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Obowiazki podmiotow obrotu hurtowego i detalicznego zwiazane
z przeciwdzialaniem niekontrolowanemu wywozowi produktéw leczniczych z Polski

w dobie stanu epidemii wywolanego choroba COVID-19

Na skutek licznych nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne dokonywanych od 2015 r.
ustawodawca podejmuje ingerencje W Kierunku zwigkszania administracyjnoprawnego
nadzoru nad obrotem hurtowym i detalicznym produktéw leczniczych, co ma w zatozeniu
ograniczy¢ niekontrolowany wywoz tych produktéw z terytorium RP. W kazdej z nowelizacji
od 2015 r. zakladano konieczno$¢ ochrony polskiego konsument (pacjenta) przed
niekontrolowanym wywozem z Polski lekow, ktore w naszym kraju sg znacznie tansze, do

panstw zachodnioeuropejskich.

W 2020 r. ustawodawca zmierzyl si¢ z tym problemem szczegélnie w zwiazku z
narastajaca epidemig choroby COVID-19. W marcu 2020 r. ustawodawca uznal, ze w

zwigzku z zagrozeniem rozprzestrzeniania si¢ zakazen wirusem SARS CoV-2 istnieje
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konieczno$¢ wprowadzenia szczegdlnych rozwigzan, umozliwiajacych podejmowanie dziatan
minimalizujagcych zagrozenie dla zdrowia publicznego. Uchwalona w 7.3.2020 r. o
szczegoOlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem
COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych?® okresla w
szczegolnosci zasady 1 tryb zapobiegania oraz zwalczania zakazenia i rozprzestrzeniania si¢
choroby zakaznej u ludzi, wywolanej wirusem SARS-CoV-2, w tym zasady i tryb
podejmowania dziatan przeciwepidemicznych i zapobiegawczych w celu unieszkodliwienia
zrddet zakazenia 1 przecigcia drog szerzenia si¢ choroby, zadania organdéw administracji
publicznej w zakresie zapobiegania oraz zwalczania tej choroby, uprawnienia i obowigzki
Swiadczeniobiorcow, $wiadczeniodawcoéw oraz osOb przebywajacych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zapobiegania oraz jej zwalczania oraz zasady pokrywania
kosztow realizacji zadan zwigzanych przeciwdzialaniem COVID-19, w szczeg6lnosci tryb
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej dla osob z podejrzeniem zakazenia lub zakazeniem
ta chorobg w celu zapewnienia tym osobom witasciwego dostepu do diagnostyki 1 leczenia.

Kolejne zmiany Prawa farmaceutycznego wprowadzono ustawag z 31.3.2020 r. o zmianie
niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem,

przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-192,

Przedstawiona analiza z natury rzeczy dotyczaca stanu epidemii, musi bazowaé¢ réwniez na

wczesniejszych rozwigzaniach przyjmowanych od 2015 r.

W 2015 r. stworzono pierwsze ograniczenia mozliwosci wywozu produktow leczniczych
przez hurtownie farmaceutyczne za granice. Nowelizacja ustawy z 6.9.2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.? dokonang na podstawie ustawy z 9.4.2015

1Dz.U. 22020 r., poz. 324.
2Dz.U. z 2019 r., poz. 569.
% Dalej: ,,PrFarm”.
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r.4

zwiekszono administracyjnoprawny nadzoér nad dystrybucjg produktéw leczniczych.
Wprowadzono wiele dzialan nadzoru administracyjnego potaczonych z zagrozeniem
odpowiedzialno$cig finansowa dla podmiotéw zajmujacych si¢ niedozwolonym eksportem
produktow leczniczych. Zdaniem projektodawcy niezbgdne stato si¢ wyposazenie Inspekcji
Farmaceutycznej w kompetencje monitorowania, nadzoru i kontroli rozmieszczenia w
tancuchu dystrybucji  produktow leczniczych, S$rodkéw spozywczych —specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Z kolei, w 2019 r. ustawodawca podjat si¢ uregulowania procedury przewozu produktow
leczniczych, ze szczegdlnym uwzglednieniem tych, ktére zagrozone sg brakiem dostgpnosci
dla pacjentéw w Polsce. Powyzsza tematyke reguluja obecnie przepisy PrFarm oraz ustawy z

9.3.2017 r. o systemie monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towarow>.

Nowelizacja PrFarm z 9.4.2015 r. na podstawie 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne®
nalozyta dodatkowe obowiazki informacyjne na przedsiebiorcow prowadzacych

hurtownie farmaceutyczne. Obecnie do tych obowigzkoéw informacyjnych nalezy:

1) przekazywanie Prezesowi Urzedu, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych
— ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa, kwartalnych raportow dotyczacych wielkosci

obrotu produktami leczniczymi, wraz ze strukturg tego obrotu’;

2) przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw rolnictwa kwartalnych raportow
dotyczacych wielko$ci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze strukturg tego

obrotu®:

4 Dz.U. z 2015 r. poz. 788 ze zm.

5 Tekst jedn. Dz.U. z 2018 r. poz. 2332 ze zm.
6Dz.U. z 2015 1. poz. 788 ze zm.

" Art. 78 ust. 1 pkt 6a PrFarm.

8 Art. 78 ust. 1 pkt 6b PrFarm.
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3) zgtaszanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej produktéow leczniczych (o ktérym mowa w art. 37av)?;

4) przedstawianie innych informacji dotyczacych dostgpnosci produktu leczniczego, na zadanie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;,

w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania, w zakresie w nim okreslonym®,

Pierwsze regulacje w zakresie ograniczenia zakupu produktow leczniczych przez
hurtownie farmaceutyczne wprowadzono do polskiego Prawa farmaceutycznego poprzez
dodanie do tejze ustawy art. 78a i in. co nastapito ustawg z 9.4.2015 r.11, ktéra weszla w zycie
12.7.2015 r. (zostat on kilka lat pdzniej uchylony). Kolejne zmiany w tym zakresie
wprowadzono ustawg z 26.4.2019 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw!?. Nowelizacja ta wprowadza przede wszystkim art. 78b, ktory ustanawia
wyrazny zakaz zaopatrywania si¢ przez hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze od
podmiotow prowadzacych obrét detaliczny. Przepis art. 78 ust. 1 pkt 1 PrFarm okresla bowiem
jedynie katalog podmiotéw, u ktorych hurtownia farmaceutyczna moze zaopatrywac si¢ w
produkty lecznicze. Nie przewiduje on wprost zakazu zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze
u podmiotow detalicznych, cho¢ teoretycznie taki posredni zakaz mozna byto wywies¢ z jego
tresci. Majac jednak na uwadze liczne przypadki proby ,,obejscia” tej zasady, gtownie przez
przesuni¢cia mi¢dzymagazynowe z podmiotow leczniczych do hurtowni farmaceutycznych
dziatajacych w ramach tego samego przedsiebiorstwa, wprowadzono regulacjg expressis verbis
zakazujacg zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze u podmiotdéw detalicznych oraz podmiotow
leczniczych, powigzang z normg sankcjonujaca z art. 126b PrFarm. Zakaz zaopatrywania si¢, o

ktéorym mowa w tym przepisie powinien by¢ przy tym rozumiany rowniez jako zakaz

° Art. 78 ust. 1 pkt 6¢ PrFarm.

10 Art. 78 ust. 1 pkt 6d PrFarm.

11 Dz.U. z 2015 1. poz. 788 ze zm.
2Dz.U. 2 2019 r. poz. 959.
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przesunie¢  miedzymagazynowych miedzy réznymi  zorganizowanymi  cze¢Sciami
przedsigbiorstwa. Zaopatrywanie si¢ nie dotyczy bowiem tylko dokonania czynno$ci
cywilnoprawnej pomigedzy dwoma roéznymi przedsigbiorstwami, ale dotyczy réwniez
przesuni¢¢ pomiedzy réoznymi zorganizowanymi czg¢sciami tego samego przedsigbiorstwa. W
tym konteks$cie dziatalno$¢ hurtowni farmaceutycznej powinna by¢ rozumiana jako dziatalno§¢
niejako odrebnego zaktadu. Brzmienie regulacji jest nadto analogiczne do art. 86a PrFarm i ma
na celu objecie odpowiedzialnoscig, w tym karng, za tzw. odwrécony tancuch dystrybucji,
réwniez podmioty prowadzace obrdt hurtowy produktami leczniczymi. W obecnym stanie
prawnym jedyng sankcjag wobec podmiotu prowadzacego hurtownie farmaceutyczng, ktory
dokonuje skupu produktéw leczniczych z aptek, jest cofnigcie zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutyczne;j.

Polskie prawodawstwo farmaceutyczne przewiduje rowniez administracyjnoprawne
ograniczenia wywozu przez hurtownie farmaceutyczne produktu leczniczego za
granice. Stosownie do brzmienia art. 37 av ust. 1 PrFarm, przedsigbiorca ma obowigzek
zgtosi¢ Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiar: 1) wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub 2) zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o

ktérym mowa w art. 37 av ust. 14.

Zgodnie z tym ostatnim przepisem, minister wtasciwy do spraw zdrowia na podstawie
informacji przekazywanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi lub na podstawie
innych informacji dotyczacych dostgpnosci produktéw leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, uwzgledniajac dynamike

obrotu, oglasza co najmniej raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz produktow
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leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej®®.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnie$¢ sprzeciw w drodze decyzji wobec zamiaru
wywozu lub zbycia takich produktéw w terminie 30 dni od dnia zgloszenia zamiaru wywozu
lub zbycia, biorgc pod uwagg:
1) zagrozenie brakiem dostepnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobow medycznych, zawartych w odpowiednim wykazie;

2) znaczenie danego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, zawartych w wykazie, dla

zdrowia publicznego®®.

Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci®®.
Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, a informacja na ten temat jest przekazywana Szefowi
Krajowej Administracji Skarbowej oraz witasciwym organom celnym. Z chwilg publikacji
sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje sie go za skutecznie doreczony'®. Niewniesienie
sprzeciwu w terminie oznacza mozliwo$¢ dokonania w terminie 30 dni od dnia jego uptywu
wywozu lub zbycia produktow objetych systemem monitorowania poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej’. Czynno$¢ prawna polegajaca na zbyciu produktow z naruszeniem

powyzszych obowiazkow jest niewazna®®,

Zgodnie z dodatkowymi ograniczeniami wprowadzonymi do PrFar ustawg z dnia 31 marca
2002 r. w zwigzku z rozwojem epidemii COVID-19, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze,

przed uptywem terminu 30-dniowego do wniesienia sprzeciwu poinformowac przedsigbiorce

13 Art. 37av ust. 14 PrFarm.
14 Art. 37av ust. 3 PrFarm.
15 Art. 37av ust. 4 PrFarm.
16 Art. 37av ust. 7 PrFarm.
17 Art. 37av ust. 9 PrFarm.
18 Art. 37av ust. 1 PrFarm.
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zglaszajacego zamiar wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia
podmiotowi prowadzacemu dziatalnos$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
leczniczych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, zawartych w wykazie o niewniesieniu sprzeciwu. W takim przypadku
przedsigbiorca moze dokona¢ wywozu lub zbycia, w terminie, o ktorym mowa w ust. 9 art.

37av PrFarm, niezwtocznie po otrzymaniu informac;ji®.

Co istotne, w wypadku zglosze do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, zgodnie ze
zmianami wprowadzonymi do ustawy — Prawo Farmaceutyczne, kazdy przedsigbiorca jest
zobowigzany do zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia poza terytorium RP. Do tej pory taki

obowigzek mieli tylko przedsigbiorcy prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng.

Nowelizacja z 2019 r. wprowadzita tez obowigzek przekazywania do GIF petnej, aktualnej listy
srodkow transportu wraz z numerami rejestracyjnymi, wykorzystywanych w dziatalnos$ci
objetej zezwoleniem. Obowigzek ten cigzy na wytworcach i1 importerach produktow
leczniczych oraz na przedsigbiorcach prowadzacych hurtowni¢ farmaceutyczng. Informacja o
srodkach transportu zostanie przekazana do systemu SENT, tak aby funkcjonariusze

kontrolujacy pojazdy na drogach publicznych mieli do niej ulatwiony dostep.

Wskaza¢ nalezy rowniez na szereg administracyjnoprawnych obowigzkow aptek w
systemie dystrybucji produktow leczniczych. W dniu 12.7.2015 r. na podstawie ustawy z
9.4.2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne?® dodano do PrFarm art. 95 ust. 1c.
Apteki, ktore sa zwiazane umowa?!, o ktorej mowa w art. 41 ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

sa obowigzane do przedstawienia rowniez innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu

19 Art. 37av ust. 9a PrFarm dodany ustawa z 31.3.2020 r.

2 Dz.U. z 2015 r. poz. 788 ze zm.

2L Chodzi o umowy o realizacje niektorych $wiadczen wynikajacych z ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych z 27.8.2004 r. (tekst jedn. Dz.U. z 2019 r. poz. 1373 ze zm.).

7
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leczniczego na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organdéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zgdania, w

zakresie w nim okreslonym.

Zgodnie z art. 95a PrFarm, w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub

dziat farmacji szpitalnej, nie moze wykona¢ obowiazku zapewnienia dostepu do:
1) produktu leczniczego wydawanego na recepte;

2) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o
ktérych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych — jest
obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowaé o tym za posrednictwem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wlasciwego miejscowo

wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tego dostepu.

W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia przekazania pierwszej informacji
dotyczacej niewykonania obowigzku brak dostgpu do danego produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego zostanie
zgloszony w co najmniej 5% aptek ogdlnodostepnych prowadzonych na terenie wojewodztwa,
wojewodzki inspektor farmaceutyczny, po weryfikacji dost¢pnosci tego produktu, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, na terenie

danego wojewddztwa, w ciggu 3 dni roboczych, ustala przyczyny braku tego dostepu®.

W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowadzacy apteke szpitalng, apteke zaktadowa lub dziat
farmacji szpitalnej, nie moze zapewni¢ dostgpu do produktow leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub do wyrobow medycznych
stosowanych w przedsi¢biorstwie tego podmiotu leczniczego, kierownik apteki lub dziatu
farmacji szpitalnej jest obowigzany niezwlocznie poinformowaé o tym, za posrednictwem

Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wtasciwego

22 Art. 95a ust. 2 PrFarm.
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miejscowo wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tej

dostepnosciZ.

W opisanych sytuacjach wojewddzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie informuje
Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Po otrzymaniu

tej informacji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepno$¢ w obrocie hurtowym:

1) produktu leczniczego wydawanego na receptg, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktorych mowa w wykazie okreslonym
w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych — w przypadku, o ktorym mowa w art. 95a ust. 2

PrFarm;

2) produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego stosowanych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego — w przypadku,

o ktérym mowa w art. 95a ust. 3 PrFarm.

Nalezy wskazac, ze ustawa z 7.3.2020 r. wprowadzila szereg regulacji dotyczacych ograniczen
dystrybucji produktéw leczniczych zwiazanych z rozprzestrzenianiem si¢ COVID-109.

Przepisy dotyczace tych produktow leczniczych maja na celu:

1) ograniczenie obrotu tym asortymentem produktow, ktory zostat udostepniony z rezerw
strategicznych przez Agencje Rezerw Materiatlowych 1 zapewnienie, ze odpowiednie zestawy
tego asortymentu (bgda to gtownie wyroby takie jak maseczki higieniczne, rgkawiczki

jednorazowe czy tez leki przeciwwirusowe) trafig wylacznie bezptatnie do pacjentow;

23 Art. 95a ust. 3 PrFarm.
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2) przygotowanie systemu ochrony zdrowia na ewentualne zagrozenie braku dostepnosci
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych lub s$rodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego.

Kwestie zwigzane z produkcja, zakupem i dystrybucja produktow leczniczych, $srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych m.in. w
przypadku stanu zagrozenia epidemicznego, stanu epidemii albo w razie niebezpieczenstwa

szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, zostaly rowniez doregulowane w PrFarm.

Zgodnie z art. 8 ustawy z 7.3.2020 r., minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie
informacji przekazywanych przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego ustali w drodze
obwieszczenia maksymalne ceny: 1) produktow leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktorej
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 i 2 PrFarm?*; 2) wyrobow medycznych; 3) srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego — ktdore mogg by¢ wykorzystane w zwigzku z

przeciwdziataniem COVID-19.

Stosownie do brzmienia art. 10 ust. 213 w zw. z ust. 1 tejze ustawy, minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze natozy¢ na kazdy podmiot leczniczy - bedacy spotka kapitatows, w ktorej
jedynym albo wigkszosciowym udzialowcem albo akcjonariuszem jest Skarb Panstwa lub jest
samodzielnym publicznym zaktadem opieki zdrowotnej lub jednostka budzetowa - obowigzek
wykonania okre§lonego zadania w zwiazku z przeciwdziataniem COVID-19 przekazania
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz aparatury 1 sprz¢tu medycznego, w celu zapewnienia

kontynuacji udzielenia $wiadczen zdrowotnych w innym podmiocie leczniczym.

W przypadku natozenia powyzszego obowigzku, zapewnia si¢ srodki na pokrycie wydatkow

zwigzanych z ich realizacja (art. 10 ust. 4). W przypadku poniesienia przez podmiot leczniczy

24 Chodzi o produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w jednej z tzw. kategorii dostepnos$ci opisanych w art.
23a ust. 1 PrFarm.
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szkody przy wykonywaniu zadania natozonego w powyzszym trybie minister wlasciwy do

spraw zdrowia jest obowigzany do jej naprawienia (art. 10 ust. 5).

Z kolei, zgodnie z art. 11 ust. 2 tejze ustawy, Prezes Rady Ministréw, na wniosek wojewody,
po poinformowaniu ministra wlasciwego do spraw gospodarki moze - w zwigzku z
przeciwdziataniem COVID-19 - wydawac¢ polecenia obowigzujace okre§lone podmioty, w tym
przedsigbiorcoOw (nalezy przyjac, ze rowniez podmioty odpowiedzialne oraz podmioty obrotu
hurtowego 1 indywidualnego produktow leczniczych). Polecenia moga by¢ wydawane w drodze
decyzji administracyjnej, podlegaja one natychmiastowemu wykonaniu z chwilg ich doreczenia
lub ogloszenia oraz nie wymagaja uzasadnienia. Jak si¢ wydaje, moga one. Dotyczy¢ réwniez

sposobu dystrybucji produktow leczniczych.

Przedmiotowa ustawa dokonata jednoczes$nie nowelizacji PrFarm, poprzez dodanie do niej art.

37azg®. Artykut ten zostat nastgpnie znowelizowany ustawg z dnia 31.3.2020 r.

Zgodnie z obowigzujacym obecnie art. 37 azg PrFarm, w przypadku zagrozenia brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego innych niz wymienione w art. 72a lub
produktu biobodjczego, w zwigzku ze stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo
w razie niebezpieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczego6lnosci wystgpienia choroby szczegdlnie
niebezpiecznej i wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2019 r., poz. 1239
ze zm.) minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, nalozy¢ na
wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutoréw 1 importerow wyrobow
medycznych, producentdw i importerow $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub podmioty odpowiedzialne w odniesieniu do produktow biobodjczych,

%5 Zob. art. 20 pkt 1.
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posiadaczy pozwolenia albo zezwolenia na handel réwnolegly 1 wytwércow produktow
biobdjczych, obowiazki, o ktérych mowa w artr. 36z ust. 2 i ust. 3, a na hurtownie
farmaceutyczne, apteki, punkty apteczne oraz dzialy farmacji szpitalnej odpowiednio
obowigzki okre$lone w art. 78 ust. 1 pkt 6a i art. 95 ust. 1b, w odniesieniu do $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego innych niz

wymienione w art. 72a lub produktu biobdjczego?.

W przypadku zagrozenia brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego lub produktu biobdjczego, w zwiazku ze stanem zagrozenia epidemicznego,
stanem epidemii albo w razie niebezpieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakazne;,
ktére moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci wystapienia
choroby szczegodlnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze obwieszczenia, ograniczy¢ ilos¢ produktu
leczniczego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego lub produktu biobdjczego na jednego pacjenta w danej jednostce czasu®’. W
przypadku natozenia takiego obowigzku podmioty, ktore dotychczas nie byly podtaczone do
systemu, o ktorym mowa w art. 72a sa obowigzane do podtaczenia i rozpoczgcia przekazywania
informacji w ciagu 24 godzin od momentu nalozenia tego obowiazku. Wraz z wystaniem
pierwszej informacji podmiot raportuje jednoczesnie indywidualny bilans otwarcia.
Obwieszczenie takie podlega ogtoszeniu w dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do

spraw zdrowia?®,

% Zob. art. 37 azg ust. 1.
27 Art. 37 azg ust. 2 PrFarm.
28 Art. 37 azg ust. 7 PrFarm.
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