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OD PREZESA

Lublin, maj-lipiec

Szanowne Kolezanki. Szanowni Koledzy,

Wakacje trwaja, ale przypominam ponownie, ze protest apteka-
rzy w catej Polsce trwa nadal m.in. dlatego ze w dalszym ciagu duza
czes$¢ aptek ma problemy z zamowieniem niektorych lekow. By¢ moze
znowelizowana ustawa — Prawo farmaceutyczne, ktora obowiazuje od
12 lipca b.r., rozwiaze nasze problemy zwiazane z zaopatrzeniem pro-
dukty lecznicze.

Na pewno bedziemy nadal czuwali nad tym, aby wszystkie ap-
teki mialy rowny dostep do lekow, réwniez do tych deficytowych oraz
aby pacjenci nie musieli szuka¢ lekow w kolejnych aptekach.

Nowelizacja naktada obowiazki na podmioty uprawnione do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi, na przedsigbiorcow pro-
wadzacych hurtownie farmaceutyczne oraz na podmioty prowadzace
apteki szpitalne, zaktadowe lub dziaty farmacji szpitalne;.

Zgodnie z nowym brzmieniem art. 36z ust. 4 ustawy ww. pod-
mioty sa zobowiazane do sktadania zamdwienia na zapotrzebowanie
na leki objete wykazem lekow refundowanych o kategorii dostgpnosci
Rp., Rpz., Rpw. i Lz w formie pisemnej albo w formie elektroniczne;.
Odmowa realizacji zamowienia na zapotrzebowanie musi zawiera¢ uza-
sadnienie. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwagg na fakt, ze zwykta analiza
oferty hurtowni, majaca na celu zapoznanie si¢ apteki z oferowanym
do sprzedazy przez rézne hurtownie asortymentem, takim zamowie-
niem jeszcze nie jest. W przypadku odmowy realizacji zamoéwienia na
produkty objete wykazem ,,zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium RP” podmiot sktadajacy zamowienie (apteka) przekazuje
niezwlocznie kopi¢ odmowy do GIF.

Zgodnie z art. 95 a ww ustawy, w przypadku, gdy podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny nie moze wykona¢ obowiazku
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zapewnienia dostgpu do refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych
jest obowiazany w ciagu 24 godzin poinformowac o tym WIF, ktory
ustala przyczyny braku. Obowiazek ten spoczywa na kierowniku
w przypadku aptek szpitalnych, aptek zakladowych oraz na podmio-
cie prowadzacym lub kierowniku w przypadku dzialéw farmacji
szpitalnej. Powyzsze dziatania maja na celu zapewnienie wszystkim
uprawnionym zaopatrzenia w ilosci lekow odpowiadajace potrzebom
pacjentow. Docieraja do nas informacje od wielu kierownikow aptek
o trudnosciach zwiazanych z pracochtonnym wypekianiem formularzy
zgloszeniowych do GIF 1 WIF. Rozumiejac potrzebg utatwienia tych
czynnosci, nalezy jednak pamigta¢, ze automatyczne formuly przekazy-
wania informacji o brakach moga budowac tzw. ,,szum informacyjny”,
a wszystkim nam powinno zaleze¢ na $wiadomym i efektywnym prze-
kazywaniu danych w celu zapewnienia pacjentom dostgpu do pelnego
asortymentu lekow w kazdej aptece. Wazna jest wigc wiarygodnose,
anie ilo§¢ powtdrzen informacji przekazywanych wtasciwym organom.

W Dziale Problematyka pracy zawodowej aptekarzy przedsta-
wiamy informacj¢ Biura Prawnego NIA o zmianach wprowadzonych
ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r. poz. 788), infor-
macje Biura Prasowego NIA oraz istotne komunikaty GIF dotyczace
przekazywania danych.

Przypominam rowniez, ze z dniem 01 lipca 2015 r. weszta w zy-
cie ustawa o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz nie-
ktorych innych ustaw, ktéra wprowadza zmiany m.in. w ustawie —
Prawo farmaceutyczne w zakresie ograniczenia sprzedazy lekow OTC
zawierajacych pseudoefedryne, dekstrometorfan lub kodeing. Wigcej
na ten temat przeczytacie Panstwo w dziale Problematyka pracy...

Od dtuzszego czasu niektore hurtownie farmaceutyczne zadaja
przesytania kopii recept na leki ratujace zycie. Taka praktyka byta nie-
dopuszczalna, a od 12 lipca b.r. wrecz jest zakazana na podstawie art.
103 ust. 2 pkt 4a znowelizowanej ustawy — Prawo Farmaceutyczne.
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W Dziale Problematyka pracy... przedstawiamy stanowisko
Ministerstwa Zdrowia w tej sprawie, wydane przed wejsciem w zy-
cie ww. ustawy. W tym Dziale takze przedstawiamy pismo Ministra
Pracy i Polityki Spotecznej w sprawie przystgpowania aptek do Karty
Duzej Rodziny.

Dalsze zacie$nienie wspotpracy pomigdzy GIF 1 NIA dobrze
rokuje w kwestii skuteczno$ci podejmowanych dziatan zakresie funk-
cjonowania rynku lekéw w Polsce. Jak podaje ,,Gazeta Wyborcza” —
Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny cofnat firmie Sanofi pozwolenie
na hurtowy obrot lekami z powodu stwierdzonych nieprawidtowosci
w tym zakresie.

W Dziale Wiadomos$ci zamieszczamy pytania zadane podczas
spotkania kierownikow aptek ogélnodostgpnych i odpowiedzi przygo-
towane przez Radcg Prawnego OIA.

JesteSmy juz po wyborach Delegatow w Delegaturach: Biata
Podlaska, Chetm i1 Zamo$¢ na zblizajacy si¢ Okregowy Sprawozdaw-
czo-Wyborczy Zjazd Aptekarzy Lubelskiej Okrggowej Izby Aptekar-
skiej. Przed nami jeszcze wybory w Delegaturze Lublin, odbeda si¢
one 20 wrzesnia 2015 r., w Hotelu Victoria w Lublinie przy ul. Naru-
towicza 58/60. Apeluj¢ o uczestnictwo w Zjezdzie, abySmy mogli sami
stanowi¢ o naszym zawodzie.

Liczg na to, ze wybrani Delegaci, a nastgpnie wybrani cztonko-
wie poszczegdlnych organow Izby, w poczuciu obowiazku, w petni
zaangazuja si¢ w prace na rzecz samorzadu.

Prezes
Okregowej Rady Aptekarskiej w Lublinie
mgr farm. Tomasz Barszcz



PROBLEMATYKA PRACY
ZAWODOWEJ APTEKARZY

WAZNE ZMIANY WPROWADZONE W USTAWIE
PRAWO FARMACEUTYCZNE ORAZ NIEKTORYCH
INNYCH USTAWACH (Dz. U. z 2015 Rr. poz. 788)

Warszawa, dn. 13 lipca 2015 r.

Informacja Biura Prawnego NIA
o zmianach wprowadzonych ustawg z dnia 9 kwietnia 2015 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych in-
nych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 788)

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

W wigkszosci obowiazki te sa podobne, ale z uwagi na pewne od-
rebnosci wynikajace z charakteru podmiotow, ktorych dotycza, zostaty
one ujete w dwie odrebne grupy. Obowiazki istotne w pracy aptekarzy,
wynikajace z przywotanej powyzej zmiany, obejmuja:

APTEKI OGOLNODOSTEPNE I PUNKTY APTECZNE

Ustawa jednoznacznie okreslita, ze zakazane jest zbywanie produktow
leczniczych przez apteke ogoélnodostepna lub punkt apteczny hurtowni
farmaceutycznej, innej aptece ogdlnodostepnej lub innemu punktowi
aptecznemu (art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne).
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1.

Obowiazek sktadania zaméwienia na zapotrzebowanie dotyczace:

1) lekow wydawanych z przepisu lekarza —Rp;

2) lekow wydawanych z przepisu lekarza do zastrzezonego stoso-
wania —Rpz;

3) lekow wydawanych z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe, okreslone odrgbnymi
przepisami —Rpw;

3) lekow stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknigtym,
a takze;

4) refundowanych srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego i refundowanych wyrobéw medycznych.

na piSmie albo w formie dokumentu elektronicznego doreczonego
srodkami komunikacji elektronicznej (art. 36z ust. 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

2.

S.

Obowigzek przekazywania GIF kopii odmowy realizacji zamo-
wienia zlozonego na pisSmie albo w formie dokumentu elektronicz-
nego dorgczonego §rodkami komunikacji elektronicznej jednak
tylko w zakresie produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, objetych wykazem lekow zagrozonych brakiem dostgpnos$ci
na terytorium RP (art. 36z ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

. Obowiazek przechowywania przez trzy lata zamowien na leki,

srodki spozywceze 1 wyroby medyczne, dla ktorych istnieje obowiazek
sktadania zamo6wienia na pis$mie lub w formie dokumentu elektro-
nicznego dorgczonego srodkami komunikacji elektronicznej (patrz
pkt 1) iich odmoéw (art. 36 z ust. 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

. Obowigzek udostgpniania zamowien i ich odmoéw na kazde zadanie

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

Odmowa realizacji zaméwienia na leki wskazane w pkt.1 powinna
by¢ dokonana na pismie, a w przypadku, gdy dotyczy refundo-
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wanych: lekoéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych, wymienionych w pkt. 2
odmowa zawiera¢ musi uzasadnienie (art.36z. ust. 5 1 6 ustawy —
Prawo farmaceutyczne).

6. Odmowa realizacji zamowienia musi nastapi¢ niezwlocznie (art.
36z ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

7. Pomimo zZe ustawa zobowiazuje apteke jedynie do przekazywania
GIF kopii odmowy realizacji zaméwienia w zakresie produktow
leczniczych znajdujacych si¢ na wykazie lekow zagrozonych brakiem
dostgpnosci na terytorium RP, to zobowiazuje GIF i Prezesa Urzg¢du
do powiadamiania Ministra Zdrowia o kazdym przypadku powzigcia
informacji o naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny i hurtowni¢
obowiazku wynikajacego z art. 36z, a wigc dotyczacego obowiaz-
ku zapewnienia w celu zabezpieczenia pacjentow, nieprzerwanego
zaspokojenia zapotrzebowania podmiotow uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi w zakresie:

1) lekow wydawanych z przepisu lekarza —Rp;

2) lekow wydawanych z przepisu lekarza do zastrzezonego stoso-
wania —Rpz;

3) lekéw wydawanych z przepisu lekarza, zawierajace srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone odrgbnymi
przepisami —Rpw;

4) lekoéw stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknigtym,
a takze;

5) refundowanych $rodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i refundowanych wyrobow medycznych.

Wynika z tego, ze kazde przestanie kopii odmowy realizacji
zamdOwienia nawet w zakresie lekow nie objetych wykazem lekow za-
grozonych wywozem, ale wskazanych w pkt. 1, skutkuje obowiazkiem
powiadomienia Ministra Zdrowia. Powiadomienie ciazy na Glownym

Inspektorze Farmaceutycznym i Prezesie Urzgdu (art. 36z ust. 9 ustawy

— Prawo farmaceutyczne).
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8. Obowigzek przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monito-
rowania 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, dat¢ wazno$ci, nazwe podmiotu
odpowiedzialnego, kraj sprowadzenia, liczbg opakowan jednostko-
wych, warto$¢ netto, dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, firmg
1 adres, adres miejsca prowadzenia obrotu, identyfikator z KRZ
na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktéw Aptecznych)
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowanych i prze-
sunigciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych
lub dzialéw farmac;ji szpitalne;j:

e produktow leczniczych;

e produktow leczniczych sprowadzanych w ramach importu
indywidualnego,

e refundowanych §rodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia i wyrobow medycznych,

e $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia sprowa-
dzanych z zagranicy w trybie art. 29a ustawy o bezpieczen-
stwie zywnosci 1 zywienia. (Art. 95 ust. 1b ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

9. Obowiazek przedstawiania na zadanie Ministra Zdrowia lub organu
Panstwowej Inspekceji Farmaceutycznej innych informacji dotycza-
cych dostgpnosci produktu leczniczego zwiazanych z informacja-
mi o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowanych
1 przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecz-
nych lub dzialow farmacji szpitalnej (art.95 ust. 1c ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

10. Obowiazek zawiadamiania, za posrednictwem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wia-
sciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
o niemozliwo$ci wykonania obowiazku zapewnienia dostgpu do:
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e produktu leczniczego wydawanego na recepte,
e refundowanego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego.

Zawiadomienie ma by¢ dokonane w terminie 24 godzin od stwier-
dzenia niemoznosci wykonania obowiazku.

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

(Art. 95a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne w zwiazku z art.
6 ustawy zmieniajacej z dnia 9 kwietnia 2015 r.).

11. Ustawa zmieniajaca z dnia 9 kwietnia 2015 r. jednoznacznie okre-
Slita, Ze zapotrzebowanie uprawnionej jednostki organizacyjnej lub
osoby fizycznej stanowiace podstawe wydania produktu lecznicze-
go 1 wyrobu medycznego z apteki ogolnodostepnej (art. 96 ust. 1
Prawa farmaceutycznego) zawiera¢ musi pisemne potwierdzenie
osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej
dzialalnosci.

APTEKI SZPITALNE I DZIALY FARMACJI SZPITALNEJ

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

Ustawa jednoznacznie zakazala podmiotom prowadzacym
dziatalno$¢ lecznicza zbywania produktow leczniczych o kategorii do-
stepnosci z przepisu lekarza — Rp, z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania — Rpz, z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone odrgbnymi przepisami— Rpw,
stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym, a takze refundowa-
nych §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i refundowanych wyrobéw medycznych.
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Ustawa wprowadzila:
1. Obowiazek skladania zaméwienia na zapotrzebowanie na leki:
1) wydawane z przepisu lekarza — Rp,
2) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz,
3) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, okreslone odrgbnymi przepisami —
Rpw,
4) stosowane wyltacznie w lecznictwie zamknigtym a takze na,
5) refundowane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego 1 refundowane wyroby medyczne na piSmie albo
w formie dokumentu elektronicznego dore¢czonego Srodkami
komunikacji elektronicznej (art. 36z ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne).

2. Obowiazek przekazywania GIF kopii odmowy realizacji zaméwie-
nia zlozonego na pi$mie albo w formie dokumentu elektronicznego
dorgczonego $srodkami komunikacji elektronicznej jednak tylko
w zakresie produktow leczniczych, srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych,
objetych wykazem zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium
RP (art. 36z ust.7 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

3. Obowigzek przechowywania przez trzy lata zamowien na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyro-
by medyczne dla ktérych istnieje obowiazek sktadania zaméwienia
na piSmie lub w formie dokumentu elektronicznego dorgczonego
srodkami komunikacji elektronicznej (patrz pkt 1) i ich odmow (art.
36 z ust. 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

4. Obowiazek udostgpniania wszystkich zamoéwien i odmow zamowien
na zadanie GIF (art. 36z ust 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

5. Odmowa realizacji zamoéwienia na leki wskazane w pkt.1 powinna
by¢ dokonana na pi$mie, a w przypadku, gdy dotyczy refundo-
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wanych: lekoéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, odmowa zawiera¢ musi
uzasadnienie (art. 36z ust. 5 1 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

6. Odmowa realizacji zamdéwienia musi nastapi¢ niezwlocznie (art.
36z ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

7. Pomimo Ze ustawa zobowiazuje aptek¢ do przekazywania GIF je-
dynie kopii odmowy realizacji zamdwienia w zakresie produktow
leczniczych znajdujacych si¢ na wykazie lekéw zagrozonych bra-
kiem dostgpnos$ci na terytorium RP, to zobowiazuje GIF i Prezesa
Urzgdu do powiadamiania Ministra Zdrowia o kazdym przypadku
powzigcia informacji o naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny
1 hurtowni¢ obowiazku wynikajacego z art. 36z, a wigc dotyczacego
obowiazku zapewnienia w celu zabezpieczenia pacjentow, nieprze-
rwanego zaspokojenia zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych
do obrotu detalicznego produktami leczniczymi w zakresie lekow
wydawanych:

1) zprzepisu lekarza — Rp,

2) z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —Rpz,

3) zprzepisu lekarza, zawierajace Srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone odrgbnymi przepisami —Rpw,

4) stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym, a takze na,

5) refundowane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego i refundowanego wyrobu medycznego.

Wynika z tego, ze kazde przestanie kopii odmowy realizacji
zaméwienia, nawet w zakresie lekow nie objetych wykazem lekow
zagrozonych wywozem, ale w zakresie lekow wskazanych w tym pkt,
skutkuje obowiazkiem powiadomienia Ministra Zdrowia. Obowiazek
powiadomienia obciaza Glownego Inspektora Farmaceutycznego
i Prezesa Urzedu.

8. Obowiazek przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monito-
rowania Obrotem Produktami Leczniczymi informacji w zakresie
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danych okreslonych w art. 72a ust. 2 (dane identyfikujace produkt,
kod EAN Iub inny kod odpowiadajacy temu kodowi, nr serii, uni-
kalny kod, date waznosci, nazwe podmiotu odpowiedzialnego, kraj
sprowadzenia, liczbg opakowan jednostkowych, warto$¢ netto, dane
identyfikujace zbywcy i nabywcy, firmg 1 adres, adres miejsca prowa-
dzenia obrotu, identyfikator z KRZ na Prowadzenie Aptek Ogolnodo-
stepnych, Punktow Aptecznych) o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowanych i przesunigciach magazynowych do innych
aptek, punktéw aptecznych lub dzialow farmacji szpitalne;:

e produktow leczniczych;

e produktow leczniczych sprowadzanych w ramach importu indy-
widualnego, refundowanych srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia

e Zywieniowego i wyrobow medycznych,

e $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia sprowadza-
nych z zagranicy w trybie art. 29a ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 zywienia.

(Art. 95 ust. 1c ustawy — Prawo farmaceutyczne).

9. Obowiazek przedstawiania na zadanie Ministra Zdrowia lub organu
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej innych informacji dotycza-
cych dostepnosci produktu leczniczego zwiazanych z informacjami
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i prze-
sunigciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych
lub dziatéw farmacji szpitalnej (art. 95 ust. 1c ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

10. Obowiazek informowania za posrednictwem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wia-
sciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
o niemozno$ci zapewnienia dostgpu do produktéw leczniczych,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych stosowanych w przedsigbiorstwie medycznym
tego podmiotu.
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Do dnia 31 grudnia 2016 r. czyli w czasie, gdy nie bedzie funk-
cjonowal jeszcze Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi informacje, o ktorych mowa w niniejszym punkcie,
przekazywane sa w formie pisemnej albo w formie elektroniczne;j (art.
95a ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne w zwiazku z art. 6 ustawy
zmieniajacej z dnia 9 kwietnia 2015 ) .

Przedstawiajac powyzsze, informujemy réwniez, ze pismem
z dnia 8 lipca 2015 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przypominat
wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym o obowiazkach wynika-
jacych z ww. ustawy, a natozonych na apteke, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej w zakresie informacji o braku mozliwosci wykonania
obowiazku zapewnienia dost¢pu do produktu leczniczego wydawanego
na receptg, refundowanego $rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub produktow, ktorych
dostgpnosci nie moze zapewni¢ podmiot leczniczy prowadzacy apteke
szpitalna, aptek¢ zaktadowa lub dziat farmac;ji szpitalnej (art. 95a usta-
wy — Prawo farmaceutycznej).

Jak podkreslit w swoim pi§mie Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny, informacje te nalezy przekazywaé¢ w formie pisemnej albo
elektronicznej do dnia 31 grudnia 2016 r.

Pismo przypomina rowniez wojewodzkim inspektorom farma-
ceutycznym o obowiazku przekazywania przez apteki kopii odméw na
realizacjg zapotrzebowania oraz o obowiazku zgtaszania Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu informacji o braku realizacji zamo-
wienia, z jednoczesnym brakiem uzyskania przez podmiot zama-
wiajacy odmowy w formie pisemnej lub elektroniczne;j.

Jak poinformowat GIF, na jego stronie internetowej wkrotce
umieszczone zostang informacje dotyczace przekazywania kopii odméw
realizacji zamowienia.

Radca Prawny
Elzbieta Waniewska

Radca Prawny
Krzysztof Baka
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INFORMACIJE ZE SPOTKANIA PRZEDSTAWICIELI NIA
Z GLOWNYM INSPEKTOREM FARMACEUTYCZNYM

Ustawa 7 dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (tzw. ustawa antywywozowa), ktora weszla
w Zycie 12 lipca 2015 r., natoiyla na aptekarzy obowiqzek przekazywania
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii odmowy realizacji za-
mowienia (ztoZonego na pismie albo w formie dokumentu elektronicznego
doreczonego srodkami komunikacji elektronicznej) dotyczqcego produktow
leczniczych, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych objetych wykazem lekow zagroZonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 36z ust. 7 ustawy
- Prawo farmaceutyczne).

Uruchomiony na stronie internetowej Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego formularz zglaszania kopii odmowy realizacji
zamoéwienia (formularz I1I) spotkat si¢ z jednoznaczna krytyka $rodo-
wiska aptekarskiego i Naczelnej Izby Aptekarskiej. Juz na spotkaniu
w Ministerstwie Zdrowia w dniu 13 lipca 2015 r. przedstawiciele NIA
poruszyli problem obowiazkoéw ciazacych na aptekarzach w zwiazku
z wejsciem w zycie nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 2015, poz. 788), zwracajac uwagg, ze zaproponowany przez GIF
formularz utrudnia aptekarzom raportowanie odmow, a zakres przeka-
zywanych danych jest nieadekwatny do brzmienia art. 36z ust. 7 ustawy
— Prawo farmaceutyczne. To stanowisko podtrzymat prezes Naczelnej
Rady Aptekarskiej dr Grzegorz Kucharewicz na spotkaniu w GIF 17
lipca 2015 r., wskazujac, ze nalezy maksymalnie odbiurokratyzowac
1 uproscic¢ sposob przekazywania przez apteke¢ informacji o odmowie
realizacji zamowienia. Obowiazki te nie moga obciazaé zbedna praca
aptekarzy. Przedstawiciele Naczelnej Izby Aptekarskiej podkreslili
tez, ze obowiazek wynikajacy z art. 36z ust. 7 spoczywa na aptece,
w zwiazku z tym nie jest mozliwe przesytanie do GIF kopii odmowy
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realizacji zaméwienia za posrednictwem hurtowni farmaceutycznej lub
jakiegokolwiek innego podmiotu.

Obecni na spotkaniu reprezentanci firm tworzacych oprogramo-
wanie (zarowno do obstugi hurtowni, jak i aptek) porozumieli si¢ od-
nosnie jednego formatu wymiany danych. Uprosci to i utatwi zaréwno
przekazywanie informacji pomigdzy systemami hurtownia<>apteka,
jak 1 apteka<>GIF.

Zgodnie z sugestiami uczestnikow spotkania, w tym przedstawi-
cieli NIA, bgdzie mozliwos¢ zgtoszenia braku wielu lekow przy jednym
wypetnieniu formularza. Obecnie zmieniony zostat system zgtaszania
odmowy; przed zgltoszeniem wymagana jest rejestracja konta w syste-
mie GIF. Niestety, przy zaktadaniu konta nie jest sprawdzana popraw-
no$¢ ID apteki (zapewne z powodu braku dostepu do bazy danych).

Ustalono wsp6lny format pliku odmowy, umozliwiajacy auto-
matyzacj¢ 1 standaryzacjg przesylanych danych. Zostata opracowana
wstgpna wersja pliku XML zawierajacego wszelkie wymagane dane,
by zgloszenie odmowy zostato poprawnie przyj¢te przez GIF.

Pierwsza wersja systemu polega na przesytaniu ustalonego forma-
tu (plik XML) do GIF. Pliki odmowy bgda generowane przez hurtownig/
podmiot 1 przekazywane do apteki. Systemy apteczne umozliwia pod-
glad przestanego pliku odmowy. Proces zglaszania pliku odmowy do
GIF bedzie zalezny od oprogramowania aptecznego. System docelowy
(IT etap rozbudowy) umozliwialby pelna automatyzacje zgloszenia. Au-
tomatyzacja obejmowataby wszelkie etapy procesu, od wygenerowania
pliku przez hurtownig¢/podmiot odpowiedzialny, poprzez przestanie do
apteki, zatwierdzenie 1 przestanie do GIF.

Eugeniusz Jarosik
Biuro Prasowe
Naczelnej Izby Aptekarskiej
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KOMUNIKATY
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Nr 6/2015 r. z dnia 10.07.2015 r.
w sprawie obowiqzku przekazywania Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu kopii odmowy realizacji zamowienia oraz
w sprawie obowiqzku zgtaszania brakow w dostepnosci do produktu
leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spoiywczego specjal-
nego przeznaczenia ;ywieniowego objetych refundacjq wlasciwym
wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym.

W zwiazku z wejsciem w zycie dnia 12 lipca 2015 r. ustawy
z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2015, poz. 788) oraz niektorych innych ustaw, od 12 lipca
2015 r. na podstawie art. 36z ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne
apteki ogdlnodostegpne, punkty apteczne, podmioty prowadzace apteki
szpitalne, apteki zaktadowe, dziaty farmacji szpitalnej oraz hurtownie
farmaceutyczne maja obowiazek przekazywania do Gtownego Inspek-
tora Farmaceutycznego kopii odmowy realizacji zapotrzebowania na
produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia zawierajacym wykaz produktow zagrozonych
brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
o ktorym mowa w art. 78a ust. 14 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Gltowny Inspektor Farmaceutyczny informuje, iz przekazane ko-
pie odmow realizacji zapotrzebowania postuza ustaleniu czy podmioty,
o ktérych mowa w art. 36z ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, wy-
wiazuja si¢ z ustawowych obowiazkéw majacych na celu zaspokojenie
potrzeb pacjentow.

W wyniku przekazania kopii odmowy realizacji zapotrzebo-
wania Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie bedzie podejmowa¢é
indywidualnych dzialan interwencyjnych w celu wskazania zrédia
zakupu lub koordynacji dzialan wlasnych podmiotow w zakresie
mozliwosci zakupu produktéw leczniczych.
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Wszelkie braki w dostepnosci produktu leczniczego wydawane-
go na receptg, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja, zgodnie z art.
95a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, nalezy zglasza¢ w formie
pisemnej lub w formie elektronicznej wlasciwemu wojewodzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu.

UWAGA:

Formularze: zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia poza terytorium RP (formularz
I), powiadomienia o wywozie lub zbyciu poza terytorium RP (formularz II) oraz
zgloszenia kopii odmowy realizacji zamowienia (formularz I1I) dostgpne na stronie
internetowej Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, bgda aktywne od dnia wejscia
w zycie przepisow naktadajacych obowiazek dokonywania tych zgltoszen.

Nr 7/2015 z dnia 20 lipca 2015 r.
w sprawie obowiqzku przekazywania Gtownemu Inspektorowi Far-
maceutycznemu kopii odmowy realizacji zamowienia.

W zwiazku z wejsciem w zycie dnia 12 lipca 2015 r. ustawy
z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2015, poz. 788) oraz niektérych innych ustaw, od 12 lipca
2015 r. na podstawie art. 36z ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne
istnieje obowiazek przekazywania do Gtownego Inspektora Farma-
ceutycznego kopii odmowy realizacji zapotrzebowania na produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne okreslone w obwieszczeniu Ministra Zdrowia
zawierajacym wykaz produktéw zagrozonych brakiem dostgpnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 78a ust.
14 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W celu realizacji ww. obowiazku uruchomiony zostat formularz
zgloszenia kopii odmowy realizacji zamowienia (formularz III), ktory
pozwala na zbieranie informacji w sposob usystematyzowany i umoz-
liwiajacy analiz¢ otrzymanych danych.

Jednocze$nie w odpowiedzi na uwagi uzytkownikow, podjgte zo-
staty dziatania majace na celu uproszczenie sposobu obstugi formularza.
Miedzy innymi zmieniono sposob podawania informacji o produkcie,
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ktérego dotyczy odmowa tj. zamiast wpisywania danych dotyczacych
produktu wystarczy wybra¢ produkt z listy. Rozszerzono takze liste
typow plikow, ktore mozna zalaczac.

Uruchomiona zostala mozliwo$¢ dodawania wielu produktéw na
jednym formularzu.

Ponadto zostat wprowadzony wymog rejestracji apteki lub
hurtowni w systemie. Rejestracja w systemie pozwoli na uniknigcie
kazdorazowego podawania danych zglaszajacego odmoweg. Konieczne
bedzie podanie tylko:

1. danych hurtowni farmaceutycznej lub podmiotu odpowiedzialnego,
ktoéry odmowit realizacji zamowienia,

2. zaladowanie kopii pliku odmowy,

wybranie z listy produktu/produktéw, ktérych dotyczy odmowa,

4. wybranie z listy przyczyny odmowy lub w przypadku braku na
liScie stosownego wpisu, uszczegdétowienie przyczyny poprzez
wypehienie pola ,, Inna przyczyna odmowy (uszczegotowienie) .

W przypadku braku otrzymania pisemnej odmowy wystarczy
zaznaczy¢ pole ,, Brak uzyskania odmowy realizacji zamowienia ™.
Wypehiajac dane hurtowni farmaceutycznej, ktora przestata odmowe
wystarczy poda¢ identyfikator z rejestru dostgpnego na stronie:
http://rhf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ layouts/15/RHF/glowna.aspx.

Instrukcja rejestracji w systemie i edycji swoich danych znajduje
si¢ pod adresem: https://www.gif- gov.pl/bip/formularze/422, Instrukcja-rejestracji
-uzytkownika-w-celu-przeslania-odmowy-realizacji-zamowieni. html

W zwiazku z sygnatami o problemach z ustaleniem identyfika-
tora apteki lub hurtowni farmaceutycznej w odpowiednich rejestrach,
przygotowali$my instrukcj¢ wyszukiwania tego identyfikatora dostgpna
pod adresem: https://www.gif.gov.pl/bip/formularze/42 1, Instrukcja-wyszukiwania
-identyfikatora-AptekiHurtowni-w-rejestrze-Aptek-i-Hurtow.html.

Informujemy, Ze prace usprawniajace mechanizm zglaszania od-
mow do Glownego Inspektora Farmaceutycznego sa nadal prowadzone
1 beda Panstwo informowani o dalszych dziataniach w tym zakresie.

w

zrodlo: https://www.gif-gov.pl/
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PRZEKAZYWANIE KOPII RECEPT

Warszawa, dn. 18 maja 2015 r.
Pan
dr Grzegorz Kucharewicz
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

W odpowiedzi na pismo z dnia 23 kwietnia 2015 r. w sprawie
przekazywania kopii recept uprzejmie informuj¢ co nastgpuje:

Recepta lekarska jest dokumentem, ktory stanowi pisemne po-
lecenie lekarza dla farmaceuty, dotyczace lekow, ktore maja zostac
uzyte w farmakoterapii konkretnego pacjenta i wydane mu w aptece.
Informacja o przepisanych na recepcie lekach wraz z dawkowaniem
znajduje si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta zgodnie z § 10 ust 1
pkt 5 lit. e rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej przetwarzania (Dz. U. z 2010 v. Nr 252, poz. 1697 z pozn. zm.).

Przepisy rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012
r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2012 r. poz. 260 z pozn. zm.)
wyraznie wskazuja jaka drogg przechodzi recepta kto ma do niej dostep
i jak nalezy ja przechowywaé. Zgodnie z przepisami do recepty ma
dostep jedynie lekarz w chwili jej wystawiania, pacjent i farmaceuta
w chwili jej realizacji i organy kontroli tj. Narodowy Fundusz Zdrowia
1 Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna. Recepty musza by¢ przecho-
wywane przez 5 lat w aptece w sposob uporzadkowany pogrupowane
wedlug daty realizacji recepty.

Swiadczy to o tym, ze recepty sa specjalnym rodzajem dokumen-
tu pozostajacym pod szczegdlnym nadzorem, do ktorych dostep maja
wyltacznie okreslone podmioty.
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Dane jakie musza si¢ znalez¢ na recepcie oraz w jaki sposob
jest realizowana okresla rozporzqdzenie w sprawie recept lekarskich.
Wskazuje ono, Ze na recepcie musi znalez¢ si¢ co najmniej imig i na-
zwisko pacjenta, dane dotyczace przepisanych lekow oraz imig i na-
zwisko lekarza oraz jego numer prawa wykonywania zawodu Dane te
sa niezbg¢dne do wystawienia recepty nierefundowanej. W przypadku
recepty wystawianej na leki refundowane danych tych jest zdecydowa-
nie wigcej chociazby, poprzez obowiazek wpisania nr PESEL pacjenta,
szczegdtowych danych swiadczeniobiorcy czy zakodowanych numerdéw
umowy upowazniajacej jaka lekarz podpisuje z Narodowym Funduszem
Zdrowia. Tak jak wyzej zostalo wskazane danych tych jako dotyczacych
stanu zdrowia nie mozna przetwarza¢, zgodnie z art.27 ust. 1 ustawy
o ochronie danych osobowych.

Zgodnie z art. 88 ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r.
Nr 45. poz. 271 z pozn. zm.) zadania kierownika apteki obejmuja m.in.
gromadzenie oraz przekazywanie danych odpowiednim organom,
zwlaszcza organom Inspekcji Farmaceutycznej. Dane moga wypetniaé
definicj¢ danych osobowych okreslona w art. 6 ust. 1 ustawy o ochronie
danych osobowych, tj. zawiera¢ informacje dotyczace zidentyfikowa-
nych lub mozliwych do zidentyfikowania oséb fizycznych. W takiej
sytuacji podlegaja one ochronie przewidzianej we wspomnianym juz
powyzej art. 27 ustawy o ochronie danych osobowych. Wyjatkiem od
powyzszego zakazu jest sytuacja wymieniona w art. 27 ust. 2 pkt 7
ustawy o ochronie danych osobowych, tj. przetwarzanie w celu ochrony
stanu zdrowia, $wiadczenia ustug medycznych lub leczenia pacjentow
przez osoby trudniace si¢ zawodowo leczeniem lub §wiadczeniem in-
nych ustug medycznych, zarzadzania udzielaniem ustug medycznych.
Warunkiem mozliwos$ci przetwarzania danych jest zagwarantowanie
ich ochrony przed dostgpem innych os6b. Omowione powyzej przepisy
zobowiazuja zatem apteki do zachowania w tajemnicy udost¢pnionych
im danych osobowych i upowazniaja je do przekazywania takich danych
wylacznie uprawnionym organom, tj. Inspekcji Farmaceutycznej oraz
Narodowemu Funduszowi Zdrowia. Jak wskazuje si¢ w licznych ko-
mentarzach, przewidziany w art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy zakaz dotyczy
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danych umozliwiajacych identyfikacj¢ indywidualnego pacjenta, lekarza
lub $wiadczeniodawcy. Majac na uwadze powyzsze, zabronione jest
przekazywanie kserokopii recept, ktdre nie sa anonimizowane, a roéw-
niez w przypadku anonimizacji recept przez apteki nie ma pewnosci,
czy wszystkie dane, dotyczace lekarza i $wiadczeniodawcy zostana
zaczernione.

W przedmiotowej sytuacji nalezaloby rowniez zwroci¢ uwage na
mozliwa kwesti¢ ograniczenia prawa pacjenta do §wiadczenia gwaran-
towanego jakim jest §wiadczenie zdrowotne rzeczowe, w ktorego sktad
wchodza zwigzane z procesem leczenia leki, wyroby medyczne, w tym
wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi, 1 $srodki
pomocnicze, ktore finansowane sa w catosci lub wspotinansowane ze
srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych w ustawie
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 1. Nr 164. poz. 1027
z pozn. zm.).

Do ograniczenia dostgpu do $wiadczenia rzeczowego mogloby
dojs¢ w sytuacii, gdy apteka odmawiajac przekazania kserokopii zanoni-
mizowanej recepty nie otrzymataby okreslonych lekéw refundowanych,
ktorych obowiazek zapewnienia przez nia dost¢gpu wynika z art. 95
ust. 1 i 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktore stanowia, ze apteki
ogblnodostepne sa obowiazane do posiadania produktéw leczniczych
1 wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie niezb¢dnym do zaspoko-
jenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci. Ponadto, apteki, ktore sa
zwiazane umowa, o ktorej mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122. poz.
696 z pozn. zm.). sa takze obowiazane zapewni¢ dostepnos¢ do lekoéw
1 produktow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, na
ktore ustalono limit finansowania. Dodatkowo, jezeli w aptece ogolno-
dostepnej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w tym rowniez
leku recepturowego, farmaceuta, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1 ustawy
— Prawo farmaceutyczne, powinien zapewnic¢ jego nabycie w tej aptece
w terminie uzgodnionym z pacjentem (art. 95 ust. 3 ustawy — Prawo
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Jfarmaceutyczne). Uzaleznienie przez hurtowni¢ wydania leku aptece
od okazania kserokopii zanonimizowanych recept i mozliwej odmowie
podczas gdy tych recept nie okazata wydaje si¢ niezgodne z intencja
ustawodawcy, ktory wprowadzil powyzsze przepisy w celu zapewnienia
pacjentom na terenie kraju rownego i ciagtego dostepu do lekow.

Praktyka uzalezniania wydawania lekow aptece przez hurtownie
od okazania zanonimizowanych recept wydaje si¢ rOwniez niezgodna
z zasadami konkurencji rynkowe;.

Majac na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢ ze dzialania po-
dejmowane przez hurtownie farmaceutyczne moga naruszac przepisy
ustawy — Prawo farmaceutyczne w zakresie zapewniania rownego
1 ciagtego dostepu do lekow, jak i zapewniania aptekom statych dostaw
odpowiedniego asortymentu. zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 5 ustawy — Pra-
wo farmaceutyczne. Praktyka uzalezniania wydania lekow aptece przez
hurtownie od okazania numer6éw recept wydaje si¢ rowniez niezgodna
z zasadami konkurencji rynkowe;.

Jednoczes$nie uprzejmie informujg, ze organem wlasciwym w za-
kresie nadzoru na hurtowniami jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny,
ktory na mocy art. 74 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne wydaje
zezwolenie, odmowe wydania zezwolenia, zmiang oraz cofnigcie ze-
zwolenia w drodze decyzji administracyjne;.

Z powazaniem
Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
Malgorzata Szelachowska
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OGRANICZENIA W SPRZEDAZY LEKOW
OTC ZAWIERAJACYCH PSEUDOEFEDRYNE,
DEKSTROMETORFAN LUB KODEINE

24 czerwca 2015 r. opublikowana zostala ustawa o zmianie ustawy o przeciw-
dzialaniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw http://dziennikustaw.gov.pl/
DU/2015/875. Wprowadzila ona bardzo wazne zmiany m.in. w ustawie — Prawo
farmaceutyczne, ktére wchodzg w zycie 1 lipca 2015 r. Najwazniejsze z nich, ktore
dotycza aptek i punktéw aptecznych, to obowiazujace od 1 lipca br. ograniczenia
w sprzedazy lekow OTC zawierajacych pseudoefedryne, dekstrometorfan lub
kodeing.

1.

Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowej sprzedazy
wydaje si¢ z aptek ogolnodostepnych 1 punktéw aptecznych nie
wigcej niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego zawie-
rajacego w sktadzie pseudoefedryng, dekstrometorfan lub kodeing,
posiadajacego kategorie dostepnosci ,,wydawane bez przepisu
lekarza — OTC”.

Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produk-
tu leczniczego, zawierajacego w sktadzie substancje o dzialaniu
psychoaktywnym, posiadajacego kategori¢ dostepnosci ,,wyda-
wane bez przepisu lekarza — OTC”, osobie, ktéra nie ukonczyta
18. roku zycia lub jezeli uzna, Ze moze on zosta¢ wykorzysta-
ny w celach pozamedycznych lub spowodowaé zagrozenie dla
zdrowia 1 zycia. W razie watpliwosci co do wieku osoby, ktorej
wydaje si¢ produkt leczniczy, w przypadku zakupu produktu lecz-
niczego, ktorego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta
1 technik farmaceutyczny jest uprawniony do zadania okazania
dokumentu stwierdzajacego wiek osoby. W razie nieprzedstawienia
takiego dokumentu produktu leczniczego nie wydaje sig.
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Dozwolona jest sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych wy-
dawanych bez przepisu lekarza — OTC, z wyjatkiem produktéw
leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta,
tj. zakaz dotyczy zaréwno produktu leczniczego zawierajacego
w sktadzie pseudoefedryng, dekstrometorfan lub kodeing, jak
1 produktow leczniczych z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki
antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego, posiadajacy ka-
tegori¢ dostgpnosci ,,OTC” (np. ellaOne). Sprzedaz internetowa
produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wie-
kiem pacjenta, podlega karze pienigznej w wysokosci do 500.000
zk. Niektore kary wchodza w zycie pdznie;.

Wydajac produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2, farma-
ceuta lub technik farmaceutyczny informuje, ze wydawany produkt
leczniczy zawiera substancj¢ psychoaktywna, 1 podaje pacjentowi
informacje na temat sposobu dawkowania oraz o mozliwych zagro-
zeniach 1 dzialaniach niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
tego produktu leczniczego.

W przypadku naglego zagrozenia zdrowia lub zycia farmaceuta,
o ktorym mowa w art. 88 ust. 1, moze wydac bez recepty lekarskiej
produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recept¢ w naj-
mniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytaczeniem $rodkoéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii
1 (dawniej 1-R).

zrodlo: http.//www.nia.org.pl/
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KARTA DUZEJ RODZINY — NIE W APTEKACH

Warszawa, dn. 19 maja 2015 r.
Pan dr Grzegorz Kucharewicz
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Odpowiadajac na przestany 4 maja 2015 r. apel dotyczacy unie-
mozliwiania przystgpowania aptek do Karty Duzej Rodziny, uprzejmie
wyjasniam.

Karta Duzej Rodziny jest instrumentem polityki rodzinnej zapew-
niajacym cztonkom rodzin wielodzietnych korzystniejszy od ogolnie obo-
wiazujacego dostep do towarow ustug lub innych form dziatalnosci. Do
rzadowej inicjatywy dla rodzin wielodzietnych, z wyjatkiem aptek, moga
przystgpowac instytucje publiczne oraz podmioty komercyjne, ktorych
towary lub ustlugi nie sa sprzeczne z promowaniem modelu rodziny wie-
lodzietnej oraz jej pozytywnego wizerunku. Nalezy podkresli¢, iz mimo
licznych zgloszen oraz apeli aptek, z Zadna z nich nic zostata podpisana
umowa ws. przyznawania uprawnien cztonkom rodzin wielodzietnych na
podstawie Karty Duzej Rodziny.

Ministerstwo Pracy i Polityki Spotecznej swiadome jest, iz w Swietle
obowigzujacych przepisow nie jest mozliwe uczestnictwo aptek w inicjaty-
wie Karta Duzej Rodziny, poniewaz wiaze si¢ to z dziataniami promocyj-
nymi majacymi na celu zachgcenie do skorzystania z ich ustug. Dziatania
te, wedtug Ministerstwa Zdrowia, do ktorego Ministerstwo Pracy i Polityki
Spotecznej zwrdcito si¢ 0 wydanie opinii dotyczacej zawierania z aptekami
umow. Moga mie¢ znamiona prawnie zakazanej reklamy. Réwniez w opinii
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego udziat aptek w inicjatywie Karta
Duzej Rodziny taczy si¢ z dziataniami promocyjnymi na ich rzecz, co sta-
nowi naruszenie art. 94a ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W zwiazku z powyzszymi stanowiskami w ramach Karty Duzej
Rodziny nie zostaty zawarte umowy z aptekami ani nie planuje si¢ takich
zawierac.

Ministerstwo Pracy i Polityki Spolecznej

Podsekretarz Stanu
Malgorzata Marcinska
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MOIM ZDANIEM (11)

Moim zdaniem, ostatnie wydarzenia i ostatnie wypowiedzi nie-
ktorych politykow i prominentdw stuzby zdrowia, 0 przepraszam, te-
raz juz podobno nie ma sfuzby zdrowia, a jest ochrona zdrowia, sa to
wypowiedzi doprawdy kuriozalne, zeby nie uzy¢ innego stowa. Ale
naprawdg za tymi pozal si¢ Boze wypowiedziami 1 propozycjami ida
niestety czyny. Wypowiedzi i czyny prominentdéw i politykow swiad-
cza albo o ich indolencji 1 nie znajomos$ci problemow aptekarstwa,
albo o zamierzonych dziataniach. Ostatnio sklaniam si¢ bardziej do
tej drugiej tezy.

Czy to w dawnej sfuzbie zdrowia, czy teraz w ochronie zdrowia
nierozerwalna czgs$cia, tej formacji byla jest i bedzie farmacja, albo
inaczej mowiac aptekarstwo. No wilasnie, byla i jest farmacja. Czy
jednak w przysztosci na pewno bedzie? Tak naprawde tu zaczyna sig
problem.

Moim zdaniem problem z aptekarstwem zaczal si¢ wowczas,
kiedy robili$my i tworzyliSmy prawo oraz nowe podwaliny pod prywa-
tyzacjg aptek. Wstepne zatozenia i opracowywania prawnych podstaw
byty rewelacyjne i proste. Zdawato si¢ wowczas 1 wszystko wskazywa-
to na to, Ze polskie aptekarstwo wreszcie po latach stagnacji stanie na
nogi i bedzie rownorzednym partnerem medycyny we wszystkich jej
wymiarach. ,,Starzy” farmaceuci, o ogromnym do$wiadczeniu zawo-
dowym 1 organizacyjnym, o wielkiej uczciwosci, wspierali mtodych
1 zdolnych aptekarzy, ktorzy bardzo szybko chcieli naprawia¢ aptekar-
stwo. Na poczatku wszystko szto dobrze. Niestety zaczgto wprowa-
dza¢ w nowym prawie farmaceutycznym pewne zapisy i nowelizacje,
ktore w przyszlodci stang si¢ poczatkiem roztozenia aptekarstwa. Jak
wszyscy wiedza chodzi mi miedzy innymi o zapis, ze aptekg¢ moze
mie¢ kazdy kto ma pieniadze, a winien mie¢ wylacznie ten, kto ma
wiedzg 1 zawodowe akademickie przygotowanie. A wigc farmaceuta,
czyli aptekarz.

Dalsze wydarzenia ida niemal lawinowo, zawsze na niekorzys$¢
aptekarstwa. Chodzi mi o sie¢ aptek, chodzi mi o polityke lekowa,
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a wlasciwie o brak polityki lekowej, chodzi mi o sprawy firm farma-
ceutycznych, chodzi mi o hurtownie farmaceutyczne, chodzi mi o dez-
informowanie opinii publicznej o aptekarstwie, chodzi mi o zupetnie
niekontrolowane wywozenie lekéw za granice, chodzi mi o absurdal-
ne zdobywanie niektorych lekow, chodzi mi tez 1 o to, ze w wielu
naszych sprawach decyzje podejmuja nie aptekarze, a urzednicy roz-
nych szczebli zarzadzania lub wrecz przypadkowi ludzie. To wiasnie
ci przypadkowi ludzie ogtaszaja co dwa miesiace o ,,wielkiej zdoby-
czy organizacyjnej” Ministerstwa Zdrowia odno$nie zmiany cen 1 li-
sty lekow refundowanych. Méwiac krotko jest to zwykty skandal i nie
ma to nic do jakiejkolwiek reformy lekowej. Za bzdurne decyzje, nie
majace zadnego uzasadnienia prawnego i organizacyjnego placa ze
swojej kieszeni aptekarze.

Ciekaw tez jestem jak dtugo jeszcze aptekarze beda to tolerowa-
li. A moze warto zleci¢ zatatwienie tej sprawy renomowanej kancela-
rii adwokackiej. Rozmawiatem niedawno na ten temat z prawnikiem
o duzym stazu adwokackim. Powiedziat mi krétko. Jest to dziecinnie
proste, aby ten proceder Ministerstwa Zdrowia zakonczy¢. Ale jest pro-
blem, musza chcie¢ to zatatwi¢ wszyscy. I tu zaczyna si¢ ktopot. Tu
musi by¢ konsolidacja calej spotecznosci aptekarskiej. Pomyslcie wigc
prosze o tym samorzadowcy razem z Naczelng Rada Aptekarska. Czy
wy naprawdg nie wiecie jaka stanowicie site, nie tylko liczebna 1 fi-
nansowa, ale przede wszystkim intelektualna. Odliczajac nawet tych,
ktorzy nie podejma tematu, bo oni maja inng ,,filozofi¢ aptekarstwa”.
W tych problemach wspomng tylko o marzy na leki refundowane nali-
czanej od limitu. Komentarz jest jeden, to kuriozalna bzdura.

Zawod aptekarza przez lata nalezat do zawodu zaufania spo-
tecznego. CieszyliSmy si¢ ogromnym zaufaniem spolecznym. A co si¢
dzieje dzisiaj. Strach powiedzie¢. Pomyslcie o tym koledzy.

Problemy aptekarstwa przedstawilem jedynie hastowo. Ale
przeciez ogromna czg$¢ naszych kolegéw wie doktadnie o co chodzi,
powiem wigcej, wielu kolegdw wie jak to poprawiaé. Czy te wszystkie
przedstawione problemy, a wlasciwie ich czgs¢ maja szansg naprawy.
Powiem po glebokim zastanowieniu — chyba tak. Co to znaczy chyba?
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A no wlasnie. Ot6z moze kto$ mi powie ze wiele osob rzuca problem
lub sygnalizuje, no i co dalej z tego wynika. Brak kontynuacji zadan.

Moim zdaniem jest wiele spraw, moze nie wszystkie sa od razu
mozliwe do rozwiazania, ale niektore winny by¢ zatatwione natych-
miast. Skad mam taka wiedz¢? Ot6z mam. Tak si¢ sktada, ze mam
wielu znajomych posréd miodych ludzi aptekarzy. Bywam na co-
rocznych wregczeniach dyplomoéw magistrom farmacji. Patrze na ich
twarze, uSmiechnigte, szczgsliwe, na ich zapat i ch¢¢ do nowej jakze
odpowiedzialnej 1 spotecznie niezbgdnej pracy. Czgsto rozmawiam
z nimi, pytam o ich plany 1 jak widza przyszto§¢. Sa pelni zapatu.
Posiedli przeciez dobra wiedzg na Uniwersytecie 1 znaja swoje miejsce
w spolecznosci. Spotykam si¢ z nimi pozniej w ich aptekach 1 wiem,
ze wielu z nich ma duza wiedzg o naprawie aptekarstwa. Niestety co-
dzienne zabiegi o ,,utrzymanie si¢ przy zyciu” zdobywanie lekow, szu-
kanie nieskutecznych lekow a tanich, determinuje ich inne wazniejsze
dziatania. A gdzie te czasy, a takie naprawdg byly, Zze aptekarz szukat
po prostu dobrego produktu leczniczego, bo miat takaq wiedzg i dbat
o prawidlowa informacj¢ o leku. Udzielal informacji o leku, o jego
dziataniach 1 skutkach ewentualnej polipragmazji. Rozmawiatl z kaz-
dym pacjentem, poniewaz byt ostatnim fachowcem w kontakcie z cho-
rym, w ztozonym procesie leczenia.

Mtodzi ludzie, prawdziwi aptekarze, a prosz¢ mi wierzy¢ ze sa
tacy, maja che¢¢ naprawy aptekarstwa. A moze brak jest dostatecznych
dziatan ze strony samorzadow aptekarskich, ktore winny i$¢ w kierun-
ku wigkszej integracji zawodu. Moze brak jest spotkan integracyjnych.
Jest wiele spotkan szkoleniowych na punkty twarde 1 migkkie. Sa to
zapewne wazne szkolenia. Kazde poglebienie wiedzy podnosi prestiz
zawodu. To prawda. A moze oprocz szkolen stricte zawodowych, trze-
ba spotkac si¢ ot tak, po prostu, po kolezensku, porozmawia¢ o pro-
blemach zawodu, o sposobach dziatan na dzi$ i na przyszto$¢. A moze
porozmawiac o codzienno$ci, a moze wilasnie te problemy aptekarstwa
przedstawione wyzej przeze mnie, rozpatrywane i sygnalizowane na
takich spotkaniach przyniostyby wigkszy efekt. Moze samorzady ap-
tekarskie miatyby wowczas mocniejsze wsparcie w dziataniach.
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Uczono mnie kiedys, ze lepsze sa rozmowy prowadzone, nie
przy stole gabinetowym, ze slonymi paluszkami i woda mineralna,
a wlasnie przy stole towarzyskim z kieliszkiem nalewki, lampka wina
1 smaczna kanapka. Moze warto skorzystac z takiej rady. Prawie w stu
procentach rgcze za efekt.

Moim zdaniem tematy, ktore przedstawitem sa znane szerokiej
rzeszy aptekarzy. Przeciez ja nie ,,odkrywam prochu”. Zalezy mi nato-
miast na przypomnieniu kolegom o problemach z jakimi si¢ spotykaja
na co dzien, o problemach ktére zatruwaja im zycie, a codziennos¢
zmusza ich do zajmowania si¢ zupelnie czyms$ zgola innym. Pamig-
tajcie koledzy, ze apteka to nie sklep, a leki nie sa towarem. W aptece
winna by¢ informacja o leku, a nie reklama cen lekow. Pamigtajcie
wigc drodzy aptekarze, ze jezeli chcecie co§ zmienié, aby przywrécicé
dawna opini¢ o aptekarstwie, a sobie poprawi¢ byt, to wasza sita dzia-
tan, z pozytywnym koncowym efektem, jest determinacja, uczciwos¢
w pracy, wzajemny szacunek i szeroko pojeta integracja zawodowa.
Tego wam szczerze zycze.

mgr farmacji Janusz Kisielewski
Lublin, 25 kwietnia 2015 r.

Z glebokim zalem zawiadamiam, ze dnia 25 maja 2015 roku zmarta
SP
EM. PROF. DR HAB. TERESA WAWRZYNOWICZ

Wieloletni pracownik Katedry Chemii Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, byty Prorektor ds. studenckich

Rodzinie i Bliskim
w imieniu catej spotecznosci aptekarskiej

sktadam wyrazy glebokiego wspolczucia i stowa otuchy.

Prezes
Okregowej Rady Aptekarskiej w Lublinie
mgr farm. Tomasz Barszcz
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7. POSIEDZENIA OKREGOWEJ RADY APTEKARSKIEJ
w LUBLINIE

Na posiedzeniach Okregowej Rady Aptekarskiej w Lublinie
w dniu 11 maja oraz 8 czerwca 2015 r. oraz Prezydium ORA podjeto
uchwaly w sprawach wydania prawa wykonywania zawodu, wpisania
oraz skreslenia z listy cztonkéw LOIA, przedtuzenia okresu eduka-
cyjnego oraz stwierdzenia r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki dla
kandydatow na kierownikow. Wydano opinie dotyczace otrzymania
zezwolenia na prowadzenie apteki przez:
» Banasiak Spotka Jawna, Hrubieszow, Plac Staszica 10,
* Apteka Centrum Renata Klenk Spotka Jawna w Ksiezpolu,
ul. Bitgorajska 13/3,
* Apteka Centrum Renata Klenk Spétka Jawna w Tarnogrodzie,
ul. Rynek 8,
 mgr farm. Réz¢ Cekalska, mgr farm. Anne¢ Suracka-Choj¢ta
w Swidniku, ul. Gen. L. Okulickiego 20B,
* mgr farm. R6za Cekalska, mgr farm. Anna Suracka-Chojeta, Cycow,
ul. Chetmska 31,
* mgr farm. Eweling Dobiecka w Chodlu, ul. Nadrzeczna 4,
* Apteka Gemmini Hunter Sp.j. w Lukowie, ul. Nowopijarska 2,
* mgr farm. Marta Mankowska, Kolonia Krasienin 23B,
* Netfarm, Biala Podlaska, ul. Brzeska 27,
* Apteka "Nowa" M. Plewa, K. Radecki Sp.j., Turobin, ul. Rynek 27,
* Apteka Spoteczna Edyta Hofman, Janéw Lubelski, ul. Liliowa 2
*  Moja Sp. z 0.0., Zwierzyniec, ul. Armii Krajowej 7,
» Apteka Zielona Sp. z 0.0., Wola Sernicka 243,
* Piotr Wieczorek, Janowiec, ul. Radomska 1,
* mgr farm. Ewa Lukasiewicz, Tomaszow Lubelski, ul. Rynek 3,
* mgr farm. Ewa Lukasiewicz, Tomaszoéw Lubelski, ul. Kosciuszki 12/1,
* mgr farm. Grzegorz Petkowicz, Lublin, ul. Przyjazni 38.
red.
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KALENDARIUM
PRAC PREZESA ORAZ CZLONKOW

OKREGOWEJ RADY APTEKARSKIEJ W LUBLINIE

MAJ 2015 r.

08.05. — odbyto si¢ posiedzenie Komisji ds. prawa wykonywania za-

wodu i rekojmi. W posiedzeniu udziat wzigli: dr n. farm. Tomasz
Baj - przewodniczacy, mgr farm. Tomasz Barszcz, mgr farm.
Krzysztof Przystupa — cztonkowie. Komisja po zapoznaniu si¢
z dokumentami, pozytywnie zaopiniowata 16 wnioskow kandy-
datow na kierownikow aptek.

10.05. — odbyt si¢ kurs w ramach ciagtego szkolenia farmaceutow

zorganizowany przez UM w Lublinie, LOIA wraz z firma UR-
SAPHARM. Radg reprezentowat dr n. farm. Tomasz Baj.

11.05. — odbyto si¢ posiedzenie Okrggowej Rady Aptekarskiej w Lu-

blinie, w trakcie ktérego rozpatrzono:

7 wnioskdéw o przyznanie prawa wykonywania zawodu,

4 wnioski o wpisanie na list¢ cztonkow LOIA,

2 wnioski o skreslenie z listy cztonkow LOIA,

7 wnioskow o przedtuzenie okresu edukacyjnego,

1 wniosek o wyznaczenie okresu szkoleniowego,

15 wnioskdéw o stwierdzenie rgkojmi nalezytego prowadzenia
apteki,

6 wnioskow o wydanie opinii w sprawie otrzymania zezwolenia
na prowadzenie apteki.

12.05. — V-ce Prezes Rady mgr farm. Krzysztof Przystupa uczestniczyt

w posiedzeniu Prezydium NRA.
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13.05. — Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz i V-ce Prezes Rady
mgr farm. Krzysztof Przystupa uczestniczyli w spotkaniu Pre-
zesOw Okrggowych Rad Aptekarskich. Celem spotkania byto
omoOwienie najistotniejszych zagadnien dotyczacych srodowiska
aptekarskiego, w tym:

1. protestu aptekarzy — informacja i dyskusja,

2. projektu ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz
ustawy — Prawo farmaceutyczne — dyskusja nad projektem
uwzgledniajacym poprawki przestane przez okrggowe izby
aptekarskie,

3. prac legislacyjnych dot. ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o zmianie ustawy
o samorzadzie gminnym— informacja,

4. zagrozen zwiazanych z realizowaniem czynno$ci przynaleznych
samorzadowi aptekarskiemu, w tym opiniowaniu wydania
i cofania zezwolen na prowadzenie apteki.

17.05. — odbyt si¢ Rejonowy Zjazd Aptekarzy LOIA w Delegaturze
Biata Podlaska, podczas ktérego dokonano wyboru 11 Delegatow
na Okregowy Sprawozdawczo-Wyborczy Zjazd Aptekarzy LOIA.

20.05. — odbyt si¢ kurs w ramach ciagtego szkolenia farmaceutow. Orga-
nizatorami kursu byly: UM w Lublinie, LOIA oraz Ogolnopolska
Sekcja Leku Roslinnego PTF wraz z firma LABOFARM. Radg
reprezentowali: Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz i dr n.
farm. Tomasz Baj.

24.05. — odbyt si¢ Rejonowy Zjazd Aptekarzy LOIA w Delegaturze
Chelm, podczas ktérego dokonano wyboru 8 Delegatow na
Okregowy Sprawozdawczo-Wyborczy Zjazd Aptekarzy LOIA.

25.05.— V-ce Prezes Rady mgr farm. Krzysztof Przystupa uczestniczyt
w XI Posiedzeniu Rady Lubelskiego Oddziatu Wojewddzkiego
NFZ.
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29.05. — odbyto sig¢ posiedzenie Prezydium Okrggowej Rady Aptekar-
skiej w Lublinie, w trakcie ktorego wrgczono 22 osobom prawo
wykonywania zawodu farmaceuty oraz rozpatrzono:

» 3 wnioski o stwierdzenie regkojmi nalezytego prowadzenia apteki,
* 4 wnioski o wydanie opinii w sprawie otrzymania zezwolenia na
prowadzenie apteki.

29.05. — w siedzibie Izby odbyto si¢ spotkanie Prezesa Rady mgr farm.
Tomasza Barszcza z Panig Posel Joanng Mucha. W trakcie
spotkania zostalty omowione najwazniejsze problemy dotyczace

zawodu. Uzgodniono koniecznos$¢ $cistej wspotpracy na szczeblu
NRA.

CZERWIEC 2015 r.

05.06. — odbyto si¢ posiedzenie Komisji ds. prawa wykonywania za-
wodu i rekojmi. W posiedzeniu udziat wzigli: dr n. farm. Alicja
Doraczynska-Szopa, mgr farm. Krzysztof Przystupa — czton-
kowie. Komisja po zapoznaniu si¢ z dokumentami, pozytywnie
zaopiniowala 13 wnioskow kandydatow na kierownikow aptek.

08.06. — odbylo si¢ posiedzenie Okrggowej Rady Aptekarskiej w Lu-

blinie, w trakcie ktérego rozpatrzono:

» 2 wnioski o wpisanie na list¢ cztonkow LOIA,

* 6 wnioskéw o skreslenie z listy cztonkéw LOIA,

* 8 wnioskéw o przediuzenie okresu edukacyjnego,

* 13 wnioskéw o stwierdzenie regkojmi nalezytego prowadzenia
apteki,

* 5 wnioskdéw o wydanie opinii w sprawie otrzymania zezwolenia
na prowadzenie apteki.

09.06. — Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz, V-ce Prezes Rady
mgr farm. Krzysztof Przystupa i cztonek Rady mgr farm. Teresa
Florek-Nazar uczestniczyli w posiedzeniu NRA.
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12.06. — na zaproszenie Przewodniczacej Komitetu Organizacyjnego
Migdzynarodowej Konferencji ,, Farmacja dzis i jutro — teoria
i praktyka” Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz, V-ce Prezes
Rady mgr farm. Krzysztof Przystupa wzi¢li udziat w panelu
dyskusyjnym ,, Rola farmaceuty w systemie ochrony zdrowia”.

12.06. — Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz uczestniczyt w uroczy-
stych obchodach 65-lecia Uniwersytetu Medycznego w Lublinie.

16.06. — na zaproszenie Prezesa NRA dra Grzegorza Kucharewicza
Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz i V-ce Prezes Rady mgr
farm. Krzysztof Przystupa wzigli udzial w spotkaniu z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym i wojewddzkimi inspektorami
farmaceutycznymi. Gléwnym tematem spotkania byty problemy
aptek w $wietle obowiazujacych przepiséw prawa.

17.06. — Prezes Rady mgr farm. Tomasz Barszcz i V-ce Prezes Rady
mgr farm. Krzysztof Przystupa uczestniczyli w posiedzeniu
Prezydium NRA.

24.06. — w Osrodku Ksztatcenia Podyplomowego UM w Lublinie
odbytlo si¢ postgpowanie kwalifikacyjne specjalizacji z zakresu
farmacji aptecznej. ORA w Lublinie reprezentowal dr n. farm.
Tomasz Baj.

30.06. — Vice Prezes Rady mgr farm. Krzysztof Przystupa wziat udziat
w posiedzeniu Prezydium NRA.

Przygotowala
mgr Anna Knieé
Dyrektor Biura LOIA
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W dniu 12 kwietnia odbyto si¢ spotkanie aptekarzy OIA w Lublinie.

Ponizej przedstawiamy Panstwu pytania dotyczace dyspensowania produktow
leczniczych w aptece i odpowiedz Radcy Prawnego OIA.

Pytania aptekarzy

1. Jezeli na Rp lekarz zaordynowat:

Alkeran 2 op.
s. 20 tabl. przez 2 dni

to naleiy wydaé jedno opakowanie — 25 tabl., czy 2 opakowania po
25 tabl.?

Odpowiedz: Nie mozna takiej recepty zrealizowaé. Zgodnie z rozpo-

rzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich (t.j. Dz.U. z 2014 Nr 319 z pdzn. zm.) zwany
dalej ,, rozporzadzeniem w sprawie recept” § 16 ust. 2 ,,Jezeli
zliczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania i spo-
sobu dawkowania podanego na recepcie wynikajq rozne ilosci
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, osoba wydajgca wydaje najmniejsze
zZ nich, jako ilos¢ przepisanq przez osobe wystawiajqcq recepte.
W przedmiotowej sprawie z zestawienia danych wynika, Ze naj-
mniejsza warto$cia jest 20 tabletek, zas najmniejsze opakowanie
zarejestrowane na listach refundowanych to 25 tabletek, wobec
czego brak jest mozliwosci realizacji takiej recepty.

2. Czy mozZna dzielié¢ leki zawierajqce srodki odurzajqce 7 grupy I1I-N ?

Odpowiedz: Zgodnie z § 19 rozporzadzenia w sprawie recept lekar-

skich: Jezeli nie przyczyni sie to do zmiany gwarantowanej przez
producenta jakosci leku, a pacjent otrzyma lek oznakowany datq
waznosci i numerem serii w opakowaniu wlasnym apteki, osoba
wydajqca antybiotyk do stosowania wewnetrznego, lek przypi-
sany w postaciach parenteralnych, lek posiadajqcy kategorig



WIADOMOSCI 37

dostepnosci ,,Rpw” lub leki zawierajqce substancje psychotro-
powe z grup III-P i IV —P oraz leki zawierajqcych srodki odu-
rzajqce 7 grupy II-N okreslone w ustawie o przeciwdzialaniu
narkomanii, dzieli ilos¢ leku zawartq w opakowaniu, do ilosci
maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, jednak nie
wiekszej niz ilos¢ okreslona przez osobe wystawiajqcq recepte;
dzieleniu nie podlegajq opakowania bezposrednie.

3. Jezeli lekarz napisze na recepcie lek: Ortanol 20 mg 28 tabl. s.1x1
to naleiy zamowié lek z importu i wydaé na 100% czy wydaé lek
Ortanol Plus 20 mg 28 tabl. na znizke?

Odpowiedz: Jezeli pacjent jest ubezpieczony, to nalezy wydac¢ Ortanol
Plus 28 tabl na znizkg. Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
w sprawie recept: Dane dotyczqce przepisanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyro-
bow medycznych obejmujq: 1. nazwe lub nazwe powszechnie
stosowanq (miedzynarodowq) leku albo rodzajowq lub han-
dlowq nazwe srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub ich nazwe skrocong,
ktora w jednoznaczny sposob pozwala okresli¢ przepisany lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob medyczny:

4. Jak traktowa¢ zapis lekarza na recepcie ,,No 2” czy jako dwie am-
putki, czy jako dwa opakowania?

Odpowiedz: Nalezy traktowac jako 2 ampuiki (brak okre$lenia ,,0p”,
»lag”). Zgodnie z § 7 rozporzadzenia w sprawie recept: ,, [los¢
leku, leku recepturowego, srodka spozywczego przeznaczenia zZy-
wieniowego, wyrobu medycznego oraz surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzqdzenia leku recepturowego okresla sig
cyframi arabskimi lub stownie, a ilos¢ surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzqdzenia leku recepturowego bedqcego
srodkiem, przeznaczonym do nadania odpowiedniej postaci leku,
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mozna rowniez okresli¢c wyrazami ,,ilos¢ odpowiednia”, ,, quan-
b

tum satis” lub ,,q.s.”.

5. Jezeli na recepcie jest napisany lek: Zinnat 500, Amlopin 10, a my
wydajemy 7 importu, czy naleiy zamieszczacé w systemie jako odpo-
wiednik?

Odpowiedz: Nie

6. Czy do wyceny niejalowej postaci leku recepturowego moina wy-

ceniac jatowe opakowania?

Odpowiedz: Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktoére moga by¢ traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow receptu-
rowych (Dz.U. z 2012 Nr 1259).

Koszt sporzqdzenia leku recepturowego obejmuje:
1) wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych dopuszczonych do
obrotu na terytorium RP, w tym lekow gotowych:
a) wymienionych w zatqczniku do rozporzqdzenia
b) innych lekow niz okreslonych w lit. A , zamieszczonych w wyka-
zie refundowanych lekéw. Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, pod
warunkiem, Ze przepisana przez lekarza, lekarza dentyste,
felczera lub starszego felczera dawka leku recepturowego jest
mniejsza od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego
w postaci stalej stosowanej doustnie;
¢) wartosé opakowan
d) koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum,).
Tres¢ § 5 ust 1 cyt. wyzej rozporzadzenia okresla, ze:
Wartosc uzytych surowcow farmaceutycznych i opakowan ustala
sie na podstawie ceny hurtowej. Do wartosci uzytych surowcow
farmaceutycznych nie wlicza si¢ kosztow przygotowanej w apte-
ce wody wchodzqcej w sktad lekow recepturowych. Do wartosci
opakowania nie wlicza si¢ kosztow etykiet, korkow oraz pod-
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ktadek. Sporzadzanie w warunkach aseptycznych okreslonych
w rozporzadzeniu postaci leku ma wplyw na wysoko$¢ taksy
laborum (§ 6 rozporzadzenia), wynoszacej 24,66 zt dla postaci
lekéw wymienionych w § 3 ust. 1 pkt. 11 i ust. 2, ;.

* kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa, Spo-
rzadzanych w warunkach aseptycznych,

* czopkdw, globulek, precikow, roztwordw, mikstur, zawiesin oraz
emulsji do uzytku wewnetrznego, ptynnych lekow do stosowania
zewnetrznego, masci, kremow, mazidet, past oraz zeli — sporza-
dzanych w warunkach aseptycznych, zgodnie z wymogami FP
lub zgodnie z umieszczonym na recepcie wskazaniem lekarza,
lub zawierajacych antybiotyk.

7. Czy lek o tym samym kodzie EAN nalezy zamieszczad jako odpo-
wiednik, np. Olfen Uno 150 x 30
Dicloratio 150 x 30

Odpowiedz: Leki o tym samym kodzie EAN sa traktowane jako ten sam
lek 1 nie sa odpowiednikiem, lecz ich wydanie stanowi realizacj¢
tego samego leku z list refundowanych.

Przy okazji przypominam:

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych (t.j. Dz.U. 2015 nr 345) okresla w art. 2 pkt 13
lit. A definicje¢ odpowiednika w przypadku leku ,, lek zawierajqcy
te samq substancje czynnq oraz majqcy te same wskazania i te
samq droge podania przy braku roznic postaci farmaceutycznej”.

Obowiazki i uprawnienia apteki w zakresie odpowiednikow
okresla art. 44 ustawy refundacyjne;:

., 1. Osoba wydajqca leki, srodki spoz. sp. przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjq ma obowiq-
zek poinformowac swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku
objetego refundacjq, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym
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samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie
przekracza limitu finansowania ze srodkow publicznych oraz
ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma
obowiqzek zapewni¢ dostepnosc tego leku.

2. Osoba wydajqca leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete re-
fundacjq ma obowiqzek, na zqdanie swiadczeniobiorcy, wydaé
lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktorego cena detaliczna jest nizsza
niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacyi,
w ktorej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na
druku recepty, wskazujqcej na niemoznos¢ dokonania zamiany
przepisanego leku”.

8. Jezeli lekarz przepisal Effentora (narkotyk) s. 3x podpoliczkowo.

Czy moze by¢ takie dawkowanie bez okreslenia dziennego?

Odpowiedz: Lekarz nie okres$lit sposobu dawkowania, wobec czego

recepta nie moze by¢ zrealizowana.

Zgodnie z § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11
wrzes$nia 2006 r. w sprawie §rodkdw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawie-
rajacych te $rodki lub substancje (Dz.U. z 2006 nr 169 poz. 1216
z poézn. zm):

1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajace Srodki odu-
rzajace grupy I-N oraz substancje psychotropowe grupy II-P moze
dotyczy¢ takiej ilosci srodka lub substanc;ji, ktora nie przekracza
zapotrzebowania pacjenta na maksymalnie 90 dni stosowania.

2. Na preparaty zawierajace $rodki odurzajace grupy I-N oraz
substancje psychotropowe grupy II-P mozna wystawi¢ do 3 recept
na nastgpujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace
tacznie 90 dni stosowania.

3. Na recepcie, o ktorej mowa w ust. 1, podaje si¢ sposob
dawkowania przepisanych Srodkow odurzajacych lub sub-
stancji psychotropowych.
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4. Jezeli ze wskazanego przez osobg wystawiajaca receptg
sposobu dawkowania nie mozna obliczy¢ sumarycznej ilosci
przepisanych $rodkow odurzajacych lub substancji psychotro-
powych, osoba wydajaca przyjmuje, ze sa to dwa najmniejsze
opakowania okreslone w wykazie okre§lonym w obwieszczeniu,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji (listy lekow
refundowanych), a w przypadku lekéw niepodlegajacych refun-
dacji — dwa najmniejsze opakowania dopuszczone do obrotu na

terytorium RP.
Radca Prawny
Lubelskiej Okregowej Izby Aptekarskiej
mec. Matgorzata Geca-GoZdziewska

el o
——

Z glebokim zalem zawiadamiam,
ze w dniu 15 czerwca 2015 r. zmart

EM. PROF. DR HAB. STANISLAW ZAREBA

Wieloletni Kierownik Katedry i Zaktadu Zywnosci i Zywienia
Wydziatu Farmaceutycznego z Oddziatem Analityki Medyczne;j
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie.

Rodzinie i Bliskim

w imieniu calej spotecznos$ci aptekarskiej
sktadam wyrazy glebokiego wspolczucia.

Prezes
Okregowej Rady Aptekarskiej w Lublinie
mgr farm. Tomasz Barszcz
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AZIJATYCKA NAGRODA NOBLA
DLA PROF. DR HAB. KAZIMIERZA GEOWNIAKA

Niecodzienna uroczystos¢ odbyla si¢ na Uniwersytecie w Ma-
nilli na Filipinach. Ot6z odbyta si¢ tam w miesiacu grudniu 2014 r. ko-
lejna uroczysto$¢ wreczenia Gusi Peace Prize, mozna powiedzie¢ ze
jest to Azjatycka Nagroda Nobla. Otrzymuja ja wielcy naukowcy, po-
litycy, pisarze, prezydenci i znane osobistosci za szczegdlne zastugi.

Z prawdziwa przyjemnoscia nalezy stwierdzi¢, ze po raz pierw-
szy taka nagrode¢ otrzymal Polak, nasz kolega, lublinianin pan prof. dr
hab. Kazimierz Glowniak. Pan Profesor byl wielokrotnym prodzie-
kanem, dziekanem Wydzialu Farmaceutycznego i prorektorem naszej
Uczelni, byt wieloletnim Kierownikiem Katedry i Zaktadu Farmako-
gnozji z Pracownia Roslin Leczniczych. Duzy to zaszczyt, a jedno-
czesnie wspaniate wyrdznienie dla pracownika naukowego z Lublina.
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Profesor Kazimierz Glowniak w sposob szczegdlny przez wiele
lat nawiazywatl i nadal nawiazuje kontakty naukowe z wieloma przed-
stawicielami nauki w calym niemal $wiecie. Lubelska Uczelni¢ od-
wiedzaty znakomito$ci naukowe, organizowane byly sympozja, spo-
tkania naukowe, wrgczano Doktoraty Honoris Causa naszej Uczelni
wielu uczonym. Mito wigc poinformowaé kolegéw o honorze jaki
spotkat polskiego naukowca, farmaceutg z Lublina.

Pozwolg sobie w imieniu wielu kolezanek 1 kolegow, ztozy¢
Panu Profesorowi szczere i serdeczne gratulacje z okazji otrzymania
tak znaczacego wyrdznienia. Zyczymy jeszcze wielu lat pracy, kon-
taktéw naukowych, a nade wszystko zdrowia. Na koniec sktadam Ci,
tak zupelnie prywatnie, szczere gratulacjg i zyczg aby$ potrafit nadal
cieszy¢ si¢ zyciem w kazdym jego momencie.

mgr farmacji Janusz Kisielewski

P.S. Zdjgcia z uroczystosci wykonata pani Krystyna Glowniak

Lublin, 23. kwietnia 2015 r.



44

NON OMNIS MORIAR

Z wielkim zalem i smutkiem zawiadamiamy,
ze w dniu 30 czerwca 2015 roku

Zmart
S. ¥ P.

WIKTOR CZARNECKI
Dr hab. n. farm., prof. nadzwyczajny

W latach 1985-2010 Kierownik Katedry i Zaktadu Farmacji Stosowane;j
Wydziatu Farmaceutycznego z Oddziatem Analityki Medycznej
Uniwersytetu Medycznego w Lubline.

Wieloletni Konsultant wojewddzki z dziedziny Farmacji apteczna.
Urna z prochami zmartego zostata ztozona w grobowcu rodzinnym
na cmentarzu parafialnym w miejscowosci Uchanie.

Rodzinie i Bliskim w imieniu srodowiska aptekarskiego
sktadam najszczersze kondolencje.
Prezes

Okregowej Rady Aptekarskiej w Lublinie
mgr farm. Tomasz Barszcz

Naszej Drogiej Kolezance

Pani
mgr farm. Halinie Babulskiej-Czarneckiej
wyrazy szczerego wspotczucia i zalu z powodu smierci

MEzZA

sktadaja
Inspektorzy farmaceutyczni
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie.
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PROTEST APTEKARZY

Naczelna Izba Aptekarska

ZADAMY ROWNEGO DOSTEPU DO LEKOW!

Protestujemy  przeciw bezczynnosci Ministra Zdrowia
i polskiego Rzadu oraz zaniechaniu zdecydowanych dzialan
majacych na celu zagwarantowanie wszystkim aptekom i ich
pacjentom réwnego i stalego dostepu do lekéw ratujacych zdrowie
i zyciel
Protestujemy przeciw reglamentacji lekow
refundowanych ze Srodkow publicznych!

Protestujemy przeciw dyktatowi koncernow
farmaceutycznych, ktére decyduja o ksztalcie i sposobie
dystrybucji lekow w Polscel Przyjeta przez nie strategia biznesowa,
tolerowana przez rzadzacych naszym panstwem, prowadzi do
limitowania dostaw lekéw oraz dyskryminowania aptek i ich
pacjentow!

Ta skandaliczna sytuacja uniemozliwia nam prawidlowe
wykonywanie zawodu farmaceuty, ktére ma na celu ochrone
zdrowia publicznego poprzez zaspokajanie potrzeb lekowych
pacjentow.

Nie mozemy realizowa¢ gwarantowanych ustawowo Swiadczen
zdrowotnych w postaci zaopatrywania pacjentow w leki
refundowane.

Nie mozemy wykonywaé¢ obowiazkéw, ktére wynikaja z umow
zawieranych przez apteki z Narodowym Funduszem Zdrowia na
realizacje recept.

WZYWAMY RZAD I MINISTRA ZDROWIA
DO ZAPEWNIENIA WSZYSTKIM APTEKOM
I ICH PACJENTOM
STALEGO I ROWNEGO DOSTEPU DO LEKOW
RATUJACYCH ZDROWIE I ZYCIE!

Naczelna Izba Aptekarska
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¥



