
 

 

KONDRAT i Partnerzy 
Al. Niepodległości 223/1, 02-087 Warszawa, Polska, 
tel.: +48 22 831 12 34, fax: +48 22 357 98 63 
www.kondrat.pl, biuro@kondrat.pl 1/8 

 

 

 

Przedsiębiorca farmaceutyczny w obliczu 
zmian spowodowanych pandemią 

COVID-19 
 

ALERT PRAWNY 

Stan prawny na dzień 30 marca 2020 r.  

 

ALERT dotyczy zmian prawnych na rynku farmaceutycznym wynikających z:   

Ustawy o zmianie niektórych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia związanych z 

zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19  

(uchwalonej w dniu 28 marca 2020 r. w Sejmie i przekazanej do Senatu celem podjęcia dalszych prac 

legislacyjnych – druk senacki nr 94, dalej: „Ustawa”). 
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1. Nowe rozwiązania prawne w zakresie terminu na wniesienie przez GIF sprzeciwu wobec 

zamiaru wywozu lub zbycia „produktów zagrożonych brakiem dostępności”  
 

Nowelizacja zakłada wprowadzenie po stronie GIF uprawnienia do poinformowania 

przedsiębiorcy, który zamierza dokonać wywozu lub zbyć poza granice kraju produktu 

znajdującego się na Wykazie produktów zagrożonych brakiem dostępności1, o niewniesieniu 

sprzeciwu wobec zamiaru wywozu lub zbycia określonych produktów. 

W jakim terminie przedsiębiorca może oczekiwać Informacji ze strony GIF? 

Zgodnie z Nowelizacją, GIF może skorzystać z w/w prerogatywy przed upływem 30-dniowego 

terminu przewidzianego Prawem farmaceutycznym2 na zgłoszenie sprzeciwu wobec aktywności 

przedsiębiorcy, który jest liczony od daty Zgłoszenia przez przedsiębiorcę woli zbycia lub wywozu 

określonych produktów poza granicę kraju. 

2. Raportowanie do ZSMOPL w odniesieniu do środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych, bez względu na fakt objęcia ich 

finansowaniem ze środków publicznych, oraz produktów biobójczych, w zw. ze stanem 

pandemii COVID-19 

 

W przypadku zagrożenia brakiem dostępności w Polsce produktów w związku ze stanem 

zagrożenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebezpieczeństwa szerzenia się 

zakażenia lub choroby zakaźnej, minister zdrowia może, w drodze rozporządzenia, nałożyć na: 

 

 
wytwórców, autoryzowanych przedstawicieli, 

dystrybutorów i importerów wyrobów 
medycznych,  

 
producentów i importerów środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub 
podmioty odpowiedzialne w odniesieniu do 

produktów biobójczych, posiadaczy pozwolenia 
albo zezwolenia na handel równoległy i 

wytwórców produktów biobójczych 
 

 
obowiązki, o których mowa w art. 36z ust. 2 i 

3 Prawa farmaceutycznego, tj.: 
 

1. obowiązek raportowania do 
ZSMOPL, 

2. przekazywanie informacji w 
zakresie dostępności danego 

produktu 
 

 
hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkty 

apteczne oraz działy farmacji szpitalnej 

 
obowiązki określone w art. 78 ust. 1 pkt 6a i 
art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego, tj.: 

 
obowiązek raportowania do ZSMOPL 

  

                                                           
1
 Wykaz publikowany jest w formie Obwieszczenia Ministra Zdrowia, w oparciu o art. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego. 

2
 Art. 37av ust. 3 Prawa farmaceutycznego. 
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obowiązek raportowania do ZSMOPL ma 
dotyczyć: 

środka spożywczego specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu 

medycznego, lub produktu biobójczego 

3. Co z przedsiębiorcami, którzy dotychczas nie występowali w roli Podmiotów 

raportujących do ZSMOPL i nie posiadają zaplecza technicznego umożliwiającego im 

wykonanie obowiązku opisanego w pkt 2.? 

 

 

4. Ograniczenia w zakresie sprzedaży produktów innych niż leki wyłącznie do hurtowni 

farmaceutycznej – kogo mają dotyczyć i jakie produkty obejmują? 

 

 

Przedsiębiorcy są obowiązani do 
podłączenia i rozpoczęcia przekazywania 

informacji w ciągu 24 godzin od momentu 
nałożenia tego obowiązku 

W przypadku ograniczonych możliwości 
technicznych przedsiębiorców, którzy 

dotychczas nie byli podłączeni do ZSMOPL, 
GIF może wyrazić zgodę na podłączenie i 
rozpoczęcie przekazywania informacji w 

terminie późniejszym 

Wytwórców, 
autoryzowanych 
przedstawicieli, 
dystrybutorów i 

importerów wyrobów 
medycznych, 

Producentów i 
importerów środków 

spożywczych 
specjalnego 

przeznaczenia 
żywieniowego 

 Wyrobów lub środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego określonych w Wykazie 

produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, który 

ma zostać opublikowany w drodze Obwieszczenia Ministra 
Zdrowia, na podstawie art. 85a Prawa farmaceutycznego 
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5. Czy Ustawa przewiduje odstępstwa od zasad dot. dystrybucji produktów, o których 

mowa w pkt 4.? 

 

 

6. Co z Obwieszczeniem refundacyjnym oraz decyzjami refundacyjnymi, których okres 

obowiązywania zakończy się w okresie trwania epidemii COVID-19? 

 

 

Tak, Minister Zdrowia będzie miał uprawnienie do tego, aby wydać zgodę na zbywanie produktów 
objętych Wykazem na rzecz innych podmiotów. 

Obwieszczenie 
refundacyjne 

obowiązujące od 1 
marca 2020 r.  

•obowiązuje z mocy prawa do 31 sierpnia 2020 r.  

Decyzje refundacyjne 
(z art. 11 Ustawy o 

refundacji), których 
okres obowiązywania 

kończy się przed 1 
lipca 2020 r. 

 

 

•okres obowiązywania decyzji refundacyjnych zostaje z mocy prawa 
przedłużony do 31 sierpnia 2020 r. 

Decyzje o objęciu leku 
refundacją poza 

wskazaniami 
rejestracyjnymi  

(off-label), których 
okres obowiązywania 

kończy się przed  
1 lipca 2020 r. 

 

 

•okres obowiązywania decyzji refundacyjnych zostaje z mocy prawa 
przedłużony do 31 sierpnia 2020 r. 
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7. Co z decyzjami refundacyjnymi, które zostały wydane do czasu wejścia w życie Ustawy, 

a ich termin wejścia w życie został ustalony na 1 maja 2020 r.? 

 

 

 

 

8. Zawieszenie z mocy prawa biegu terminów w zakresie postępowań wszczętych i 

niezakończonych 

 

 

 

 

 

Decyzje refundacyjne 
wydane do dnia 
wejścia w życie 

Ustawy i których 
termin wejścia w życie 

przypada na dzień 1 
maja 2020 r. 

•wchodzą w życie z mocy prawa z dniem 1 września 2020 r. 

Zawieszenie biegu terminów prawa dot. 
prowadzonych na podstawie przepisów Ustawy o 

refundacji postępowań:  

 

wszczętych i niezakończonych przed dniem 8 
marca r. 

 
wszczętych i niezakończonych w okresie od 8 

marca 2020 r. do dnia 15 sierpnia 2020 r.   

Ustawowe terminy będą zawieszone do 15 sierpnia 
2020 r. 

Postanowień dot. zawieszenia nie wydaje się 

Problem: brak możliwości złożenia zażalenia 
dot. zawieszenia postępowania na zasadach 

wynikających z KPA 
 

 

W czasie zawieszenia postępowań minister 
zdrowia może podejmować czynności mające 
na celu wydawanie decyzji administracyjnych 

w oparciu o przepisy Ustawy o refundacji 
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9. Maksymalne urzędowe ceny zbytu – jakich kategorii produktów mają dotyczyć? 

 

 

 

 

10. Kto i w jaki sposób ustala maksymalne ceny zbytu w/w produktów? 

 

 

 

 

 

produktów leczniczych  
o kategorii dostępności Rx i OTC  

wyrobów 
medycznych  

środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego  

produktów 
biobójczych 

surowców 
farmaceutycznych 

które mogą być wykorzystane w związku z przeciwdziałaniem COVID-19 lub w sytuacji 
zagrożenia braku dostępności na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w związku z COVID-19 

z wyjątkiem produktów, wyrobów lub środków, 
których cena została ustalone w decyzji refundacyjnej 

minister zdrowia może ustalić 
maksymalne ceny zbytu  

forma listy produktów, dla których 
może zostać ustalona maksymalna 

cena zbytu to Obwieszczenie ministra 
zdrowia 

maksymalne urzędowe ceny zbytu 
zawierają podatek od towarów i 

usług, urzędową marżę hurtową oraz 
urzędowe marże detaliczne (cena 

wynikowa) na zasadach określonych 
w art. 7 Ustawy o refundacji 
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