Aptekarz latwiej straci zezwolenie, a trudniej odzyska

Najnowsza nowelizacja pra-
wa farmaceutycznego ma
ograniczy¢ wywoz lekow
z kraju. Przy okazji zwiek-
szy takze obowigzki spra-
wozdawcze przedsiebiorcow
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12 lipca 2015 1. weszla w zycie
najnowsza nowelizacja prawa
farmaceutycznego. Zmiany
wplyna na funkcjonowanie
hurtowni farmaceutycz-
nych i aptek. Gtéwnym ce-
lem wprowadzanej regulacji
jest zlikwidowanie sytuacji,
w ktoérej niekontrolowany
eksport produktéw leczni-
czych rzutuje na ogranicze-
nie ich dostepnosci dla pol-
skiego pacjenta. Cel ma by¢
osiagniety przez wprowadze-
nie nowych ograniczen w za-

kresie obrotu, nalozenie na
apteki i hurtownie nowych
obowiazkéw informacyjnych
oraz dookres$lenie sankcji za
naruszenie zasad obrotu pro-
duktami leczniczymi.
Hurtownie beda mialy
obowiazek zglaszania pla-
néw sprzedazy poza tery-
torium Polski produktéw
leczniczych, srodkéw spo-
zywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych znaj-
dujacych sie w wykazie pro-
duktéw zagrozonych brakiem
dostepnosci. Wykaz ten be-
dzie publikowany przez mi-
nistra zdrowia nie rzadziej
niz raz na dwa miesiace, na
podstawie informacji prze-
kazanych przez gtéwnego
inspektora farmaceutycz-
nego (GIF), a gromadzonych
w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Pro-
duktami Leczniczymi (dalej:
System), lub innych informa-
cji dotyczacych dostepnosci
produktéw leczniczych.

Zmiana zamawiania

Nowelizacja reguluje takze
spos6b postepowania przy
skladaniu i odmowie reali-
zacji zaméwien na produk-
ty refundowane. Apteka lub
hurtownia powinny zlozy¢

takie zamoéwienie pisemnie
albo w formie dokumentu
elektronicznego (np. e-mai-
lem). Odmowa realizacji za-
moéwienia powinna nastgpic¢
drogg pisemng lub w formie
elektronicznej i zawieraé
uzasadnienie. W przypadku
otrzymania odmowy realizacji
zapotrzebowania dotyczacego
produktéw deficytowych to
apteka lub hurtownia powin-
na niezwlocznie przekazaé
kopie odmowy do GIF. Doku-
mentacja zaméwien i odmoéw
powinna by¢ przechowywana
przez trzy lata i udostepniana
organom nadzoru farmaceu-
tycznego na zadanie,

Obowiazki informacyjne

0Od 1 stycznia 2017 . apteki
i punkty apteczne bedg zo-
bowigzane przekazywa¢c do
Systemu informacje o prze-
prowadzonych transakcjach
na produktach leczniczych,
stanach magazynowych,
jak réwniez przesunieciach
produktéw leczniczych do
innych aptek, punktéw ap-
tecznych lub dzialéw far-
magcji szpitalnej. Od 12 lipca
2015 1. do 31 grudnia 2016 1.
organy nadzoru mogga nato-
miast zadaé przedstawienia
ww. danych w ciagu dwéch
dni roboczych.

W przypadku gdy pod-
miot prowadzacy apteke albo
punkt apteczny lub dzial far-
macji szpitalnej nie bedzie
mogt zapewni¢ dostepu do
produktéw szczegdlnych,
bedzie zobowigzany w cig-
gu 24 godzin poinformowac
o tym za poSrednictwem
Systemu wlasciwego woje-
wodzkiego inspektora far-
maceutycznego, ktéry usta-
1a przyczyny braku dostepu.

Utrata zezwolenia

Kolejnym obszarem objetym
nowelizacja jest system przy-
znawania zezwolen na pro-
wadzenie aptek. Zezwolenia
nie otrzyma wnioskodawca,
na ktérego w okresie trzech
lat przed zlozeniem wniosku
nalozono kare pieniezng za
prowadzenie aptek lub punk-
tu aptecznego bez zezwolenia.

Zgodnie z nowym brzmie-
niem art. 86a prawa farma-
ceutycznego zakazane jest
zbywanie produktéw leczni-
czych przez apteke ogdlnodo-
stepna lub punkt apteczny
hurtowni farmaceutycznej
innej aptece ogdlnodostep-
nej czy innemu punktowi
aptecznemu. W nowym sta-
nie prawnym kazda sprze-
daz w kierunku innym niz
ustalony w ustawie jest za-

grozona zaréwno sankeja pie-
niezng za prowadzenie apteki
wbrew warunkom zezwole-
nia (kara do 500 tys. z}), jak
i sankcja karna - do dwéch
lat pozbawienia wolnosci.
Kolejnym istotnym ele-
mentem jest rozszerzenie
katalogu sankcji, jakie moga
zostaé natozone na apteki. Na
gruncie nowelizacji cofnie-
cie zezwolenia na prowadze-
nie apteki jest obligatoryjne
w przypadku prowadzenia
obrotu produktami leczni-
czymi niedopuszczonymi
do obrotu lub prowadzenia
sprzedazy w odwréconym
laficuchu dystrybucji.
Apteka moze tez stracié¢
zezwolenie w przypadku
uporczywego naruszania
przepisow o przekazywaniu
informacji w zakresie trans-
feru danych transakcyjnych
do Systemu, informacji na z3-
danie ministra wtasciwego
ds. zdrowia lub Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej.
Zgodnie z nowymi prze-
pisami oprécz cofniecia ze-
zwolenia na jedna apteke
wojewddzki inspektor farma-

ceutyczny moze cofnac takze
inne zezwolenia nalezace do
przedsiebiorcy.

Wyzsze Kary

Wprowadzono tez sankcje
karne i finansowe dla przed-
siebiorcy, ktory:

B narusza zakaz tzw. od-
wréconego lanicucha do-
staw - sankcja w postaci
grzywny, kary ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2;

B bez wymaganego zezwole-
nia lub wbrew jego warun-
kom wykonuje dziatalnosé
w zakresie prowadzenia
apteki ogélnodostepnej lub
punktu aptecznego - kara
do 500 tys. zl;

m prowadzi apteke ogélno-
dostepna i nie dopelnit
obowigzkéw w zakresu
notyfikacji informacji do
Sytemu lub organom in-
spekcji - kara do 50 tys. zl.
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Ustawa z 9 kwietnia 2015 r. 0 zmia-
nie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (Dz.U.
poz. 788).
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