Obowiazki aptek w kontekscie ostatnich zmian prawnych
W lipcu 2015r. weszly w zycie dwie wazne nowelizacje prawa wplywajace na prace aptek:

e Ustawa z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz
niektorych innych ustaw,

e Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw.

Pierwsza obowigzujaca od 1 lipca wprowadzita ograniczenie w sprzedazy lekow,
dostegpnych bez recepty, zawierajacych w swoim skladzie substancje psychoaktywne:
pseudoefedryne, kodeing oraz dekstrometerfan. Podczas jednorazowej sprzedazy do 31 grudnia
2016r. nie mozna wyda¢ wigcej niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego (niezaleznie od
wielkos$ci; Art.8 ust.2). Nie mozna ich wyda¢ réowniez, osobie ponizej 18 roku zycia (w razie
watpliwosci wiek pacjenta nalezy zweryfikowac) lub kiedy istnieje ryzyko pozamedycznego, z
narazeniem zdrowia 1 Zycia, wykorzystania leku. Ograniczenia te nie dotycza lekow wypisanych na
recepcie (Art.8 ust.3). Ponadto preparaty o kategorii dostepnosci OTC, ktorych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta (w/w oraz EllaOne) nie moga podlega¢ sprzedazy w aptekach
internetowych. Nastepng zmiang byto dodanie do wykazu I-N nalbufiny (nazwa handlowa Nalpain)
oraz do wykazu IV-P zopiklonu (Imovane, Senzop, Dobroson, Somnol czy Zopitin), zaleplonu
(Morfeo, Sonata) 1 tapentadolu (Palexia, Palexia Retard). W zwigzku z powyzszym recepty na te
leki realizowane od 1 lipca musza spetnia¢ dodatkowo wszystkie wymogi prawne zawarte w
rozporzadzeniu w sprawie srodkow odurzajacych 1 substancji psychotropowych (osobny blankiet
recepty, wyrazona stownie ilo$¢ sumaryczna s$rodka leczniczego, sposob dawkowania) oraz
rozporzadzeniu w sprawie recept lekarskich (numer PESEL pacjenta, kod recepty zaczynajacy si¢
od 07 w przypadku nierefundowanych recept Rpw).

Druga z kolei nowelizacja, ktérej celem byta likwidacja tzw. odwrdconego tancucha
dystrybucji i poprawa dostepnosci lekéw na rynku aptecznym, natozyta na apteki dodatkowe
obowigzki:

1. Koniecznos¢ sktadania zamowien na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp, Rpz,
Rpw, Lz oraz refundowane $rodki spozywcze 1 wyroby medyczne, w formie pisemnej lub
dokumentu elektronicznego. Wyklucza to mozliwo$¢ zamawiania w/w w rozmowie
telefonicznej, o ile nie jest generowana odpowiednia dokumentacja elektroniczna (Art. 36z
ust.4).

Odmowa realizacji zamowienia, ze strony hurtowni lub podmiotu odpowiedzialnego na te
leki, ma nastgpi¢ niezwlocznie 1 w =zakresie produktow znajdujacych si¢ na liscie
lekéw refundowanych musi zawiera¢ uzasadnienie (Art. 36z ust. 5-6).

2. Po otrzymaniu odmowy, w zakresie wykazu produktéw leczniczych zagrozonych brakiem

dostepnosci na terytorium RP (pierwsza lista zostala juz opublikowana), nalezy jej kopie¢
przekaza¢ do GIF w formie pisemnej lub elektronicznej (Art. 36z ust. 7).

3. Dokumentacja sktadanych zaméwien oraz otrzymanych odmoéw musi by¢ przechowywana
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przez okres 3 lat i udostepniana organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zadanie
(Art. 36z ust.8)

W sytuacji, kiedy apteka nie moze wywigzac si¢ z obowiazku zapewnienia dostgpu do leku
na recepte¢ oraz refundowanych srodkéw spozywczych lub wyrobéw medycznych, w
terminie 24 godzin informuje o tym (do 31 grudnia 2016r. w formie pisemnej lub
elektronicznej /Art.6 noweli/, a od 1 stycznia 2017r. za pomocg Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi), wlasciwego ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dziatalno$ci, wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Ustali on
przyczyny braku dostepnosci leku, gdy w czasie 3 dni otrzyma zgloszenia o podobnej tresci
od 5% aptek ogdlnodostepnych z terenu danego wojewodztwa (Art.95a ust.1-2).

Informacje o obrocie produktami leczniczymi, tj. stanach magazynowych,
przeprowadzonych transakcjach 1 przesunigciach magazynowych w odniesieniu do
produktéw leczniczych, produktéw (leczniczych i spozywczych) sprowadzanych w trybie
importu docelowego, refundowanych $rodkow spozywczych i wyrobow medycznych, w
zakresie danych wymaganych przez art. 72a ust.2 (kodu EAN, numeru serii, daty waznosci,
podmiotu odpowiedzialnego, kraju sprowadzenia, liczby opakowan bedacych przedmiotem
transakcji 1 obecnych na stanie magazynowym, warto$ci netto zbytych opakowan oraz
danych identyfikujacych zbywcy 1 nabywcy) maja by¢ od 1 stycznia 2017r. przekazywane
raz na dob¢ do ZSMOPL (Art.95 ust 1b).

Takze inne dane zwigzane z powyzszymi i dostepnoscig produktow leczniczych apteka jest
zobowigzana przekaza¢ w terminie do dwoéch dni roboczych na zgdanie Ministra Zdrowia,
badz organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (Art. 95 ust 1c¢).

Warto zauwazy¢, ze w art. 86a zostal zawarty wyrazny zakaz zbywania produktow leczniczych

przez apteke lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece lub punktowi aptecznemu.

Ponadto w art. 96 dodano ust. la, zgodnie z ktéorym zapotrzebowanie na produkty lecznicze,

wystawione przez uprawnione jednostki musi zawiera¢ podpis lekarza.

Zmieniony zostal réwniez katalog kar przewidzianych za naruszenie znowelizowanych

przepisoéw, a wyglada on nastepujaco:

WIF cofa zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli apteka ztamie zakaz zbywania leku lub
prowadzi obro6t produktami niedopuszczonymi do sprzedazy (Art. 103 ust. 1);

za powyzsze grozi rowniez kara grzywny, ograniczenia albo pozbawienia wolno$ci do lat 2
(Art. 126b);

WIF moze cofng¢ zezwolenie, jezeli apteka przekazuje z wylgczeniem: Inspekcji
Farmaceutycznej, NFZ i1 Zintegrowanego Systemu MOPL dane umozliwiajace identyfikacje
pacjenta, lekarza lub §wiadczeniodawcy (Art. 103 ust.2 pkt 9);

do 500 000zt grozi za prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej bez wymaganego



zezwolenia lub wbrew jego warunkom (Art. 127 ust.1);

e do 50 000 zt grozi za nieprzekazanie danych o obrocie produktami leczniczymi do ZSMOPL
lub na zadanie Ministra Zdrowia i Inspekcji Farmaceutycznej w okre§lonym terminie
(Art.127c ust.3 pkt 3);

e do 500 000 zt za prowadzenie internetowej sprzedazy produktow leczniczych, ktorych
wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta (Art. 129d);

e do 500 000 zt za wydanie leku zawierajacego w swoim sktadzie substancje psychoaktywne,
w ilosci przekraczajacej czas bezpiecznej kuracji dla jednej osoby (od 1 stycznie 2017r.,
kiedy MZ w drodze rozporzadzenia okresli maksymalng zawarto$¢ tych substancji w
preparatach leczniczych; Art.129¢).

Nie przewidziano natomiast kary za niewywigzanie si¢ z obowigzku raportowania brakow do WIF,
przekazywania kopii odmow do GIF oraz wydanie wigcej niz jednego, dostepnego na tg chwile,
opakowania leku zawierajacego substancje psychoaktywne.

Obowigzki wymagane od 1 stycznia 2017r., to:
e wspomniane przekazywanie danych o obrocie raz na dob¢ do ZSMOPL;

e przekazywanie za pomoca tegoz systemu informacji do WIF w przypadku braku mozliwosci
zapewnienia dostgpnosci do lekéw na recepte lub refundowanych §rodkoéw i wyrobow
medycznych w terminie 24h;

e informowanie pacjenta podczas wydawania, ze kupowany produkt leczniczy zawiera
substancj¢ psychoaktywng oraz podawanie sposobu dawkowania i dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem tego leku (Art. 71a ust.4).
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