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Minister Zdrowia
Pan Adam Niedzielski
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Pani Ewa Krajewska

dot. projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (UD 442)

Szanowni Panstwo,

dziatajac w imieniu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA”; (dalej
jako: ,,INFARMA”), w nawigzaniu do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw (dalej jako: ,Projekt”), w zatgczeniu przedstawiamy uwagi INFARMA do
Projektu.

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o uwzglednienie w wyzej wymienionym Projekcie przedstawionych w
zatgczeniu propozycji, poniewaz pozytywnie wptynie to na realizacje zatozen Projektu przy
jednoczesnym poszanowaniu intereséw przedsiebiorcow.

W razie koniecznosci przedstawienia bardziej szczegétowych informacji pozostajemy do Parstwa
dyspozycji, chetnie odpowiemy na pytania.

Z wyrazami szacunku,

Moy,  —

Michat Byliniak
Dyrektor Generalny INFARMY
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Zatgcznik:

1. Propozycja zmiany przepiséw wraz z uzasadnieniem.
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Zatacznik nr 1 do pisma ZPIFF INFARMA z dnia 25/11/2022

Jakiego zapisu uwaga

Podmiot zgtaszajgcy uwage i Uwaga Uzasadnienie uwagi Propozycja nowego zapisu
otyczy
Zwigzek Pracodawcéw | art. 1 pkt 5 projektu Uchylenia wymaga | Art. 37at ust. 8 jest niezgodny z sensem | Zmiana projektowanego art. 1 pkt 5
Innowacyjnych Firm rowniez art. 37at ust. 8. i ksztattem zaproponowanych nowych | w nastepujgcy sposdb:

Farmaceutycznych INFARMA

regulacji. Jego pozostawienie w ustawie
spowoduje konflikt norm prawnych oraz
spory w tym zakresie. Przepis jest
catkowicie zbedny w Swietle
kompetencji kontrolnych
uregulowanych w przepisach dot.
kontroli. Usuniecie ustepéw od 1 do 7
spowoduje, ze przepis art. 37at ust. 8
utraci kontekst, a powinien przynalezeé
systemowo do przepiséw o kontroli.

5) W art. 37at uchyla sie ust. 1-8;
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Zwigzek Pracodawcow

Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 36g w ust. 1 pkt 12
lit. a tiret pierwsze
ustawy - Prawo

farmaceutyczne

dodatkowych
natozonych

Usuniecie

zobowigzan
przez ustawe — Prawo
farmaceutyczne na
podmiot odpowiedzialny,
ktore sg juz realizowane w
ramach innych

zobowigzan.

Zaproponowana zmiana ma na celu
usuniecie dodatkowych zobowigzan
natozonych przez ustawe na podmiot
odpowiedzialny,

ktore sg juz

realizowane w  ramach  innych

zobowigzan.

Zobowigzanie dotyczace informacji o
dostepnych danych na temat liczby
kobiet w cigzy przyjmujgcych dany
produkt leczniczy ,zgtoszenie dotyczace
pojedynczego przypadku dziatania
niepozadanego u kobiety w cigzy sktada
sie facznie z informacjg o liczbie kobiet
w cigzy przyjmujacych dany produkt
liczbie kobiet
leczonych tym produktem, u ktérych

leczniczy, w tym o
cigza przebiegta prawidtowo, jezeli takie
dane sg dostepne;” realizowane jest
poprzez art. art. 36j ust. 1. Informacje
dotyczace kobiet w cigzy przyjmujacych
dany produkt, rowniez te, u ktdérych nie

wystgpito  dziatanie  niepozadane,
podsumowane s3 W raporcie
okresowym o bezpieczenstwie

stosowania produktu leczniczego.

Zobowigzanie dotyczace moizliwego

W art. 1 projektu po pkt 12 dodaje
sie pkt 13 o nastepujacym

brzmieniu:

13) art. 36g w ust. 1 pkt 12 lit. a tiret
pierwsze skresla sie Ssrednik oraz
wyrazy:

,2Zgtoszenie dotyczgce pojedynczego
przypadku dziatania niepoZzqdanego
u kobiety w ciqzy sktada sie tgcznie z
informacjg o liczbie kobiet w cigzy
przyjmujgcych dany
w tym o liczbie kobiet

produkt
leczniczy,
leczonych tym produktem, u ktdrych
cigza przebiegta prawidtowo, jezeli
sq dostepne;
odpowiedzialny

takie dane jezeli

podmiot uzyska
informacje o mozZliwym dziataniu
informuje o

teratogennym, tym

Prezesa Urzedu niezwfocznie, nie
poZniej niz w terminie 15 dni od dnia
powziecia tej informacji”
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vigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

dziatania teratogennego ,jezeli podmiot
odpowiedzialny uzyska informacje o
mozliwym dziataniu teratogennym,

informuje o tym Prezesa Urzedu
niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie
15 dni od dnia powziecia tej informac;ji”
realizowane jest posrednio poprzez art.
36h ust. 1 oraz poprzez GVP Module IX

— Signal management.

Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 78 ust. 1 pkt 10
ustawy - Prawo

farmaceutyczne

Wprowadzenie
mozliwosci prowadzenia
przy

systemu

dokumentacji
stosowaniu
jakosci okreslajacego
obowigzki, procesy i srodki
zarzadzania ryzykiem
zwigzane z prowadzong
dziaftalno$cia zaréwno w
jezyku
angielskim.

polskim, jak i

Jezyk angielski jest powszechnie
stosowany w obrocie farmaceutycznym
przedsiebiorcow,

przez organy Unii

Europejskiej oraz agendy rzadowe
panstw cztonkowskich. Jezyk angielski
jest akceptowany przez Prezesa URPL.
Brak jest przeszkdd, aby nowoczesny
urzad, jakim jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, réwniez akceptowat
dokumentacje systemow
dystrybucyjnych i wytwarzania w tym
jezyku.
przedsiebiorcéw

W praktyce, w przypadku
prowadzgcych
dziatalno$¢ w wielu krajach, bazowa
dokumentacja wytwarzania i dystrybucji
zawsze sporzadzona jest w jezyku

angielskim. Tworzenie polskich
ttumaczen — poza sytuacjami, w ktérych

jest to bezwzglednie wymagane przez

W art. 1 po pkt 13 dodaje sie pkt 14
w nastepujacym brzmieniu:

14) w art. 78 ust. 1 pkt 10 otrzymuje
brzmienie:

,10) stosowanie systemu
jakosci okreslajgcego obowiqzki,
procesy i Srodki zarzqdzania

ryzykiem zwigzane z prowadzong
dziatalnosciq wraz z
dokumentacjq systemu w jezyku

polskim lub angielskim,”
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vigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

przepisy prawa (np. przeciwpozarowe
lub prawa pracy) — prowadzi do
powstania ryzyka niespéjnosci oraz
wysokich kosztow operacyjnych
zwigzanych z ttumaczeniem i
dostosowywaniem wersji jezykowych.
W bardzo wielu sytuacjach
dokumentacji nie mozna prowadzi¢ do
polsku — np. dokumentacji walidacyjnej
okreslonych podsystemoéw, takich jak
chociazby system operacyjny
komputeréw logistycznych. Rdéwnie
czesto nie sposéb wyjasni¢ tresci
polskiego dokumentu bez odwotania sie
do anglojezycznego dokumentu
bazowego. Zaréwno pracownicy GIF
(nadzorujgcy przeciez réowniez w
pewnym zakresie dziatalnos¢
podmiotéw zagranicznych), jak i osoby
zatrudnione przy czynnosciach
wytwarzania oraz dystrybucji postuguja
sie biegle jezykiem angielskim.

Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 18 projektu

Usuniecie
rozdziatu
roczna.

7b

nowego
Optata

Proponujemy usuniecie
projektowanego rozdziatu 7b w catosci.
Przepisy tego rozdziatu wprowadzajg
optate majacy cechy podatku
obrotowego - tzn. uniezalezniong od
jakichkolwiek czynnosci po stronie

W art. 1 usuwa sie pkt 18.

str. 6




@ INFARMA

vigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

organu administracji, ktérej wysokosé
zalezy wprost proporcjonalnie od
obrotu (przychodu) danego podmiotu.

Co istotne, podatek naktadany ma by¢
na kazdym etapie obrotu produktami —
od wytwércy az do podmiotu
zaopatrujagcego pacjentéw. Podatek
bedzie wiec wielokrotnie obcigzat
sprzedaz tego samego produktu na
kolejnych etapach.

Ciezar nowego podatku bedzie
stanowit kolejny czynnik skutkujgcy
wzrostem cen dla pacjenta wszystkich
produktéw oferowanych w aptekach
(w tym produktéw leczniczych). Co
wiecej, wzrost cen odczujg réwniez
podmioty lecznicze, w tym szpitale,
poniewaz podatek bedzie obcigzat
takze dostawcow produktéow
leczniczych, wyroboéw medycznych i
innego asortymentu niezbednego w
placéwkach stuzby zdrowia.

Wprowadzenie takiego  podatku
obrotowego naruszy spéjnosc aktualnie
istniejgcego systemu podatkéw
obrotowych. Nowy podatek jest w
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istocie dyskryminacyjny wobec
podmiotéw inwestujacych w Polsce -
jego zakresem nie bedg bowiem obijeci
wytwérey i dystrybutorzy posiadajgcy
zaktady w Unii Europejskiej, chociaz GIF
ma kompetencje do prowadzenia
dziatan kontrolnych u takich
podmiotéw. Obnizy to znacznie
atrakcyjnos¢ inwestycyjng Polski i moze
spowodowac decyzje o wycofywaniu sie
z dziatan dystrybucyjnych
prowadzonych z zaktadéw w Polsce.

Obrét lekami nie bedzie polegat
podatkowi w przypadku placéwek
obrotu pozaaptecznego (np. duzych
sieci handlowych), chociaz GIF moze
prowadzi¢ tam kontrole. Oznacza to
zarazem, ze hurtownie farm. i apteki
beda finansowaty kontrolowanie innych
podmiotdéw, niezaleznych od nich.

Nowy podatek znacznie utrudni
dziatalno$¢ duzym dostawcom, ktérych
dziatalno$¢ pozwala na stosowanie
efektywnie niskich marz - podatek jest
bowiem naliczany od przychodu, a nie
od dochodu. Koszt podatku zostanie
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skompensowany wzrostem cen

produktéw dystrybuowanych przez

farmaceutyczng sie¢  hurtowg i
detaliczng (za wyjatkiem produktéw

refundowanych - patrz dalsze uwagi).

W przypadku niektérych podmiotéw

prowadzacych obrét  produktami
refundowanymi projektowana zmiana
moze przetozy¢ sie na konieczno$¢
lub

dziatalnosci dostawczej ze wzgledu na

ograniczenia zakonczenia
to, ze nowy podatek obrotowy nie
bedzie mogt zosta¢ przerzucony na
odbiorce ostatecznego ze wzgledu na
sztywne ceny refundacyjne.

Zwigzek
Innowacyjnych

Pracodawcow
Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 30 projektu

Standardy kontroli
powinny by¢ kazdorazowo
ujawniane, aby
przedsiebiorcy mieli
zapewniong  mozliwos¢
dostosowania sie do

wymagan GIF.

Przy okazji zmiany prawnej warto
zauwazy¢, ze przedsiebiorcy nie powinni
byc¢ zaskakiwani wewnetrznymi
moga

opierac sie na urzedowej interpretacji

standardami kontroli, ktore

przepiséw prawa, nieznanej
powszechnie. Jest to problemem
rowniez dzis.

Z tego wzgledu, standardy te powinny

by¢ kazdorazowo ujawniane, aby

zapewni¢ przedsiebiorcom mozliwosé

W art. 1 pkt 30 po lit. a dodaje sie lit.
b w brzmieniu:

b) ust.2 otrzymuje brzmienie:

2. Jednolite standardowe procedury
kontroli, o ktorych mowa w ustepie
poprzedzajgcym, stanowiq
informacje publiczng a ich tres¢ oraz
podlegajg
ujawnieniu w Biuletynie Informacgji

wszelkie zmiany
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dostosowania sie do wymagan GIF lub
przygotowania argumentéw prawnych
na potwierdzenie tezy

niezasadnosci oczekiwan GIF.

np. o

Publicznej Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.”

W art. 1 pkt 30 lit. b staje sie lit. ci
nadaje sie nastepuje brzmienie:

¢) uchyla sie ust. 3-4;

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 34 projektu

Zmiana uzywanych przez
pojec
konieczna, aby byty one

projekt jest
dostosowane do
aktualnych przepisow

prawa unijnego.

Termin "wytwérca" i "autoryzowany
przedstawiciel" nie sg juz aktualne,
prawo terminéw

unijne  uzywa

odpowiednio: "producent” i
"upowazniony przedstawiciel". Nowe
prawodawstwo w zakresie wyrobow
takich

konstrukcji jak osoba upowazniona w

medycznych nie przewiduje

sprawie incydentdw medycznych -
adresatem wszelkich dziatan powinien
by¢ wytacznie producent lub jego
upowazniony przedstawiciel.

GIF nie jest organem kompetentnym w

zakresie oceny jakosci wyrobdw

medycznych —organem takim jest URPL.
Poza zawiadomieniem URPL, zadne inne
dziatanie nie

powinno leze¢ w

uprawnieniach GIF. Niedopuszczalne

jest pozostawienie sformutowania o

Zmienia sie art. 1 pkt 34 lit. b w
nastepujacy sposoéb:

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze wyréb medyczny nie
odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom,

Gtowny  Inspektor

Farmaceutyczny niezwtocznie

powiadamia o tym Prezesa Urzedu.”,
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,Zabezpieczeniu” wyrobu medycznego
ktéra
takie
zabezpieczenie ma polegac. W realiach

bez regulacji prawnej,

wskazywataby na czym

obrotu, wystarczajace jest
kwarantannowanie »podejrzanego”
towaru, co wymaga wylgcznie

zawiadomienia kierownika apteki lub
osoby odpowiedzialnej w hurtowni.

Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123c ust. 2)

Konieczne jest
ograniczenie kompetencji
GIF w racjonalny sposdb i

dodanie wymagania w taki

Sposob, aby GIF
dysponowat
wiarygodnymi
informacjami o]

prowadzonej dziatalnosci
biznesowej w zakresie
podlegajgcym

kompetencjom GIF.

Zaproponowane oryginalnie brzmienie
umozliwia GIF prowadzenie kontroli
wszedzie i zawsze. Kazdy podmiot
prawny moze posiada¢ leki lub inne
produkty. Konieczne jest ograniczenie
kompetencji w racjonalny sposéb i
aby GIF

informacjami o

wymagania, dysponowat
wiarygodnymi
prowadzonej dziatalnosci biznesowej w
zakresie podlegajagcym kompetencjom
GIF. W innym przypadku, naruszeniu
fundamentalne

ulegna gwarancje

wolnosci gospodarczej oraz zasada

proporcjonalnosci, wynikajgce z

Konstytucji RP.

W art. 1 pkt 41 zmienia sie art. 123c
ust. 2 dodawanego Rozdziatu 8a w
nastepujacy sposdb:

2. Gféwny Inspektor Farmaceutyczny
ma prawo przeprowadzac kontrole
dziatalnosci  kazdego  podmiotu,
wzgledem ktérego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny posiada wiarygodne
informacje o tym, Ze podmiot ten
moze posiadac w celach
gospodarczych, dokonywac obrotu
lub

produktami

posredniczy¢ ~ w  obrocie
leczniczymi,
lub

pomocniczymi w

substancjami czynnymi
substancjami
zakresie prawidtowosci tych
czynnosci oraz jakosci i warunkdéw

przechowywania tych produktéw lub

str. 11




@ INFARMA

vigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

substancji, z wylfgczeniem 0s6b

fizycznych posiadajgcych produkty
lecznicze wfasne

na potrzeby

lecznicze.

Zwigzek Pracodawcéw

Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123c¢)

Niezbedne jest
wprowadzenie mozliwosci
przeprowadzania kontroli

zdalnie.

Przepis da organom  mozliwosc
prowadzenia kontroli zdalnych, ktére
bardzo sprawdzity sie podczas epidemii

CovID-19.

W art. 1 pkt 41 w art. 123c po ust. 5
dodawanego Rozdziatu 8a dodaje sie
ust. 6 w brzmieniu:

6. Organy, o ktérych mowa w ust. 1 -
5, mogqg przeprowadzac¢ wszelkie
czynnosci kontrolne zdalnie.

Zwigzek Pracodawcéw | art. 1 pkt 41 projektu | Wprowadzanie Jezeli przedsiebiorca utrudnia lub | W art. 1 pkt 41 usuwa sie w art. 123d
Innowacyjnych Firm | (dot. dodawanego art. | mozliwosci zmiany typu | udaremnia  kontrole, to nalezy | ust. 4 pkt 3 dodawanego Rozdziatu
Farmaceutycznych INFARMA | 123d ust. 4): kontroli na  kontrole | przeciwdziata¢ temu srodkami | 8a, a w pkt 2 $rednik zamienia sie na

»dorazng” nie jest | prawnymi, ktére lezg w gestii GIF. | kropke.

uzasadnione, poniewaz | Zmiana typu toczacej sie skadingd

kontrola ,dorazna” | kontroli na "dorazng" nie ma sensu,

powinna by¢ | poniewaz istotg kontroli doraznej jest

nieoczekiwana z | to, ze jest nieoczekiwana z perspektywy

perspektywy przedsiebiorcy.

przedsiebiorcy.
Zwigzek Pracodawcéw | art. 1 pkt 41 projektu | Zakres dodawanych | Przepis art. 123e zaopatruje GIF w | W art. 1 pkt 41 usuwa sie w art. 123e
Innowacyjnych Firm | (dot. dodawanego art. | kompetencji jest bardzo | niezwykle szerokie i niesprecyzowane | dodawanego Rozdziatu 8a.

Farmaceutycznych INFARMA

123e)

szeroki i niewystarczajgco
okreslony. Ponadto GIF
dysponuje dostepem do
ZSMOPL,

wiec trudno

kompetencje do prowadzenia blizej
nieokreslonych "czynnosci

sprawdzajgcych”, bez uprzedniego

zawiadomienia przedsiebiorcy oraz bez
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znalez¢ cel prowadzenia
takich
rezimem

sprawdzen poza

zwyktej  lub

doraznej kontroli.

gwarancji prawnych dla podmiotu
sprawdzanego. Tymczasem praktyczny
zakres tej kompetencji jest bardzo
szeroki - sprawdzenie ewidencji obrotu
w kontekscie jej rzetelno$ci moze
bowiem rodzi¢ pytanie o domniemang
kompetencje sprawdzenia w petnym
dziatan

zakresu wszystkich

przedsiebiorcy w zakresie

ewidencjonowanego obrotu.

Ponadto, GIF dysponuje dostepem do
ZSMOPL
prowadzenia takich sprawdzen poza

wiec watpliwy jest cel

rezimem zwyktej lub doraznej kontroli.
Sprawdzenia takie mogg by¢ w istocie
duzo dla

bardziej uciazliwe

przedsiebiorcow niz zwykte kontrole.

Zwigzek Pracodawcéw

Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123f ust. 2 pkt 5)

GIF powinien jednoczesnie
oznaczac podmiot
kontrolowany i miejsce

objete kontrola.

Zmiana ta jest bardzo istotna, poniewaz
w odrebnym przypadku GIF nie bedzie
oznaczac

musiat podmiotu

kontrolowanego (wystarczy opis
miejsca) w treSci tego dokumentu.
Spowoduje to spory o dopuszczalnosc
prowadzenia kontroli, a takze
niepewnos¢ co do tozsamosci podmiotu
kontrolowanego na etapie ferowania

rozstrzygniec¢ pokontrolnych.

W art. 1 pkt 41 w art. 123f ust. 2 pkt
5 dodawanego Rozdziatu 8a
otrzymuje brzmienie:

5) oznaczenie podmiotu oraz miejsca

objetego kontrolg (jezeli dotyczy);

str. 13




@ INFARMA

vigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123g ust. 6)

Brak jest wuzasadnienia,
aby w przepisach
szczegdlnych kontrole
ogranicza¢ wytacznie do
wyrobdow medycznych.

Niezrozumiate jest, ze zadania GIF
rozciggajg sie na kontrole wszelkich
produktow, ktére mogg znajdowad sie w
obrocie farmaceutycznym (art. 72 ust. 5
Pf), i to ze wzgledu na cechy
jakosciowe tych produktéw. GIF nie jest
organem kompetentnym do oceny
jakosci wyrobow medycznych,
suplementoéw diety, kosmetykdéw itp. W
tym zakresie kompetentne sg organy
takie jak Prezes URPL lub organy
Inspekcji Sanitarnej. GIF moze jedynie
stwierdzac¢ nieprawidtowosci w zakresie
czynnosci zwigzanych z obrotem takimi
produktami.

Zrozumiata jest kompetencja do
zabezpieczenia na miejscu
podejrzanych produktow, celem
umozliwienia wykonania czynnosci
nadzorczych przez inne, kompetentne
organy panstwowe. Tym niemniej,
kompetencja taka powinna obejmowacd
wszystkie produkty dopuszczone do
obrotu farmaceutycznego, okreslone w
art. 72 ust. 5 P.f.

W art. 1 pkt 41 w art. 123g ust. 6
dodawanego Rozdziatu 8a otrzymuje
brzmienie:

6. Kontrole przeprowadza sie w
miejscu wykonywania dziatalnosci, o
ktérej mowa w art. 123c, w godzinach
pracy lub w czasie faktycznego
wykonywania dziatalnosci, z
wyjgtkiem kontroli, o ktdrej mowa w
art. 123d ust. 4 — jezeli istnieje
uzasadnione podejrzenie zagrozenia
dla bezpieczeristwa lub skutecznosci
produktow leczniczych lub istotnych
uchybien w prowadzeniu obrotu
produktami okreslonymi w art. 72
ust. 5P.f.”

oraz

W art. 1 pkt 41 w art. 1230 ust. 1
dodawanego Rozdziatu 8a otrzymuje
brzmienie:

Art.  1230. 1. Zabezpieczenie
dowoddw dokonuje sie w odniesieniu
do:

1) produktéow leczniczych — przez
opatrzenie opakowania
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bezposredniego lub opakowania
zewnetrznego znakami
urzedowymi oraz przekazanie
takiego opakowania do
przechowania kontrolowanemu
w  miejscu przeprowadzenia
kontroli, w zamknietym
pomieszczeniu lub urzqdzeniu i w
wymaganych warunkach;

2)  produktéw, o ktérych mowa w
art. 72 ust. 5 — przez opatrzenie
opakowania  jednostkowego,
opakowania  zbiorczego Ilub
produktu znakami urzedowymi
oraz przekazanie takiego
opakowania Ilub produktu do
przechowania kontrolowanemu
w  miejscu przeprowadzenia
kontroli, w zamknietym
pomieszczeniu lub urzqdzeniu i w
wymaganych warunkach;

3) dokumentow lub kopii innych
nosnikéw informacji — przez
umieszczenie ich w
opieczetowanym opakowaniu i
przechowywanie w siedzibie
Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego;
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4)

5)

rzeczy niebedqcych produktami
leczniczymi lub produktami, o
ktorych mowa w art. 72 ust. 5 —
przez odpowiednie opatrzenie
ich znakami urzedowymi;

pomieszczen — przez ich
zamkniecie oraz odpowiednie
opatrzenie znakami
urzedowymi.

Zwigzek

Innowacyjnych Firm | (dot. dodawanego art.

Farmaceutycznych INFARMA | 123g)

Pracodawcéw | art. 1 pkt 41 projektu

Proponowany przepis
zobowigzuje osoby
niebedgce upowaznione
przez podmiot
kontrolowany do

sktadania wyjasnien oraz
nie  zawiera  zadnych
gwarancji prawnych dla

takich oséb.

Przepis ten zawiera niekonstytucyjny
obowigzek sktadania wyjasnien przez
osoby niebedgce upowazinione przez
podmiot kontrolowany oraz nie zawiera
zadnych gwarancji prawnych dla osoby
de facto przestuchiwanej w zakresie
sposoby, czasu, miejsca oraz kontroli
nad protokotem wypowiedzi.
Dodatkowo, negatywne skutki zwigzane
z odmowag Ilub przekazywaniem
nieprawdziwych  informacji moga
obcigza¢é wytacznie przedsiebiorce,
ktory nie ma wptywu na takie
przestuchanie.

W art. 1 pkt 41 w art. 123g
dodawanego Rozdziatu 8a usuwa sie
ustep 9.

W art. 1 pkt 41 w art. 123g
dodawanego Rozdziatu 8a usuwa sie

ustep 9 oraz dotychczasowy ust. 10 i

ust. 11 otrzymujg brzmienie:

Oswiadczenie kontrolowanego o
rezygnacji z prawa uczestniczenia
w czynnosciach kontrolnych jest
sktadane na pismie. W przypadku
odmowy zfozenia oswiadczania
inspektor dokonuje odpowiedniej
adnotacji w raporcie z kontroli.
Oswiadczenie takie uchyla

obowigzek  uczestnictwa w
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10.

kontroli oséb, o ktérych mowa w
ust. 8.

W  przypadku  nieobecnosci
kontrolowanego lub osoby przez
niego upowaznionej, czynnosci
kontrolne mogq by¢ wszczete po
okazaniu legitymacji stuzbowej
oraz upowaznienia do
przeprowadzenia kontroli
pracownikowi kontrolowanego,
ktory moze byc¢ uznany za osobe,
o ktdrej mowa w art. 97 ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny, lub w  obecnosci
przywotanego swiadka, ktérym
powinien  by¢ funkcjonariusz
niebedgcy
Gféwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.

publiczny,
pracownikiem

Zwigzek

Farmaceutycznych INFARMA | 123g)

Pracodawcéw | art. 1 pkt 41 projektu
Innowacyjnych Firm | (dot. dodawanego art.

Przedsiebiorca powinien
otrzymaé plan kontroli w
formie egzemplarza
pisemnego, aby mdc
planowad dziatalnos$¢
operacyjng z petng
Swiadomoscig  obcigzen
wyhnikajgcych z kontroli.

Sformutowanie o "podaniu" planu
kontroli moze by¢ rozumiane w ten
sposdb, ze kontrolujgcy odczyta plan.
Dla przedsiebiorcy istotne jest to, aby
planowa¢ dziatalno$¢ operacyjng z
petna Swiadomoscig obcigzen
wynikajgcych z kontroli - w tym celu
musi taka dziatalno$¢ dopasowaé do
planu kontroli.

W art. 1 pkt 41 w art. 123g

dodawanego Rozdziatu 8a

dotychczasowy ust. 12 otrzymuje

brzmienie:

11. W celu  prawidtowego i
sprawnego przeprowadzenia

kontroli planowej niezwfocznie
po rozpoczeciu kontroli inspektor
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przekazuje kontrolowanemu

egzemplarz pisemnego  planu

przebiegu  kontroli, w tym

przewidywany okres jej

prowadzenia oraz jej zakres.

Zwigzek Pracodawcow

Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123h ust. 1i ust. 2)

Kompetencje wiadcze GIF
podczas kontroli powinny
by¢ okreslono w sposdb
jak najbardziej precyzyjny i
proporcjonalny.

Przepisy art. 123h stanowig zrab dla
wiekszosci kompetencji wtadczych GIF
podczas kontroli. Bardzo wazne jest
precyzyjne i zgodne z konstytucyjng
zasadg proporcjonalnosci okreslenie
tych kompetencji.
Przede wszystkim, kluczowe jest to, aby
wykonywanie wtfadztwa w zakresie

ogledzin i zabierania dokumentéw oraz

innych  Srodkow  odbywato  sie
protokolarnie.
Niezasadne jest w nowoczesnym

panstwie, w XXI wieku zgdanie od
przedsiebiorcy farmaceutycznego, aby
ttumaczyt dokumenty anglojezyczne.
Jest to jezyk powszechnie stosowany w
catym obrocie farmaceutycznym, w
postepowaniach rejestracyjnych,
zwigzanych z incydentami oraz ogdlnie
w komunikacji miedzy organami panstw
cztonkowskich UE. Ttumaczenia takie

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
art. 123h ust. 1 i ust. 2 dodawanego
Rozdziatu 8a w nastepujacy sposdb:

Art. 123h. 1. W toku kontroli osoby
upowaznione do jej przeprowadzenia
sq uprawnione do:

1) wstepu na teren
nieruchomosci, obiektow, lokali lub
ich czesci, gdzie jest wykonywana
dziatalnosé¢, o ktérej mowa w art.
123c, lub

uzasadnione

zachodzi
Jjej
wykonywania oraz dokonywania ich

gdzie
podejrzenie

ogledzin;

2) dokonywania protokolarnych
ogledzin srodkéw przewozowych,
produktow i innych rzeczy w
zakresie objetym kontrolg;

3) pobierania protokolarnie

probek  produktow  leczniczych

zwigzanych z przedmiotem kontroli,
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bedg powodowac istotne koszty i
opdznienia.

Bardzo wazne jest, aby srodki
informatyczne byty wydawane w kopii
(np. binarnej) a nie bezposrednio,
poniewaz odmienne uksztattowanie
kompetencji GIF w tym zakresie
spowodowac mogtoby m.in.
unieruchomienie hurtowni lub apteki,
gdyby GIF zazadat wydania dyskow
twardych gtéwnego serwera firmowego
lub komputerdw przeznaczonych do
obstugi logistyki hurtowni lub sprzedazy
detalicznej. Mogtoby to skutkowac
bardzo powazinymi konsekwencjami
polegajgcymi na faktycznym
uniemozliwieniu dziatalnosci hurtowni
czy aptek oraz pogtebiajgcymi sie
problemami w zapewnieniu ciggtosci
dostaw.

Klasyfikacja danego dziatania Iub
zaniechania przedsiebiorcy jako
"uchybienia porzadkowego" jest z
natury sporna. Jezeli zatem GIF ma miec
prawo do zgdania zmiany sposobu
funkcjonowania przedsiebiorcy podczas

w celu przebadania ich przez
upowaznionq jednostke;

4) zqgdania okazania wszelkich
posiadanych przez kontrolowanego
dokumentow, danych i informacji
zwigzanych z przedmiotem kontroli
oraz protokolarnego udostepniania
tych materiatow  uprawnionym
osobom w celu wykonania przez nie
kopii,

5) zqdania ttumaczenia na jezyk
polski dokumentdow posiadanych
przez kontrolowanego, niezbednych
oraz istotnych dla prawidtowego
przeprowadzenia kontroli, chyba ze
dokumenty te zostaty sporzqdzone
w jezyku angielskim, oraz ich
protokolarnego udostepnienia
takiego ttumaczenia uprawnionym
osobom celem wykonania przez nie
kopii;

6) protokolarnego badania
okazanych dokumentow i nosnikow
informacji odnoszqgcych sie do
przedmiotu kontroli;

7) legitymowania osoby
uczestniczqcej w  kontroli albo
fizycznie obecnej w miejscu jej
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kontroli, to kompetencja ta powinna
jednoznacznie  stuzy¢ zapewnienie
prawidtowosci kontroli, a nie np.
czesciowemu realizowaniu postulatow
GIF, ktore powinny zostac
przedstawione w raporcie z kontroli.

Projekt w pierwotnym brzmieniu
przewidywat  mozliwo$¢ zazadania
przeprowadzenia, w ramach kontroli,
symulacji czynnosci z  zakresu
dziatalno$ci kontrolowanego podmiotu.
W praktyce mogtoby to prowadzi¢ do
blokowania normalnej dziatalnosci np.
hurtowni  farmaceutycznej, ktora
zamiast realizowania zamdwien bytaby
zaangazowana w wykonywanie
zadanych przez kontrolujacego
symulacji  poszczegdlnych  dziatan.
Zadanie realizowania przeprowadzania
symulacji czynnosci mogtoby wiec
zaktdcaé ciggtos¢ zaopatrzenia w
produkty lecznicze czy  wyroby
medyczne. Racjonalne i proporcjonalne
wydaje sie natomiast, aby cel kontroli
realizowany byt poprzez ogledziny (w
toku kontroli) normalnej dziatalnosci

przeprowadzania w celu
stwierdzenia jej tozsamosci, jezeli
jest to niezbedne na potrzeby
kontroli;

8) zgdania od kontrolowanego
lub osoby przez niego upowaznionej
lub osoby, o ktérej mowa w art.
123g ust. 8, niezwtocznego
usuniecia oczywistych uchybien
porzgdkowych i organizacyjnych, w
szczegdlnosci  usuniecia 0s6b
nieuprawnionych do przebywania
na terenie gdzie jest
przeprowadzana  kontrola  lub
utrudniajgcych jej przeprowadzenie,
jezeli jest to niezbedne dla
zapewnienia prawidtowego
przebiegu kontroli;

9) zgdania od kontrolowanego
lub osoby przez niego upowaznionej
udzielenia pisemnych lub ustnych
wyjasnien w sprawach objetych
zakresem kontroli;

10) zasiegania opinii biegtych lub
ekspertow, jeZeli jest to niezbedne
na potrzeby kontroli;

11) sprawdzania  poprawnosci
wykonywania obowigzkow przez
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prowadzonej przez kontrolowanego

(np. procesu realizacji zamowien).

personel kontrolowanego w drodze
protokolarnych ogledzin zwykftej

dziatalnosci  kontrolowanego Ilub
wybranego zakresu takiej
dziatalnosci;

12) rejestrowania przebiegu
kontroli w formie zapisu obrazu lub
dzwieku;

13) zabezpieczania  dowodow,

jezeli jest to niezbedne na potrzeby
kontroli, z uwzglednieniem

przepisow art. 123n.

2. Przepisy ust. 1 pkt 1-6, 8-9 i
13 stosuje sie odpowiednio do oséb, o
ktorych mowa w art. 123g ust. 2.

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
art. 123h ust. 3 pkt 2 dodawanego
Rozdziatu 8a w nastepujacy sposdb:
2) niezwfocznie przedstawic
ttumaczenia, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 5;

Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123h ust. 3 pkt 3)

Przepis
zaproponowanym
brzmieniu

GIF  zgfaszanie

umozliwiatby

zadan

Zadaniem organu kontrolnego jest

analiza materiatu zgromadzonego w
toku kontroli, nie za$ przerzucanie

obowigzku przeprowadzenia takiej

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
art. 123h ust. 3 pkt 3 dodawanego
Rozdziatu 8a w nastepujacy sposdb:
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opracowania obliczen lub
analiz w  praktycznie
nieograniczonym zakresie,
co przektadatoby sie na
rownie nieograniczone
ryzyko  kosztowe  po

stronie przedsiebiorcy.

analizy na przedsiebiorce. Przepis w
proponowanym przez projektodawce
brzmieniu umozliwiatby GIF zgtaszanie
zgdan opracowania obliczer lub analiz
w praktycznie nieograniczonym
zakresie, co przektadatoby sie na réwnie
nieograniczone ryzyko kosztowe po
stronie przedsiebiorcy. Zasadne jest
GIF do

zgdania analizi obliczen juz posiadanych

ograniczenie kompetenciji

przez kontrolowanego.

3) niezwfocznie przedstawic
posiadane zestawienia lub obliczenia

zwigzane z przedmiotem kontroli;

Zwigzek Pracodawcéw

Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123h ust. 3 pkt 4)

Pojecie ,schowkow”

wymaga doprecyzowania.

Pojecie ,schowkow” miesci sie w

pojeciu ,,czesci pomieszczenia”.

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
art. 123h ust. 3 pkt 4 dodawanego
Rozdziatu 8a zamieniajgc stowo
,Schowkow” na ,pomieszczen i ich

czesci”.

Zwigzek Pracodawcéw

Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123n ust. 2)

Zabezpieczeniu powinny
podlega¢ wytgcznie kopie

srodkow elektronicznych.

W nawigzaniu do komentarza do art.
123h ust. 1 - zabezpieczeniu powinny
podlegac wytgcznie kopie (np. binarne)
srodkéw  elektronicznych;  inaczej
wykonanie kompetencji przez GIF moze
prowadzi¢ do faktycznego
unieruchomienia dziatalnosci podmiotu
- np. w drodze zabezpieczenia gtéwnego

serwera.

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
123n
Rozdziatu 8a w nastepujacy sposdb:

art. ust. 2 dodawanego

2. Zabezpieczeniu jako dowody

podlegajg dokumenty lub kopie
innych nosnikéw informacji, w tym
elektronicznych, pomieszczenia,

produkty lecznicze, produkty, o

ktdrych mowa w art. 72 ust. 5 oraz
wyjgtkiem

inne rzeczy, za
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elektronicznych nosnikdéw informacji,
jezeli stanowiq lub mogq stanowic
dowdd nieprawidtowosci

stwierdzonych w toku kontroli.

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA

art. 1 pkt 41 projektu
(dot. dodawanego art.
123q ust. 2)

Przepisy dotyczgce okresu
zabezpieczenia dowodow
powinny zostac

zracjonalizowane.

Proponujemy racjonalizacje przepiséw

o zabezpieczeniu. Celowe jest

zapewnienie kontroli sgdowej nad

rozstrzygnieciem o zabezpieczeniu.
Wazine jest tez, aby zracjonalizowad
okres zabezpieczenia - do 14 dni oraz
wprowadzenie przestanki niezbednosci
dalszego przediuzenia, a takze jego
ograniczenie do 2 miesiecy.
Zabezpieczenia nie stuzg zatrzymaniu
dziatalnosci i nie sg substytutem dziatan
nadzorczych -

stuzg  wylacznie

umozliwieniu  dokonczenia dziatan

kontrolnych w racjonalnym terminie.

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
123q
Rozdziatu 8a w nastepujacy sposdb:

art. ust. 2 dodawanego

2. W postanowieniu, o ktérym mowa

w ust. 1, wskazuje sie okres
zabezpieczenia dowoddéw na okres
kontroli, ale nie dtuzej niz 14 dni. W
przypadkach, gdy jest to niezbedne
dla

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

osiggniecia celdw  kontroli,

moze  przedtuzyc, w  drodze
postanowienia, okres zabezpieczenia
na dalszy czas oznaczony, ktory
tgcznie nie moze przekroczy¢ 2

miesiecy.

W art. 1 pkt 41 zmienia sie brzmienie
123q
Rozdziatu 8a w nastepujacy sposdb:

art. ust. 4 dodawanego
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4. Na postanowienie o zatwierdzeniu
lub przedtuzeniu zabezpieczenia stuzy
kontrolowanemu skarga do sqdu
administracyjnego. W przypadku, w
ktorym skarga do sqgdu
administracyjnego  nie  zostanie
rozpatrzona w terminie 14 dni,
zabezpieczenie upada.

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA

art. 19 ust. 2 projektu

Konieczne jest, aby GIF
rozpatrzyt wszelkie srodki
prawne od rozstrzygniec¢
wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego ztozone
przed wejsciem w Zycie
projektu.

Zmiana celowa ze wzgledu na ochrone
praw podmiotéw wskazanych w
proponowanym przepisie.

W art. 19 w ust. 2 dodaje sie zdanie:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
rozpatruje wszelkie srodki prawne od
rozstrzygniec wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, do
ktorych rozpatrzenia byt wtasciwy w
ostatnim dniu przed wejsciem w Zycie
ustawy, ztozone przed wejsciem w
zycie niniejszej ustawy oraz srodki,
dla ktérych w momencie wejscia w
zycie niniejszej ustawy nie mingt
termin do wniesienia.
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