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Zwigzek Przemystu Weterynaryjnego POLPROVET
(,,POLPROVET”)

ul. Putawska 145, 02-715 Warszawa
biuro@polprovet.pl

Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
(,INFARMA”)

ul. Jasna 14/16A, 00-041 Warszawa

biuro@infarma.pl

Izba Gospodarcza Farmacja Polska
(,,lzba Gospodarcza”)

ul. Czorsztynskiej 6, 01-410 Warszawa
info@farmacja-polska.org.pl

Polski Zwigzek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego
(,,PZPPF”)

ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa
sekretariat@pzppf.com.pl

Sz.P. Sekretarz Stanu Michat Jaros
Ministerstwo Rozwoju i Technologii
Pl. Trzech Krzyzy 3/5, 00-507 Warszawa
deregulacja@mrit.gov.pl

Pismo w zwigzku z projektem ustawy o zmianie niektorych ustaw w celu likwidacji obowigzku
dofaczania dokumentéw dostepnych w prowadzonych elektronicznie rejestrach publicznych
(numer w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministrow: UDER96)

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku z trwajgcymi konsultacjami publicznymi projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu
likwidacji obowigzku dotgczania dokumentéw dostepnych w prowadzonych elektronicznie rejestrach
publicznych z dnia 11 grudnia 2025 r. (,Projekt”), ponizej przedstawiamy stanowisko organizacji
reprezentujgcych podmioty z sektora farmaceutycznego.

Stronalz4



W naszej ocenie, podjecie kolejnych prac deregulacyjnych zastuguje oczywiscie na aprobate. Zmiana
przepiséw jest konieczna, aby zapewni¢ przyjazne otoczenie prawne, a takze uprosci¢ procesy
administracyjne.

Jakie widzimy wyzwania z perspektywy naszych sektorow?

Jedng z istotnych w Projekcie dla nas zmian jest propozycja deregulacji ustawy o wyrobach medycznych,
ktéra przewiduje rezygnacje z obowigzku dotgczania dokumentéw z KRS albo CEIDG, jezeli dane te moga
zosta¢ samodzielnie zweryfikowane przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (,URPL”). Dziekujemy za uwzglednienie w Projekcie tego przepisu.

Po rozpoczeciu konsultacji publicznych otrzymalismy jednak dodatkowe sygnaty dotyczgce innych
postepowan, w ktorych nasi Cztonkowie (przedsiebiorcy posiadajgcy siedzibe w Polsce) sg zobowigzywani
do przedktadania aktualnego odpisu z KRS.

Co ciekawe, dotyczy to rowniez postepowan prowadzonych przez URPL, ale nie w zakresie wyrobdéw
medycznych, lecz produktéow leczniczych. Mamy na mysli m.in. postepowania rejestracyjne
dla weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi, a takze
postepowania zwigzane z badaniami klinicznymi weterynaryjnymi.

Zadanie przez URPL przedtozenia takich dokumentéw nie wynika jednak z obowigzujgcych przepiséw
sektorowych, tj. z Prawa farmaceutycznego?, rozporzadzen wydanych na jego podstawie, czy tez unijnych
aktow takich
jak Rozporzadzenie 2019/62, ale wytgcznie z wytycznych organu. Z tego wzgledu uznajemy te praktyke za
uznaniowg i niepopartg przepisami prawa, ale réwniez za sprzeczng z Prawem przedsiebiorcdw?. Praktyka
ta generuje dodatkowe obcigzenia administracyjne.

Ponizej opisalismy przyktadowe sytuacje, w ktérych nasi Cztonkowie spotykajg sie z wymogiem dotgczenia
odpisu KRS.

Wydanie przez URPL pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Dla tych postepowan zakres wymaganych dokumentdw jest okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia *. Wzdér wniosku dla produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi jest okreslony w zatgczniku nr 1 do ww. rozporzadzenia, a wzér wniosku
dla weterynaryjnych produktéw leczniczych w zataczniku nr 2. W zadnym z nich nie znajdziemy wprost
wymogu przedfozenia odpisu KRS.

Mimo to na stronie internetowej URPL znajdujg sie opisy takiego wymogu, z ktorym przedsiebiorcy
spotykaja sie niestety w praktyce®.

By¢ moze URPL upatruje podstaw do takiego dziatania w tym, ze oba wnioski przewidujg obowigzek
,Potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium panstwa

1 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE.

3 Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow.

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

5 Przyktadowo w dokumencie ,wymagania dotyczgce dokumentéw dotgczonych do wnioskéw”, gdzie URPL pisze wprost o
koniecznosci dotfaczenia ,aktualnego odpisu z wtasciwego rejestru przedsiebiorcow” (LINK) oraz w pkt 1 opisu dotyczgcego
procedury krajowej, gdzie jest mowa o koniecznosci dotaczenia ,,odpisu z KRS” (LINK). Data dostepu: 14 stycznia 2026 .
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https://www.gov.pl/web/urpl/procedura-narodowa6
https://www.gov.pl/web/urpl/procedura-narodowa

"6 W naszej ocenie nie jest to jednak réwnoznaczne z obowigzkiem przedtozenia odpisu z

cztonkowskiego
KRS. Dla spetnienia tego wymogu wystarczajgce bytoby wskazanie numeru KRS, ktéry umozliwia

weryfikacje danych przedsiebiorcy w jawnym rejestrze przez URPL.
Wydanie przez URPL pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego

Dla tych postepowan zakres wymaganych dokumentdéw jest okreslony w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie Centralnej Ewidencji badani klinicznych w zakresie badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych’. W obowigzujgcym wzorze wniosku o wydanie ww. pozwolenia znajduje sie obowigzek
dotaczenia ,,dokumentow potwierdzajgcych wpis do wtasciwego rejestru przedsiebiorcow - w przypadku
podmiotdw posiadajgcych miejsce zamieszkania albo siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”.
Oznacza to, ze spotki z siedzibg w Polsce takiego obowigzku nie majg. Mimo to w praktyce polscy
przedsiebiorcy spotykaja sie (niezasadnie) z takim wymogiem.

Jasne zasady wynikajqce z prawa przedsiebiorcow

Niezaleznie od braku podstaw prawnych do zadania przez URPL odpiséw z KRS w ww. przypadkach, nie
mozemy zapomnieé¢ o ogdlnej zasadzie z Prawa przedsiebiorcéw. Zgodnie z art. 31 ust. 1 przywotanej
ustawy, organ administracji publicznej nie moze zgdaé dokumentédw ani danych, jezeli obowigzek
ich przedfozenia nie wynika wprost z przepiséw lub gdy informacje te znajdujg sie w posiadaniu organu
badz sg dostepne w publicznych rejestrach. Rejestry KRS sg jawne, a URPL posiada mozliwos¢ ich biezgcej
weryfikacji, co (dodatkowo) czyni obecng praktyke wymagania dotgczenia tych dokumentéw w naszej
ocenie niezasadna.

Z uwagi na brak przepisow szczegélnych naktadajgcych na firmy farmaceutyczne obowigzku dotaczenia
odpiséw KRS w ww. postepowaniach, nie jesteSmy w stanie przedstawié¢ naszych uwag w formie tabeli
udostepnionej na stronie RCL. Korzystajac jednak z okazji trwajacego procesu legislacyjnego uznalismy
za konieczne przedstawienie wyzwan, z jakimi sie spotykamy w tym obszarze.

Koniecznos¢ deregulacji nie tylko w ustawach

Jako przedstawiciele branzy lekowej doceniamy, ze Ministerstwo, przy wspotudziale innych resortdw,
dokonato przegladu aktualnych przepiséw szczegélnych, w ktdrych mimo uptywu czasu pozostat
obowigzek dotgczenia wydrukéw z KRS albo CEIDG.

Jednoczeénie Projekt zaktada zmiane aktéw o randze ustawowej. Zeby w petni zapewnié¢ deregulacje
niezbedne wydaje sie réwniez przyjecie stosownych zmian w poszczegdlnych rozporzgdzeniach, ktdrych
naturalnie tym procesem legislacyjnym obja¢ nie byto mozna.

Przyktadowo w obowigzujgcym stanie prawnym polscy przedsiebiorcy ubiegajacy sie o wydanie
pozwolenia na import réwnolegty, jak rowniez o dokonanie zmian w tym pozwoleniu, zobowigzani

sg — zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia — do kazdorazowego dotaczania ,odpisu z wtasciwego

7”8

rejestru przedsiebiorcow” ®. W praktyce oznacza to koniecznos¢ przedktadania odpiséw z KRS lub CEIDG

6 Zgodnie z pkt 5.3 obu wnioskéw. Przez podmiot odpowiedzialny rozumiemy przedsiebiorce, ktéry sktada wniosek o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2012 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badan klinicznych w zakresie badanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty
oraz dokonywania zmian w tym pozwoleniu.
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w sytuacjach, gdy dane te sg jawne i dostepne w rejestrach publicznych, a URPL posiada
do nich bezposredni dostep.

Takie wymagania nie wynikajg z przepiséw ustawowych, w tym z Prawa farmaceutycznego, lecz z regulacji
wykonawczej okreslajgcej wzdr wniosku. Analogiczny obowigzek pojawia sie przy kazdej zmianie danych
znajdujacych sie na pozwoleniu, np. nazwy lub adresu importera.

Podsumowanie

Mamy uprzejma prosbe o podjecie przez Ministerstwo rozmdw z wtasciwymi resortami, ktére doprowadza
do zmiany aktualnej praktyki URPL opisanej w pi$mie, a takze ktére umozliwig deregulacje wskazanego
w piSmie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia.

Oczywiscie jesli w toku tych rozmdéw okaze sie, ze zdaniem URPL obowigzek dotgczania dokumentow
z jawnych rejestréw wynika z przepisdw ustawowych, to zaktadamy, Ze zostang one uwzglednione
przez Ministerstwo w ramach trwajgcego procesu legislacyjnego.

Wierzymy, ze deregulacja obejmujgca zaréwno przepisy, jak i praktyke organdw administracji, jest nie tylko
mozliwa, ale tez konieczna, zgodna z polityka cyfryzacji paistwa i zasadami wspétpracy miedzy organami
administracji.

Liczymy na wsparcie Ministerstwa w opisanej sprawie i bedziemy wdzieczni za reakcje i informacje zwrotng
dotyczacg dalszych krokow.

Z wyrazami szacunku,

Irena Rej
S 2
'i A ”“' i.rej@farmacja-polska.org.pl
» 19.01.2026, 11:47:11
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E-Podpis Autenti

16.01.2026, 14:30:32 | Podpis kwalifikowany ﬁ
Radostaw Knap Irena Rej

Sekretarz Generalny POLPROVET Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
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16.01.2026, 14:35:27 | E-Podpis Autenti A 16.01.2026, 15:26:34 | E-Podpis Autenti A
Michat Byliniak Krzysztof Kopec
Dyrektor Generalny INFARMA Prezes Zarzadu PZPPF
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