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Dotyczy projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (UD442), w
zwigzku z pismem znak P1.022.3.2022.MZI z dnia 28.10.2022)

Szanowna Pani Minister,

Dzigkuj¢ za mozliwo$¢ przedstawienia uwag do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (UD442), zamieszczonego w  Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Wyrazam glebokg nadzieje, ze ujednolicenie zasad i doprowadzanie do centralizacji
Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej przyniesie zamierzony skutek w postaci zwickszenia
efektywnosci dziatan Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej ( w projekcie zmiana - Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego) oraz zapewnieni zgodnie zaloZzeniami skuteczny, lepiej
skoordynowany nadzor nad rynkiem wewngtrznym aptek, hurtowni, wytwoércow, importerow,
dystrybutoréw substancji czynnych i posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi oraz
laboratoriami diagnostycznymi.

W trakcie czytania projektowanych tresci zmian, a w szczegdlnosci wstepu poprzedzajacego
projekt, uzasadniajgcego podjete dzialania zmian w fresci obowiazujacej ustawy zwrécono
szczegoOlng uwage na tresé |, Zadaniem Glownego Inspektora Farmaceutycznego jest takze
zapewnienie, aby zawdd farmaceuty byt wykomywany = nalezyiq starannoscig przez podmioty
Jachowe. Zwigkszenie roli Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego umozliwi réwniez wsparcie
w samorealizacji farmaceutow, podnoszenia ich kwalifikacji, a takze rozwoju zawodowego
Jarmaceutéw, co znaczgco przyezyni sie do poprawy udzielanych S$wiadczen na rzecz
pacjentow.” Nalezy zauwazyé, ve powyzsza deklaracja nie miesci sie w kompetencjach
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego jak réwniez w przedstawionych projektowanych
znianach do  Ustawy. Nalezy wskaza¢, ze wymienione zadania, w tym sprawowanie nadzoru
nad wykonywaniem zawodu farmaceuty, troska o samorealizacje farmaceutow, sprawowanie
nadzoru nad rozwojem zawodowym nie jest kompetencja GIF. Wymienione zadania w




powyzszym akapicie to kompetencje 1 zadania samorzgdu zawodowego farmaceutéw. Zatem
proponuje o usunigcie powyzszych zapiséw z uzasadnienia i OSR

Uprzejmie prosz¢ o przyjecie uwag do zapisow projektowanych zmian zamieszczonych w
projektowanej ustawie o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw (UD442)

Dotyczy:
1. art. 112 ust.3

HArt. 112. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest centralnym organem administracji
rzqdowej wykonujgcym zadania przy pomocy Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego(...).
3. W skiad Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wchodzi centrala Giéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego oraz oddziaty Gitownego Inspektoratu Farmaceutycznego w
wojewddztwach kierowane przez wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych. 4. Obszar
dzialania oddzialu moze obejmowacé wiecej niz jedno wojewddziwo. 5. Wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych kierujqcych oddziatami, o ktorych mowa w ust. 3, powotuje i
odwotuje Glowny Inspektor Farmaceutyczny.”

Komentarz: Zaplanowano przeksztalcenie wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych w
oddzialy terenowe, z mozliwoscia objecia swoim zasiggiem wiecej niz jedno wojewddztwo
jednak nie odniesiono si¢ do Delegatur. Naszym zdaniem dziatania kontrolne z mozliwoscia
objecia wigkszej liczby wojewddztw nie budzg zastrzezen, chociaz wydatki na transport czy
dojazd w godzinach pracy inspektoréw moga znaczaco zwiekszy¢é koszty podjetych
interwencji. Jednak koniecznym jest pozostawienie w obrebie okreslonego obszaru dziatan
dzialow terenowych (np. obecnych Delegatur czy placowek zamiejscowych) ze wzgledu na
dostep petentéw do urzedu Glownego Inspektora Farmaceutycznego). Zatem istnieje
konieczno$¢ ujecia ich w projektowanych zmianach.

2. art.123c ust 2.

, Glowny Inspektor Farmaceutyczny ma prawo przeprowadzaé kontrole dzialalnosci
kazdego podmiotu, ktory moze posiadaé, dokonywaé obrotu lub posredniczyé w obrocie
produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub substanciami pomocniczymi w zakresie
prawidlowosci tych czynnosci oraz jakosci i warunkow przechowywania tych produktéow
lub substancji, z wylgczeniem 0séb fizyeznych posiadajacyeh produkty lecznicze na wlasne
potrzeby lecznicze”'.

Komentarz: Taki zapis zostal odczytany jako kontrola kazdego podmiotu ktéry moze
posiada¢ (...) - obliguje to do kontroli kazdego podmiotu, ktéry posiada produkty lecznicze
np. w apteczce zakladowej przedsigbiorstwa, nie spetnia definicji osoby fizyczne;j.

3. art. 123c ust. 7.

. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza kontrole dzialalnosci w zakresie (..)7)
aptek szpitalnych oraz dzialdw farmacji szpitalnej w zakresie okreslonym ustawq”

Komentarz: Wydaje si¢, ze taki zapis wymaga doprecyzowania. W obecnym brzmieniu jest
zbyt og6lny.

4. art. 123d ust 4.




. Kontrole dorazng przeprowadza si¢ bez uprzedniego zawiadomienia: 1) gdy istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze dziatalnos¢, o ktorej mowa w art. 123c, jest prowadzona z
naruszeniem wymogow okreslonych w ustawie, ”

Komentarz: Doprecyzowania wymaga okreslenie ,,uzasadnionego podejrzenia”.

5. Art. 123k. 1.

,»P0 otrzymaniu raportu z kontroli, o ktorejf mowa w art. 123c ust. 1 pkt 1-4, kontrolowany jest
obowiqzany do sporzqdzenia i dorgczenia Giéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
harmonogramu dziatan naprawczych, stanowigcego odpowiedz na niezgodnosci stwierdzone
w tym raporcie, w terminie 20 dni od dnia jego dorgczenia. 2. W przypadku gdy kontrolowany
nie przedstawi harmonogramu dziatan naprawczych w terminie okreslonym w ust. 2, Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny zobowiqzuje kontrolowanego, w drodze decyzji, do usuniecia w
wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.

Komentarz: Wydaje si¢ ze powinno by¢ 2. ,, W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi
harmonogramu dziatan naprawczych w terminie okreslonym w ust. 1”. Nalezy zastanowié sie
nad zapisem dotyczacym ,,zobowigzan w drodze decyzji”. Moze nalezaloby w pierwszej
kolejnosci wezwa¢ do usunigcia stwierdzonych uchybien, a w przypadku braku ich wykonania
wzmocni¢ wydaniem decyz;ji.

6. Art.123gust.8

”Osoby, o ktorych mowa w art. 38a ust. 13, art. 48 ust. 1, art. 73] ust. 6, art. 84 ust. 1 i w art.
88 ust. 1, zatrudnione przez prredsigbiorce, sq obowigzane do uczestniczenia w czynnosciach
kontrolnych.”

Komentarz: Obecnie, w $wietle obowiazujacych przepiséw kierownik np. apteki moze
podejmowa¢ pracg na zasadach innych niz tylko zatrudnienia na podstawie umowy o prace z
przedsigbiorca. Czy w tym doprecyzowania wymaga czy brane pod uwage beda takze
alternatywne formy zatrudnienia?

7. Art.123g ust.9

9. Personel kontrolowanego, inny niz wskazany w ust. 8, jest obowigzany do skladania
wyjasnien istotnych dla prowadzonej kontroli, z wyjqtkiem sytuacji okreslonych w ust. 10i 11.

10. Oswiadczenie kontrolowanego o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnosciach
kontrolnych jest sktadane na pismie. W przypadku odmowy ziozenia o$wiadczania inspektor
dokonuje odpowiedniej adnotacji w raporcie z kontroli. 11. W przypadku nieobecnosci
kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, czynnosci kontrolne mogq byé wszczete
po okazaniu legitymacji stuzbowej pracownikowi kontrolowanego, ktéry moze by¢ uznany za
osobe, o ktérej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, lub w
obecnosci przywotanego Swiadka, kiérym powinien byé funkcjonariusz publiczny, niebedgcy
pracownikiem Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Komentarz; Wydaje si¢ niejasne odwolanie do statusu $wiadka zgodnie z brzmieniem
przywotanego art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 Kodeks Cywilny. To wtaénie 0soby
zatrudnione powinny by¢é w takich sytuacjach $wiadkiem kontroli, i nie powinno by¢
wylgczenia o ktérym mowa w ust.10.




Biorac pod uwage ogrom pracy dotyczacy projektowanych zmian nalezy wskaza¢, czy nie
zasadnym byloby ujednolicenie kontroli placéwek przez GIF, udzielajgcych Swiadczen
zdrowotnych z wpisaniem zasad kontroli do jednej ustawy a nie odwotywaniem si¢ do rozdziatu
dotyczacego kontroli w ustawie Prawo Przedsigbiorcow. Zapisy te bylyby bardziej przejrzyste
i nie rodzity koniecznosci wypowiedzi interpretacyjnych zastosowania danego zapisu ustawy.

Jeszcze raz dzickuje, zapewne przedstawione uwagi nie wyczerpaly wszystkich watpliwosci,
ale zyczymy Pani Minister aby tworzone =zapisy przyczynily si¢ do wykluczenia
nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi.
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