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Ministerstwo Zdrowia przekazato do uzgodnien zewnetrznych projekt zmian do
ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 3 listopada 2008 r. (,Projekt”). Zaktada
on m.in. powr6t do koncepcji sztywnych, urzedowych cen zbytu oraz marz
handlowych hurtowych i detalicznych dla refundowanych produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych. Proponowane jest zaostrzenie przepisow
antykoncentracyjnych dla aptekarzy i hurtownikow. Projekt przewiduje takze
zmiany w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Przekazany do uzgodnien
zewnetrznych Projekt zawiera
regulacje zmieniajgce Prawo
farmaceutyczne i powigzane z nim
akty prawne w wielu istotnych dla
funkcjonowania firmy
farmaceutycznej obszarach.

Zmiany majg dotyczy¢ m.in. ustawy
o cenach. Koncepcje prezentowane
w Projekcie stanowig powr6t do
rozwigzan z tzw. matej nowelizacji
Prawa farmaceutycznego. Pojawia
sie ponownie pojecie ,ceny zbytu”
produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, definiowane jako cena
sprzedazy produktu leczniczego
stosowana przez podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego
lub importera, a takze cena
sprzedazy wyrobu medycznego
stosowana przez podmiot
uprawniony do wprowadzenia do
obrotu i do uzywania wyrobow
medycznych. Urzedowe ceny zbytu
bedg ustalane dla produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych
refundowanych. Urzedowa marza
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hurtowa ma wynosi¢ 8,68 proc. (liczona
od ceny zbytu), przy czym nowoscig jest
wyrazna regulacja o jej podzielnosci
pomiedzy przedsiebiorcow
prowadzacych obrét hurtowy. Zaréwno
urzedowe ceny zbytu, jak i urzedowe
marze hurtowe i detaliczne majg miec
charakter cen i marz sztywnych.
Proponowane zmiany moga powodowaé
koniecznos¢ podjecia dziatah
dostosowujacych dotychczasowy model
dystrybuc;ji firmy farmaceutycznej do
nowych wymogoéw prawnych. Moga,
réwniez w istotny sposéb wptyna¢ na
sposo6b ustalania cen transferowych

w transakcjach wewnatrzgrupowych.

Nowe przepisy przewidujg ponownie
zaostrzenie regut antykoncentracyjnych,
dotyczacych zakazu taczenia
dziatalnosci w zakresie obrotu
hurtowego i detalicznego produktami
leczniczymi. Dalszemu ograniczeniu
podlegataby mozliwo$¢ prowadzenia na
terenie wojewddztwa powyzej 1 proc.
aptek ogélnodostepnych.

Przepisy przejsciowe przewidujg
obowigzek dostosowania sie do nowych
regulacji antykoncentracyjnych do dnia
1 wrzesnia 2013 r.

Projekt miatby wprowadzi¢ catkowity
zakaz reklamy aptek i punktow
aptecznych, przy czym reklamy nie
stanowitaby informacja o lokalizacji

i godzinach pracy tych placéwek.

W nawigzaniu do zmiany
rozporzadzenia w sprawie reklamy
produktow leczniczych, na podmiot
odpowiedzialny miatby zosta¢
natozony obowigzek zapewnienia,
aby jego przedstawiciele medyczni
lub handlowi nie odwiedzali oséb
uprawnionych do wystawiania recept
w ich godzinach pracy. Obowigzek
ten zostat zaopatrzony w sankcje
administracyjng — kare pieniezna do
wysokosci 720 tys. zt, naktadang
przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Ten sam poziom
i tryb naktadania kar pienieznych
zostat zastrzezony dla wiekszosci
naruszen z zakresu reklamy
produktow leczniczych.

Projekt przewiduje, ze nowelizacja
wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od
jej ogtoszenia. Jest to stosunkowo
krotki okres przejsciowy, jesli wzigé
pod uwage ilos¢ i charakter
proponowanych zmian.
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z przyjemnoscia udzieli Panstwu
dalszych informacji na temat
zmian przepiséw dotyczacych
branzy farmaceutycznej i ich

konsekwencji prawno-

podatkowych oraz mozliwosci

dostosowania Panstwa

dziatalnosci do nowych warunkoéw.
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Informacje zawarte w niniejszej publikacji majg charakter ogélny i nie dotyczg sytuacji konkretnej firmy.

Ze wzgledu na szybko$¢ zmian zachodzacych w polskim prawodawstwie prosimy o upewnienie sie
w dniu zapoznania sie z niniejsza publikacja, czy informacje w niej zawarte sa wciaz aktualne.
Przed podjeciem konkretnych decyzji proponujemy skonsultowanie ich z naszymi doradcami.
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