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LEGAL NEWSLETTER Luty 2015

Szanowni Panstwo,

Serdecznie zapraszamy do zapoznania sie z najnowszym biuletynem prawnym naszej
kancelarii.

Ww. biuletyn zawiera wybrane, najnowsze zmiany w polskich przepisach prawnych
z zakresu regulacji dotyczacych prawa farmaceutycznego oraz ordynacji podatkowe;j,
ktéore weszly w zycie w lutym 2015 r., jak rowniez wybrane orzecznictwo Sadu

Najwyzszego.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z wyrazami szacunku, W lutowym biuletynie:

e Prawo farmaceutyczne

e Ordynacja podatkowa
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e Orzecznictwo Sadu
Najwyzszego
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PRAWO FARMACEUTYCZNE

8 lutego 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia

19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - Prawo

farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw

(Dz. U. z 2015 r., poz. 28), na podstawie ktorej

m.in.:
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wprowadzono definicje sfalszowanego
produktu leczniczego, a takze definicje
sfalszowanej substancji czynnej;

objeto sfalszowany produkt leczniczy oraz

sfalszowana substancje czynna
procedurami zmierzajacymi do
wyeliminowania  takich  produktéow

i substancji z obrotu;
wprowadzono mechanizm ostrzegania
Gloéwnego

przez Inspektora

Farmaceutycznego, o  uzasadnionym

podejrzenia wady jakoSciowej lub

sfalszowania produktu leczniczego
stanowigcych powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego;

przewidziano mozliwo$¢ zwrotu przez
pacjentow sfalszowanych produktéw do
aptek;

przyjeto jedna ujednolicong procedure
dotyczaca
wytwarzanie produktéw leczniczych oraz

wydawania zezwolen na

zezwolen na  import  produktéw
leczniczych;
dodano nowy rozdzial poswiecony

wytwarzaniu, importowi i dystrybucji
substancji czynnej;
dziatalnosci

wskazano, ze podjecie

w  zakresie = wytwarzania, importu

i dystrybucji substancji czynnej wymaga
uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importerow oraz

Dystrybutorow  Substancji ~ Czynnych
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prowadzonego przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego;

nalozono nowe obowiazki na importerow
substancji czynnej, w tym obowigzek
imporcie wylacznie tej substancji czynnej,
w stosunku do ktorej dolgczono okreslone
w przepisach pisemne potwierdzenie

wystawiane przez wlasciwy organ kraju

trzeciego;
dodano nowy rozdzial  dotyczacy
posrednictwa w obrocie produktami

leczniczymi, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych;

przyjeto, ze posérednikiem w obrocie
produktami leczniczymi na terytorium
Polski
posiadajacy na
Polskiej

zamieszkania albo siedzibe i wpisany do

moze by¢ tylko podmiot
terytorium
Rzeczypospolitej miejsce

Krajowego Rejestru Posrednikow

w  Obrocie Produktami Leczniczymi

prowadzonego przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego;

wprowadzono zasade, ze informacje na
temat aptek ogoélnodostepnych i punktow
wysytkowa

leczniczych  sa

aptecznych  prowadzacych
sprzedaz  produktow
gromadzone w Krajowym Rejestrze
Aptek

Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych

Zezwoleh na  Prowadzenie

oraz Rejestrze Udzielonych Zgbéd na

Prowadzenie Aptek Szpitalnych

i Zakladowych;
rozszerzono katalog okolicznoSci, z uwagi
na  ktore

wojewodzki inspektor

farmaceutyczne cofa zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej;
zwigzane

przyjeto zmiany
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zZ prowadzeniem hurtowni

farmaceutycznych w tym okreSlono

maksymalny termin, w ktéorym nalezy

rozpatrzy¢é  wniosek o  udzielenie

zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej lub hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych wynoszacy 90 dni od
dnia zlozenia wniosku;

e wprowadzono instytucje  certyfikatu

Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

ORDYNACJA PODATKOWA

Z dniem 28 lutego 2015 r., na mocy wyroku

Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 18 lipca 2013
r. sygn. akt SK 18/09 (Dz. U. z 2013 r., poz. 985)
stracil moc obowigzujaca art. 68 §4 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkowa (tekst
jednolity: Dz. U. 2012 r., poz. 749, ze zm.)

wskutek czego:

e przestala funkcjonowaé instytucja
przedawnienia obowigzku uiszczenia
podatku zZ tytulu dochodu

nieznajdujacego pokrycia w ujawnionych
zrodlach przychodéw lub pochodzacego
ze zrodel nieujawnionych, ktore wezeéniej
nastepowalo po uplywie 5 lat, liczac od
konica roku, w ktéorym uplynal termin do
zlozenia zeznania rocznego dla
podatnikéw podatku dochodowego od
osob fizycznych, za rok podatkowy,

ktorego dotyczyla decyzja.
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ORZECZNICTWO SADU NAJWYZSZEGO
W dniu 14 lutego 2012 r. Sad Najwyzszy podjal

uchwale, w ktorej stwierdzil, ze oswiadczenie woli
nazwane wypowiedzeniem, zlozone pracodawcy
przez pracownika zatrudnionego na podstawie
umowy o prace zawartej na czas okreSlony,
w ktoérej nie przewidziano mozliwosci jej
wypowiedzenia, powoduje rozwigzanie umowy
0 prace na mocy przepisOw o rozwigzaniu przez
pracownika umowy o prace bez wypowiedzenia
(sygn. akt III PZP 5/11, dalej ,,Uchwala”).

W Uchwale Sad Najwyzszy zwrocil uwage, ze nie
mozna stwierdzi¢ niewaznoS$ci bezwzglednej
wypowiedzenia zlozonego przez pracownika,
w sytuacji gdy umowa zawarta na czas okreslony
nie przewidywala takiej mozliwoSci. Sad
Najwyzszy zauwazyt bowiem, Ze przyjecie, iz takie
wypowiedzenie stosunku pracy przez pracownika
jest bezwzglednie niewazne powodowaloby, ze
stosunek pracy trwalby nadal, co rodzilby
negatywne
pracodawcy. W rezultacie, jak wskazat Sad

powazne konsekwencje  dla
Najwyzszy cho¢ ww. o$wiadczenie pracownika

nie jest wypowiedzeniem przewidzianym
w kodeksie pracy, to jednak nalezy uzna¢ je za
skuteczne. Jednoczesnie w Uchwale zaznaczono,
wyrazonym

w orzecznictwie, w przypadku gdy o$wiadczenie

ze  zgodnie z  pogladem
nazwane wypowiedzeniem sklada pracodawca,
powinno ono zosta¢ zakwalifikowane jako
o$wiadczenie o rozwigzaniu stosunku pracy
w jednym z trybow przewidzianych w kodeksie
pracy (Uchwala Skladu Siedmiu Sedziow Sadu
Najwyzszego z dnia 17 listopada 2011 r., sygn. akt
IIT PZP 6/11). W zwiazku z powyzszym, jak

wskazal Sad Najwyzszy w Uchwale, o§wiadczenie
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pracownika nazwane przez niego
wypowiedzeniem, niebedace wypowiedzeniem
przewidzianym w przepisach kodeksu pracy,
powinno zostac zakwalifikowane jako
o$wiadczenie pracownika o rozwigzaniu umowy

o prace bez wypowiedzenia.
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