczonych do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 21 3, ktore wchodza w Zycie po uptywie trzech miesiecy od dnia ogloszenia;

2) art. 3, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2019 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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