Autopoprawka
do projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektorych innych ustaw

(druk sejmowy nr 1775)

W projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie

niektérych innych ustaw wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) odnosnik nr 2 do ustawy otrzymuje brzmienie:
»2) Niniejszg ustawg zmienia sie ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 5 czerwca 1998 r. o
administracji rzagdowej w wojewodztwie, ustawe z dnia 5 lipca 2001 r. o
cenach, ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych oraz
ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych.”;

2) wart. 1:
a) po pkt 29 dodaje sie pkt 29a -29f w brzmieniu:

,29a) w art. 112:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny, jako kierownik wojewodzkiej
inspekcji farmaceutycznej, przy pomocy wojewodzkiego inspektoratu
farmaceutycznego.”,
b) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a i 3b w brzmieniu:
»3a. Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni sg bezposrednio podlegli
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 czerwca 2005 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr
249, poz. 2104, z pézn. zm.").
3b. Wojewodzki inspektorat farmaceutyczny jest prowadzony w formie
jednostki budzetowej.”;

29b) art. 113 otrzymuje brzmienie:

" Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1420 oraz z 2006 r. Nr 45, poz.
319, Nr 104, poz. 708, Nr 170, poz. 1217 i 1218, Nr 187, poz. 1381 i Nr 249, poz. 1836.



LArt. 113. 1. Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i
odwotuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.
2. Kandydata na stanowisko wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego wytania sie w wyniku postepowania
konkursowego.
3. Zastepce wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
powotuje i odwotuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny na
wniosek wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.
4. Powotanie na stanowisko wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego nastepuje na okres 5 lat.
5. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny moze w kazdym czasie o
odwotaC wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli
przemawia za tym interes stuzby, a w szczegolnosci, jezeli
dziatalnos¢ inspektora lub podlegtej mu jednostki na terenie
wtasciwosci danego inspektoratu:

1) zagraza prawidlowemu wykonywaniu zadan Inspekc;ji
Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktow
leczniczych lub jakosci produktow leczniczych i wyrobéw
medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi

- przy czym odwotfanie w tym trybie nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej i wymaga szczegOfowego uzasadnienia na

pismie.”;

29c) po art. 113 dodaje sie art. 113 a w brzmieniu:

JArt.  113a. 1. W celu przeprowadzenia postepowania
konkursowego Gtowny  Inspektor Farmaceutyczny  powotuje
komisje konkursowa, w sktad ktérej wchodza;:

1) Gtowny Inspektor ~ Farmaceutyczny albo  jego

przedstawiciel — jako przewodniczacy komisji konkursowej,

2) minister wiasciwy do spraw zdrowia albo jego

przedstawiciel,



3) przedstawiciel = Naczelnej Rady  Aptekarskiej, =z
zastrzezeniem ust. 2,

4) przedstawiciel Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego.

2. W skitad komisji konkursowej nie moze wchodzi¢, jako
przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej, cztonek okregowej
rady aptekarskiej z wojewddztwa, na ktoérego terenie
przeprowadzane jest postepowanie konkursowe.

3. W skfad komisji konkursowej nie moze by¢ powotana osoba,
ktora jest matzonkiem lub krewnym albo powinowatym do
drugiego stopnia wiacznie osoby, ktéra zgtosita swojg
kandydature na stanowisko inspektora albo pozostaje wobec niej
w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze moze to budzié¢
uzasadnione watpliwosci co do jej bezstronnosci.

4. Jezeli okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3, zostang
ujawnione po powotaniu komisji konkursowej, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny dokonuje w jej skfadzie odpowiedniej zmiany;
komisja konkursowa w nowym skfadzie moze uznaé za wazne
czynnosci dokonane przez komisje konkursowg dziatajgcg w
sktadzie poprzednim.

5. Cztonkowie komisji konkursowej, z wyjgtkiem ministra
wilasciwego do spraw zdrowia i Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, powinni posiada¢ imienne upowaznienie
wydane przez organy lub organizacje, ktore reprezentuja.

6. Cztonkom komisji konkursowej przystuguje pokrycie kosztow
podrézy na zasadach okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° §2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks

pracy (Dz.U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z pézn. zm.?).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113,
poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz.
1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123,
poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz.
1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96
poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr
86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398 oraz z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr

221, poz. 1615.



7. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, tryb postepowania konkursowego, o ktorym
mowa w art. 113 ust. 2, w tym wzor ogtoszenia o konkursie oraz
dokumenty skfadane przez kandydatow, uwzgledniajac potrzebe
sprawnego przeprowadzenia postepowania konkursowego oraz

wszechstronnej oceny kwalifikacji kandydatéw.”;

29d) art. 114 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

JArt. 114. 2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba,
ktdra spetnia wymagania przewidziane odrebnymi przepisami dla
pracownikow zatrudnionych w urzedach organdw administraciji
rzagdowej, oraz:

1) jest farmaceutg w rozumieniu przepisu art. 2b ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9,
poz. 108 z pézn. zm.%),

2) posiada co najmniej pieC lat praktyki zgodnej z kierunkiem
wyksztatcenia,

3) posiada wiedze z zakresu zadan Inspekcji Farmaceutycznej”.

29e) art. 116 otrzymuje brzmienie

JArt. 116, 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kieruje
wojewodzkim inspektoratem farmaceutycznym.

2. W sktad wojewodzkiego inspektoratu farmaceutycznego moga
wchodzi¢ laboratoria kontroli jako$ci lekdbw wykonujgce zadania
okreslone w art. 115 pkt 5a i art. 119a, badania kontrolne lekow
recepturowych i aptecznych oraz prébek pobranych w trakcie
kontroli lub inspekcji.

3. Jezeli wykonanie badania nie jest mozliwe w laboratorium
wchodzacym w sktad wojewddzkiego inspektoratu
wojewodzkiego, badanie moze zostaC zlecone jednostkom
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 3
pkt 1.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271 oraz z

2004 r. Nr 92, poz. 885



4. Laboratoria kontroli jakosci lekow mogq $wiadczyc¢ inne ustugi,
w szczegolnosci w zakresie analizy farmaceutycznej; ustugi nie
moga naruszac realizacji obowigzkéw ustawowo natozonych na
Inspekcje Farmaceutyczna.

5. Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny nadaje, w drodze
zarzadzenia, statut wojewodzkim inspektoratom

farmaceutycznym oraz wskazuje ich siedziby.”;
29f) w art. 117 uchyla sie ust. 4;”,

b) dodaje sie pkt 31 w brzmieniu:
»31) w art. 119a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy do obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sa, na podstawie
decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego do badan
jakosciowych prowadzonych przez laboratoria kontroli jakosci
lekbw wchodzace w sktad wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych; przepis art. 116 ust. 3 stosuje sie

” o,

odpowiednio.”.”;

3) po art. 2 dodaje sie art. 2a w brzmieniu:
LArt. 2a. W ustawie z dnia 5 czerwca 1998 r. o administracji rzadowej w
wojewodztwie (Dz. U. z 2001 r. Nr 80, poz. 872 z p6zn. zm.?) w zatgczniku
dodaje sie pkt 20 w brzmieniu:

20) wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni.”;

4) po art. 7 dodaje sie art. 7a-7c w brzmieniu:
LArt. 7a. 1. Nieruchomosci i mienie ruchome wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 112 ust 1 pkt 2 ustawy, o ktorej

mowa w art. 1, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U z 2001 r. Nr 128, poz. 1407, z 2002
r. Nr 37, poz. 329, Nr 41, poz. 365, Nr 62, poz. 558, Nr 89, poz. 804, Nr 200, poz. 1688, z 2003 r. Nr 52, poz.
450, Nr 137, poz. 1302, Nr 149, poz. 1452, z 2004 r. Nr 33, poz. 287, z 2005 r. Nr 33, poz. 288, Nr 90, poz. 757 i
Nr 175, poz. 1462.



niniejszej ustawy, staje sie, z dniem wejscia w zycie tej ustawy, mieniem
wojewoddzkich inspektoratéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 112
ust. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawag.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do innych nieruchomosci i mienia
ruchomego bedacego przedmiotem najmu lub pozostajgcych w uzyczeniu
wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych.

3. Naleznosci i zobowigzania  wojewddzkich inspektoratow
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 112 ust 1 pkt 2 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, stajg sie, z dniem wejscia w zycie tej ustawy, naleznosciami
i zobowigzaniami wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych, o ktérych
mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa.

4. Wojewddzcey inspektorzy farmaceutyczni oraz ich zastepcy zajmujacy
stanowiska przed dniem wejscia w zycie ustawy pozostajg na tych
stanowiskach do czasu powotania nowych wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych oraz ich zastepcow.

Art. 7b. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy dotychczasowych
wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych stajg sie pracownikami
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Art. 7c. Prezes Rady Ministrow, w drodze rozporzadzenia, dokona
przeniesien dochoddéw i wydatkéw budzetowych, w tym na wynagrodzenia,
oraz limitdbw zatrudnienia, przeznaczonych na utrzymanie wojewodzkich
inspektoratow farmaceutycznych, z budzetow wtasciwych wojewoddéw do

czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.”;

5) art. 9 otrzymuje brzmienie:
LArt. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z
wyjatkiem art. 1 pkt 29a-29f i 31, art. 2a oraz art. 7a-7c, ktére wchodza w zycie

z dniem 1 stycznia 2008 r.”.



Uzasadnienie

Przygotowana autopoprawka zawiera nastepujgce zmiany w stosunku do
skierowanego do Sejmu RP projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo

farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (druk sejmowy nr 1775):

1. Zmiana w zakresie przepisow okreslajacych usytuowanie wojewodzkich
inspektorow farmaceutycznych oraz zadan wojewddzkich laboratoriow kontroli
jakosci lekéw dziatajgcych przy wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych .

Przepis art. 112 ust. 1 pkt 2 ustawy — w obecnym brzmieniu — stanowi, ze
zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonuje wojewoda przy
pomocy wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika wojewodzkiej
inspekcji  farmaceutycznej, wchodzacej w skitad zespolonej administraciji
wojewodzkiej.

Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny w zakresie spraw merytorycznych
podlega Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, natomiast organizacyjnie —
wojewodzie.

Celem zmian zaproponowanych w autopoprawce jest ustanowienie nadzoru
zarbwno merytorycznego jak i organizacyjnego Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego nad wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi. Umozliwi to
szybki przeptyw informacji miedzy GIF a wojewddzkimi inspektorami
farmaceutycznymi, usprawnienie dziatan zwtaszcza w przypadku wstrzymania badz
wycofania produktu leczniczego oraz wzmocnienie nadzoru i kontroli, co bedzie
skutkowato zapewnieniem bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow zwigzanego z
jakoscig produktow leczniczych.

Przypadek produktu leczniczego — corhydron, jednoznacznie wykazat, iz taka
Scista wspotpraca oraz szybki przeptyw informacji mozliwy jest tylko gdy struktury
terenowe beda bezposrednio, merytorycznie i organizacyjnie, podlegaty Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu.

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, iz Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna w
obecnej strukturze organizacyjnej znacznie trudniej realizuje spoOjng polityke w

zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem i jako$cig obrotu produktami leczniczymi.



2. Zmiana w zakresie zadan wojewddzkich laboratoriow kontroli jakosci lekéw
dziatajgcych przy wojewdédzkich inspektoratach farmaceutycznych.

Na terenie kraju istnieje 9 wojewoddzkich laboratoriow kontroli jakosci lekow
dziatajgcych przy wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych, ktore sa
panstwowymi jednostkami. Sg one bardzo dobrze wyposazone w aparature, sprzet
laboratoryjny oraz dysponujg odpowiednio wyszkolonym personelem. Danie tym
laboratoriom ustawowej mozliwosci badan jakosciowych spowoduje zwiekszenie
nadzoru nad jako$cig oraz znacznie obnizy naktady finansowe ponoszone przez
panstwo na badania jakosciowe.

Obecnie Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny kontaktuje badania jakos$ciowe
produktow leczniczych w Narodowym Instytucie Lekdéw, co w Swietle przepisow
finansowych traktowane jest jako ustuga i podlega opodatkowaniu podatkiem VAT.
Kierowanie badan do laboratoriéw kontroli lekow przy wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych, nieprowadzacych dziatalnosci gospodarczej a dziatajgcych w
ramach srodkéw budzetowych, obnizy realny koszt badania o kwote podatku VAT.
Zaoszczedzone srodki bedzie mozna przekazana na zwiekszenie ilosci badan
jakosciowych, co wzmocni nadzor nad jakoscig produktow leczniczych.

Nalezy rowniez podkresli¢, iz projektowana zmiana pozwoli w przypadku
otrzymania spornych wynikbw badan w jednym z laboratoriow, na weryfikacje
wynikow w innym laboratorium (wskazanym jako rozjemcze). W chwili obecnej nie

jest to mozliwe.

3. W zwigzku z propozycjami zmian w autopoprawce przewiduje sie zmiane do
ustawy z dnia 5 czerwca 1998r. o administracji rzadowej w wojewodztwie (Dz. U. z
2001r. Nr 80, poz. 872 z pozn. zm.), tj. zatgcznika do tej ustawy okreslajacego wykaz
organow administracji niezespolonej. Zmiana powyzszej ustawy w omawianym
zakresie polega na uzupetnieniu wykazu o nowy punkt wskazujgcy na wojewddzkich

inspektorow farmaceutycznych jako organy administracji niezespolone;.

4. Pozostate propozycie zawarte w autopoprawce regulujg sprawy
organizacyjne dotyczace funkcjonowania wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych w zwigzku z nadaniem im statusu organow administracji

niezespolone;.



Ocena Skutkéw Regulacji

I. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Ze wzgledu na zakres proponowanych zmian regulacje zawarte w projekcie nalezy
traktowac jako skierowane do organéw administracji publiczne;j:

- minister wlasciwego do spraw zdrowia,

- Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego i wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych — organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,

- wojewodow.

Zmiany zawarte w projekcie ustawy nie bedg mialy wptywu na funkcjonowanie

przedsiebiorstw.

II. Konsultacje spoteczne.

Autopoprawka do projektu ustawy zostanie skierowana do uzgodnien zewnetrznych,
w tym konsultacji spotecznych, celem zajecia stanowiska odnosnie
zaproponowanych w niej rozwigzan, w szczegoélnosci do: Naczelnej Izby Lekarskiej,
Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Polskiej |zby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,POLFARMED”, Izby
Gospodarczej ,Farmacja Polska", Izby Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego
Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
-INFARMA”, Stowarzyszenia Magistrow i Technikbw Farmaciji, Polskiego Zwigzku
Producentéw Lekow bez Recepty PASMI, Polskiej lzby Zielarsko-Medycznej i
Drogeryjnej, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Autopoprawka zostanie umieszczona na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia

oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

[ll. Analiza skutkéw regulacii.
1. Wptyw regulacji na budzet panstwa i inne jednostki sektora finanséw publicznych.
Ustawa budzetowej na 2007r. przewiduje w rozdziale 85133 - Inspekcja

farmaceutyczna  wydatki na  funkcjonowanie = wojewoddzkich  inspektoréw



farmaceutycznych i laboratoriéw kontroli jakosci lekéw ogdtem w kwocie 22.290
tys. zt.

W obecnym stanie prawnym wydatki zwigzane z funkcjonowaniem wojewodzkich
inspektoratow farmaceutycznych pokrywane sga z budzetu przyznawanego
wojewodom. Przyjecie projektu spowoduje przesuniecie stosownych kwot z czesci
wojewodow do czesci 46 Zdrowie, Dziat 851 Ochrona Zdrowia.

2. Wplyw na rynek pracy.

Wprowadzenie przejrzystych zasad powotywania wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych i ich zastepcow pozytywnie wptynie na rynek pracy.

3. Wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.

Brak wptywu.

4. Wptyw na sytuacje i rozwoj regionalny.

Brak wptywu.

5. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia.

Regulacja wptynie pozytywnie na bezpieczenstwo pacjentow.

IV. Zgodnos$c¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.
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