Naczelna Izba Aptekarska

L.dz. P-25%/2015
Warszawa, dnia 13 lipca 2015 r.

Informacja Biura Prawnego NIA
o zmianach wprowadzonych ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r.
0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. z 2015 r. poz. 788)

Wprowadzona ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz.
788) nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne, nalozyla na aptekarzy
nowe obowiazki, ktorych zamierzonym przez ustawodawce skutkiem ma by¢
zwiekszenie dostepnosci do leku kazdej aptece i tym samym zwiekszenie
dostepnosci do leku pacjentowi korzystajacemu z ushlug tej apteki. Obowiazki
te zostaly ujete w odrebne grupy dla poszczegélnych podmiotow, tj. apteki
ogolnodostepne, punkty apteczne oraz apteki szpitalne i dzialy farmacji
szpitalne;.

W wiekszosci obowiazki te sa podobne, ale z uwagi na pewne odrebnosci
wynikajace z charakteru podmiotéw, ktéorych dotycza, zostaly one ujete
w dwie odrebne grupy. Obowiazki istotne w pracy aptekarzy, wynikajace z
przywolanej powyzej zmiany, obejmuja:

APTEKI OGOLNODOSTEPNE I PUNKTY APTECZNE

Ustawa jednoznacznie okreslita, ze zakazane jest zbywanie produktéw
leczniczych przez apteke ogoélnodostepna Ilub punkt apteczny hurtowni
farmaceutycznej, innej aptece ogolnodostepnej lub innemu punktowi

aptecznemu (art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne).

1. Obowiazek skladania zaméwienia na zapotrzebowanie dotyczace:

1) lekéw wydawanych z przepisu lekarza — Rp;
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2) lekéw wydawanych z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —Rpz;
3) lekéw wydawanych z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, okreslone odrebnymi przepisami -Rpw;
4) lekow stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknietym, a takze;
5) refundowanych Srodkéw spozywczych  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i refundowanych wyrobéw medycznych.
na piSmie albo w formie dokumentu elektronicznego doreczonego
Srodkami komunikacji elektronicznej (art. 36z ust. 4 ustawy - Prawo

farmaceutyczne).

2. Obowigzek przekazywania GIF kopii odmowy realizacji zamoéwienia
zlozonego na piSmie albo w formie dokumentu elektronicznego doreczonego
srodkami komunikacji elektronicznej jednak tylko w zakresie produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, objetych wykazem lekéw zagrozonych brakiem

dostepnosci na terytorium RP (art. 36z ust. 7 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

3. Obowiazek przechowywania przez trzy lata zamowien na leki, $rodki
spozywcze 1 wyroby medyczne, dla ktorych istnieje obowiazek sktadania
zamoéwienia na piSmie lub w formie dokumentu elektronicznego doreczonego
srodkami komunikacji elektronicznej (patrz pkt 1) i ich odméw (art. 36 z ust. 8

ustawy- Prawo farmaceutyczne).

4. Obowiazek udostepniania zamoéwien i ich odmoéw na kazde zadanie GIF

(art.36z ust. 8 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

5. Odmowa realizacji zamoéwienia na leki wskazane w pkt.1 powinna by¢
dokonana na pismie, a w przypadku, gdy dotyczy refundowanych: lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych, wymienionych w pkt. 2 odmowa zawiera¢ musi uzasadnienie

(art.36z. ust. 5 i 6 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

6. Odmowa realizacji zamowienia musi nastapi¢ niezwlocznie (art. 36z ust. 5

ustawy - Prawo farmaceutyczne).
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7. Pomimo zZe ustawa zobowiazuje apteke jedynie do przekazywania GIF kopii
odmowy realizacji zamoéwienia w zakresie produktéw leczniczych znajdujacych
sie na wykazie lekow zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP, to
zobowigzuje GIF i Prezesa Urzedu do powiadamiania Ministra Zdrowia o
kazdym przypadku powziecia informacji o naruszeniu przez podmiot
odpowiedzialny i1 hurtownie obowiazku wynikajacego z art. 36z, a wiec
dotyczacego obowiazku zapewnienia w celu zabezpieczenia pacjentow,
nieprzerwanego zaspokojenia zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi w zakresie:

1) lekow wydawanych z przepisu lekarza — Rp;

2) lekow wydawanych z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —Rpz;

3) lekéw wydawanych z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurzajace lub

substancje psychotropowe, okreslone odrebnymi przepisami -Rpw;
4) lekow stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknietym, a takze;
S) refundowanych sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i refundowanych wyrobéw medycznych.

Wynika z tego, ze kazde przeslanie kopii odmowy realizacji zaméwienia nawet w
zakresie lekow nie objetych wykazem lekéw zagrozonych wywozem, ale
wskazanych w pkt.1, skutkuje obowiazkiem powiadomienia Ministra Zdrowia.
Powiadomienie cigzy na Glownym Inspektorze Farmaceutycznym i Prezesie

Urzedu (art. 36z ust. 9 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

8. Obowiazek przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotem Produktami Leczniczymi informacji w zakresie danych okreslonych w
art. 72a ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne (dane identyfikujace produkt,
kod EAN lub inny kod odpowiadajacy temu kodowi, nr serii, unikalny kod, date
waznosci, nazwe podmiotu odpowiedzialnego, kraj sprowadzenia, liczbe
opakowan jednostkowych, wartos¢ netto, dane identyfikujace zbywcy i
nabywcy, firme i adres, adres miejsca prowadzenia obrotu, identyfikator z KRZ
na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych) o

przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowanych i przesunieciach
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magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub dzialéw farmaciji
szpitalne;j:

-produktow leczniczych;

-produktoéw leczniczych sprowadzanych w ramach importu indywidualnego,

- refundowanych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia i wyrobow
medycznych,

- srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia sprowadzanych zagranicy w
trybie art. 29a ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

(Art. 95 ust. 1b ustawy -- Prawo farmaceutyczne).

9. Obowigzek przedstawiania na zadanie Ministra Zdrowia lub organu
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej innych informacji dotyczacych
dostepnosci  produktu leczniczego zwigzanych z informacjami o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowanych i przesunieciach
magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatéw farmaciji

szpitalnej (art.95 ust. 1c ustawy - Prawo farmaceutyczne ).

10. Obowiazek zawiadamiania, za posrednictwem Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o niemozliwosci wykonania
obowiazku zapewnienia dostepu do:

- produktu leczniczego wydawanego na recepte,

- refundowanego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego.

Zawiadomienie ma by¢ dokonane w terminie 24 godzin od stwierdzenia
niemoznosci wykonania obowigzku.

Do dnia 31 grudnia 2016 r., czyli w czasie, gdy nie funkcjonuje jeszcze
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
informacje, o ktorych mowa w niniejszym punkcie, przekazywane sa w formie
pisemnej albo w formie elektroniczne;j.

(Art. 95a ust.1 ustawy - Prawo farmaceutycznej w zwiazku z art. 6 ustawy

zmieniajacej z dnia 9 kwietnia 2015 r.).
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11. Ustawa zmieniajaca z dnia 9 kwietnia 2015 r. jednoznacznie okreslita, ze
zapotrzebowanie uprawnionej jednostki organizacyjnej lub osoby fizycznej
stanowigce podstawe wydania produktu leczniczego i wyrobu medycznego z
apteki ogélnodostepnej (art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego) zawiera¢ musi
pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie

prowadzonej dziatalnosci.

APTEKI SZPITALNE I DZIALY FARMACJI SZPITALNEJ

Ustawa wprowadzila obowiazek prowadzenia ewidencji produktéw
sprowadzanych w ramach importu indywidualnego przez dzial farmacji
szpitalnej (art.4 ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

Ustawa jednoznacznie zakazala podmiotom prowadzacym dzialalnosé
lecznicza zbywania produktow leczniczych o kategorii dostepnosci z przepisu
lekarza — Rp, z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz, z przepisu
lekarza, zawierajace S$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
okreslone odrebnymi przepisami — Rpw, stosowane wylacznie w lecznictwie
zamknietym, a takze refundowanych S$rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i refundowanych wyrobéw medycznych.

Ustawa wprowadzila:

1. Obowiazek skladania zamowienia na zapotrzebowanie na leki:
1) wydawane z przepisu lekarza — Rp,
2) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —Rpz,
3) wydawane 2z przepisu lekarza, zawierajace s$rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, okreslone odrebnymi przepisami -Rpw,
4) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknietym a takze na,
5) refundowane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
refundowane wyroby medyczne
na piSmie albo w formie dokumentu elektronicznego doreczonego

Srodkami komunikacji elektronicznej (art. 36z ust. 4 ustawy Prawo

farmaceutyczne).
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2. Obowiazek przekazywania GIF kopii odmowy realizacji zamoéwienia
zlozonego na piSmie albo w formie dokumentu elektronicznego doreczonego
srodkami komunikacji elektronicznej jednak tylko w zakresie produktow
leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, objetych wykazem zagrozonych brakiem

dostepnosci na terytorium RP (art. 36z ust.7 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

3. Obowiazek przechowywania przez trzy lata zamowien na leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne dla
ktorych istnieje obowiazek skladania zamoéwienia na piSmie lub w formie
dokumentu elektronicznego doreczonego srodkami komunikacji elektroniczne;j

(patrz pkt 1) i ich odmoéw (art. 36 z ust. 8 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

4. Obowiazek udostepniania wszystkich zamowien i odméw zamoéwien na

zadanie GIF (art. 36z ust 8 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

S. Odmowa realizacji zamowienia na leki wskazane w pkt.1 powinna by¢é
dokonana na piSmie, a w przypadku, gdy dotyczy refundowanych: lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, odmowa zawiera¢ musi uzasadnienie (art. 36z ust. 5 i 6 ustawy -

Prawo farmaceutyczne).

6. Odmowa realizacji zamowienia musi nastapi¢ niezwlocznie (art. 36z ust. 5

ustawy - Prawo farmaceutyczne).

7. Pomimo Ze ustawa zobowigzuje apteke do przekazywania GIF jedynie kopii
odmowy realizacji zaméwienia w zakresie produktéw leczniczych znajdujacych
si¢ na wykazie lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP, to
zobowiazuje GIF i Prezesa Urzedu do powiadamiania Ministra Zdrowia
o kazdym przypadku powziecia informacji o naruszeniu przez podmiot

odpowiedzialny i hurtownie obowigazku wynikajacego z art. 36z, a wiec

dotyczacego obowiazku zapewnienia w celu zabezpieczenia pacjentow,
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nieprzerwanego zaspokojenia zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi w zakresie lekow wydawanych:
1) z przepisu lekarza — Rp,
2) z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —Rpz,
3) z przepisu lekarza, zawierajace sSrodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone odrebnymi przepisami —-Rpw,
4) stosowane wyltacznie w lecznictwie zamknietym, a takze na,
5) refundowane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
refundowanego wyrobu medycznego.

Wynika z tego, ze kazde przestanie kopii odmowy realizacji zamoéwienia,
nawet w zakresie lekow nie objetych wykazem lekéw zagrozonych wywozem, ale
w zakresie lekow wskazanych w tym pkt, skutkuje obowiazkiem powiadomienia
Ministra Zdrowia. Obowiazek powiadomienia obciaza Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego i Prezesa Urzedu.

8. Obowiazek przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotem Produktami Leczniczymi informacji w zakresie danych okreslonych
w art. 72a ust. 2 (dane identyfikujace produkt, kod EAN lub inny kod
odpowiadajacy temu kodowi, nr serii, unikalny kod, date wazno$ci, nazwe
podmiotu  odpowiedzialnego, kraj  sprowadzenia, liczbe opakowan
jednostkowych, wartos¢ netto, dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, firme i
adres, adres miejsca prowadzenia obrotu, identyfikator z KRZ na Prowadzenie
Aptek  Ogolnodostepnych, Punktéow Aptecznych) o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowanych i przesunieciach magazynowych do
innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalne;j:

- produktow leczniczych;

- produktow leczniczych sprowadzanych w ramach importu indywidualnego,

- refundowanych  srodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych,

- Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia sprowadzanych z zagranicy
w trybie art. 29a ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

(Art. 95 ust.1c ustawy - Prawo farmaceutyczne).
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9. Obowiazek przedstawiania na zadanie Ministra Zdrowia lub organu
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej innych informacji dotyczacych
dostepnosci produktu leczniczego zwigzanych z informacjami
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach
magazynowych do innych aptek, punktéow aptecznych lub dzialéw farmacji

szpitalnej (art. 95 ust. 1c ustawy - Prawo farmaceutyczne).

10. Obowiazek informowania za posrednictwem Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o niemoznosci zapewnienia
dostepu do produktow leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych stosowanych
w przedsiebiorstwie medycznym tego podmiotu.

Do dnia 31 grudnia 2016 r., czyli w czasie, gdy nie bedzie funkcjonowat
jeszcze Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
informacje, o ktéorych mowa w niniejszym punkcie, przekazywane sa w formie
pisemnej albo w formie elektronicznej (art. 95a ust. 3 ustawy - Prawo
farmaceutyczne w zwigzku z art. 6 ustawy zmieniajacej z dnia 9 kwietnia 2015

g

Przedstawiajac powstze, informujemy rowniez, ze pismem z dnia 8 lipca
2015 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przypominal wojewodzkim
inspektorom farmaceutycznym o obowigzkach wynikajacych z ww. ustawy, a
natozonych na apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej w zakresie
informacji o braku mozliwosci wykonania obowigzku zapewnienia dostepu do
produktu leczniczego wydawanego na recepte, refundowanego srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
lub produktéw, ktoérych dostepnosci nie moze zapewni¢ podmiot leczniczy
prowadzacy apteke szpitalna, apteke zakladowa lub dziat farmacji szpitalnej
(art. 95a ustawy - Prawo farmaceutycznej).

Jak podkreslit w swoim piSmie Glowny Inspektor Farmaceutyczny,

informacje te nalezy przekazywac¢ w formie pisemnej albo elektronicznej do dnia
31 grudnia 2016 r.
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Pismo przypomina réwniez wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym
o obowiazku przekazywania przez apteki kopii odméw na realizacje
zapotrzebowania oraz o obowiazku zglaszania Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu informacji o braku realizacji zaméwienia, z jednoczesnym
brakiem uzyskania przez podmiot zamawiajacy odmowy w formie
pisemnej lub elektronicznej.

Jak poinformowal GIF, na jego stronie internetowej wkrétce umieszczone

zostana informacje dotyczace przekazywania kopii odmoéw realizacji

zamowienia.

Biuro Prawne NIA

i bl

Krzysztof Baka
nrWA-S-187
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