Zmiany w Prawie farmaceutycznym wprowadzane ustawg z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie

ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw:

1)

2)

3)

4)

w art. 68 ust. 3 otrzymuje brzmienie: ,3. Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki
ogélnodostepne i punkty apteczne wysytkowe] sprzedazy produktéow leczniczych wydawanych

bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych ktérych wydawanie ograniczone jest
wiekiem pacjenta.” (chodzi o ellaOne i pseudoefedryne, dekstrometorfan lub kodeine )

dodaje sie art. 71a: ,Art. 71a. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi w

sktadzie substancije o dziataniu psychoaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na

podstawie ust. 5, posiadajgcymi kategorie dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”, moga prowadzi¢ wylgcznie apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne.

2. Wydawanie z aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych produktéw leczniczych, o ktérych
mowa w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedazy, podlega ograniczeniu ze wzgledu na
maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej substancji o dziataniu psychoaktywnym
niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego
leczenia dla jednej osoby, z wytgczeniem produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.
3. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, o ktérym mowa
w ust. 1 lub 2, osobie, ktéra nie ukonczyta 18. roku zycia lub jezeli uzna, ze moze on zostac
wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowac zagrozenie dla zdrowia i zycia.
4. Wydajgc produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2, farmaceuta lub technik
farmaceutyczny informuje, ze wydawany produkt leczniczy zawiera substancje psychoaktywng, i
podaje pacjentowi informacje na temat sposobu dawkowania oraz o mozliwych zagrozeniach i
dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego.
5. Minister wfasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji o
dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartosci w produkcie leczniczym,
niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego
leczenia dla jednej osoby, stanowigcy ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w
ramach jednorazowej sprzedazy, majac na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz
bezpieczenstwo i skuteczno$s¢ stosowania produktdow leczniczych, a takze sposéb ich
dawkowania.” (czyli: pseudoefedryna tylko w aptekach, powyzej 18 lat, w rozporzgdzeniu bedzie
ile mozna wydawac)

w art. 96 dodaje sie ust. 4a: ,,\W razie watpliwosci co do wieku osoby, ktorej wydaje sie produkt
leczniczy, w przypadku zakupu produktu leczniczego, ktdrego wydanie jest ograniczone wiekiem,
farmaceuta i technik farmaceutyczny jest uprawniony do Zadania okazania dokumentu

stwierdzajacego wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu

leczniczego nie wydaje sie.”

po art. 129c dodaje sie art. 129d i art. 129e w brzmieniu: , Art. 129d. 1. Kto, wbrew przepisowi

art. 68 ust. 3, prowadzi wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych, ktérych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500.000 zi.

2. Kare pieniezng okreslong w ust. 1 naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze
decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres, stopien oraz
okolicznosci naruszenia przepisdw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.



3. Kara pieniezna stanowi dochdd budzetu panstwa. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest
wierzycielem w rozumieniu przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Kare pieniezng uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna. Od
kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami za zwtoke nastepuje w trybie przepiséw o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 129e. 1. Karze pienieznej w_ wysokosci do 500.000 zt podlega ten, kto wbrew

ograniczeniom, o ktérych mowa w art. 71a ust. 2, wydaje produkt leczniczy.

2. Kare pieniezng okreslong w ust. 1 naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze
decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres, stopien oraz
okolicznosci naruszenia przepisdw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kara pieniezna stanowi dochéd budzetu panstwa.

4. Kare pieniezng uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata sie ostateczna. Od
kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami ustawowymi za zwtoke nastepuje w trybie
przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Obowigzek zaptaty kary pienieznej ulega przedawnieniu z uptywem 3 lat, liczac od dnia, w
ktérym decyzja naktadajgca kare stata sie ostateczna.”.
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