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Przedsiebiorca farmaceutyczny w obliczu
zmian spowodowanych pandemia
COVID-19

ALERT PRAWNY

Stan prawny na dzien 30 marca 2020 r.

ALERT dotyczy zmian prawnych na rynku farmaceutycznym wynikajacych z:

Ustawy o zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19

(uchwalonej w dniu 28 marca 2020 r. w Sejmie i przekazanej do Senatu celem podjecia dalszych prac
legislacyjnych — druk senacki nr 94, dalej: ,Ustawa”).

Autorzy:

Partner, Radca Prawny Adwokat Prawnik
Justyna Stefanczyk — Kaczmarzyk Dominika Chrabanska Roksana Strubel
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1. Nowe rozwigzania prawne w zakresie terminu na wniesienie przez GIF sprzeciwu wobec
zamiaru wywozu lub zbycia ,,produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci”

Nowelizacja zaktada wprowadzenie po stronie GIF uprawnienia do poinformowania
przedsiebiorcy, ktdry zamierza dokona¢ wywozu lub zby¢ poza granice kraju produktu
znajdujacego sie na Wykazie produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci’, o niewniesieniu
sprzeciwu wobec zamiaru wywozu lub zbycia okreslonych produktow.

W jakim terminie przedsiebiorca moze oczekiwac Informacji ze strony GIF?

Zgodnie z Nowelizacjg, GIF moze skorzysta¢ z w/w prerogatywy przed uptywem 30-dniowego
terminu przewidzianego Prawem farmaceutycznym? na zgtoszenie sprzeciwu wobec aktywnosci
przedsiebiorcy, ktory jest liczony od daty Zgtoszenia przez przedsiebiorce woli zbycia lub wywozu
okreslonych produktdw poza granice kraju.

2. Raportowanie do ZSMOPL w odniesieniu do srodkéw spoiywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, bez wzgledu na fakt objecia ich
finansowaniem ze srodkow publicznych, oraz produktow biobdjczych, w zw. ze stanem
pandemii COVID-19

W przypadku zagrozenia brakiem dostepnosci w Polsce produktéw w zwigzku ze stanem
zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebezpieczenstwa szerzenia sie
zakazenia lub choroby zakaZznej, minister zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, natozy¢ na:

wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, obowiazki, o ktérych mowa w art. 36z ust. 2 i
dystrybutoréw i importeréw wyrobow 3 Prawa farmaceutycznego, tj.:
medycznych,
1. obowigzek raportowania do
producentdéw i importeréw srodkow spozywczych ZSMOPL,
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub 2. przekazywanie informacji w
podmioty odpowiedzialne w odniesieniu do zakresie dostepnosci danego
produktéw bioboéjczych, posiadaczy pozwolenia produktu

albo zezwolenia na handel réwnolegly i
wytworcow produktéw bioboéjczych

hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkty obowiazki okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 6a i
apteczne oraz dziaty farmacji szpitalnej art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego, tj.:

obowigzek raportowania do ZSMOPL

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

Art. 37av ust. 3 Prawa farmaceutycznego.
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obowiazek raportowania do ZSMOPL ma srodka spozywczego specjalnego
dotyczyc: przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, lub produktu biobdjczego

3. Co z przedsiebiorcami, ktorzy dotychczas nie wystepowali w roli Podmiotow
raportujacych do ZSMOPL i nie posiadajg zaplecza technicznego umozliwiajgcego im

wykonanie obowigzku opisanego w pkt 2.?

Przedsiebiorcy sg obowigzani do
podtaczenia i rozpoczecia przekazywania
informacji w ciggu 24 godzin od momentu
natozenia tego obowigzku

W przypadku ograniczonych mozliwosci
technicznych przedsiebiorcéw, ktérzy
dotychczas nie byli podtaczeni do ZSMOPL,
GIF moze wyrazi¢ zgode na podiaczenie i
rozpoczecie przekazywania informacji w
terminie poZniejszym

4. Ograniczenia w zakresie sprzedazy produktow innych niz leki wytacznie do _hurtowni
farmaceutycznej — kogo majg dotyczy¢ i jakie produkty obejmujg?
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5. Czy Ustawa przewiduje odstepstwa od zasad dot. dystrybucji produktéow, o ktérych

mowa w pkt 4.?

6. Co z Obwieszczeniem refundacyjnym oraz decyzjami refundacyjnymi, ktérych okres
obowigzywania zakonczy sie w okresie trwania epidemii COVID-19?

Obwieszczenie
refundacyjne _<
obowigzujgce od 1
marca 2020 r.

Decyzje refundacyjne
(zart. 11 Ustawy o
refundacji), ktérych _<
okres obowigzywania
konczy sie przed 1
lipca 2020 .

Decyzje o objeciu leku
refundacjg poza
wskazaniami

rejestracyjnymi _<
(off-label), ktorych
okres obowigzywania
konczy sie przed
1 lipca 2020 .
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7. Co z decyzjami refundacyjnymi, ktdre zostaty wydane do czasu wejscia w Zycie Ustawy,
a ich termin wejscia w zycie zostat ustalony na 1 maja 2020 r.?

Decyzje refundacyjne
wydane do dnia
wejécia w zycie
Ustawyi ktérych <<

termin wejscia w zycie

przypada na dzien 1

maja 2020r.

8. Zawieszenie z mocy prawa biegu termindow w zakresie postepowan wszczetych i
niezakonczonych

Zawieszenie biegu termindw prawa dot.
prowadzonych na podstawie przepisow Ustawy o
refundacji postepowan:

wszczetych i niezakoriczonych przed dniem 8
marcar.

Ustawowe terminy bedq zawieszone do 15 sierpnia
2020 .

Postanowien dot. zawieszenia nie wydaje sie

Problem: brak mozliwosci ztozenia zazalenia
dot. zawieszenia postepowania na zasadach
wynikajgcych z KPA

wszczetych i niezakoriczonych w okresie od 8
marca 2020 r. do dnia 15 sierpnia 2020 .

W czasie zawieszenia postepowan minister
zdrowia moze podejmowac czynnosci majgce
na celu wydawanie decyzji administracyjnych

w oparciu o przepisy Ustawy o refundacji
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9. Maksymalne urzedowe ceny zbytu — jakich kategorii produktéw majg dotyczy¢?

10. Kto i w jaki sposéb ustala maksymalne ceny zbytu w/w produktow?
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