KOMUNIKAT

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku z
wejsciem w zycie od dnia 6 czerwca 2019r. nowelizacji ustawy
Prawo farmaceutyczne ( ustawa z dnia 22 maja 2019r.
zmieniajgcg ustawe Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2019. 959))
informuje:

Zgodnie z nowelizacjg art 86a ustawy Prawo farmaceutyczne (
Dz. U. 2019 poz 499 ze zm) apteka ogdlnodostepna lub punkt
apteczny moze zby¢, na zasadach okres$lonych w ustawie oraz w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, produkt leczniczy wytgcznie:

1. w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosSci, w tym
nieodptatnie pacjentowi — wytgcznie na potrzeby jego
leczenia;

2. w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
leczniczg — na podstawie zapotrzebowania, o ktdérym mowa
w art. 96 ust. 1;

3. nieodptatnie, na zasadach okres$lonych w ust. 3 i 4

4. w celu zaopatrzenia podmiotdéw innych niz wymienione w
pkt 1 i 2, niebedgcych podmiotami uprawnionymi do obrotu
produktami leczniczymi, w produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz w sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, wymienione w
wykazie, o ktérym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2.

Art 86 a ust 2 stanowi ,ze apteka ogdlnodostepna lub punkt
apteczny niezwtocznie przekazujg w postaci papierowej lub za
posrednictwem Srodkéw komunikacji elektronicznej informacje
wtasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu zawierajgcg dane o ilo$ci i nazwie produktéw
leczniczych przekazanych nieodptatnie zgodnie z ust. 1 pkt 1


http://wif.waw.pl/k-o-m-u-n-i-k-a-t/

oraz dane obejmujgce numer PESEL, a w przypadku jego braku -
imie 1 nazwisko oraz rodzaj, serie 1 numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢ pacjenta, ktéremu je przekazano.

Art. 86a ust 3 stanowi, ze apteka ogdélnodostepna lub punkt
apteczny moze, za zgoda wtasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, przekazacC produkty lecznicze:

= domowi pomocy spotecznej — wytagcznie w celu umozliwienia
i organizowania pomocy, o ktdérej mowa w art. 58 ust. 2
ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz.
U. z 2018 r. poz. 1508, z pbézn. zm.);

organowi wtadzy publicznej - wytacznie w celu
zaspokojenia potrzeb wynikajgcych ze stanu wyjagtkowego,
stanu wojennego lub stanu kleski zywiotowej;

= podmiotowi wykonujgcemu dziatalnos¢ lecznicza, na
podstawie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust.
1 — wytacznie w celu jego zaopatrzenia.

Podmiot prowadzgcy apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny
wystepuje o wydanie zgody, o ktdérej mowa w ust. 3, nie pdZniej
niz na 7 dni przed planowanym przekazaniem. Zgody nie udziela
sie, jezeli zachodzi podejrzenie, ze produkt leczniczy
zostanie wykorzystany w celu innym niz deklarowany (ust. 4).

Udzielenie albo odmowa udzielenia zgody, o ktérej mowa w ust.
3, nastepuje w formie postanowienia, na ktdére przystuguje
zazalenie ( ust. 5).

Ze znowelizowanych przepiséw wynika, ze apteka moze zbywad
produkty lecznicze do podmiotdéw nie bedgcych uprawnionymi do
prowadzenia dziatalnosci leczniczej. W tej kategorii mieszcza
sie m.in. przedszkola, szkoty oraz domy pomocy spotecznej.

Wazne jest jednak to, ze przedmiotem takiej transakcji moga
by¢ wytacznie produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w
sklepach ogdélnodostepnych ( wybrane preparaty O0OTC).

Przypomniec¢ nalezy, iz asortyment produktéw leczniczych, ktéry



moze by¢ przedmiotem obrotu w sklepach ogdélnodostepnych jest
S§cisle okreslony w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia:

»w rozporzadzeniu z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w
sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placdéwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych ( Dz. U. 204 poz 1353)

=w rozporzagdzeniu z 22 pazdziernika 2010 r. zmieniajacym
rozporzgdzenie w sprawie kryteriéw klasyfikacji
produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach
aptecznych ( Dz. U. nr 204 poz 1352).

Reasumujgc, na podstawie przepisu art. 86a ust. 1 pkt 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne apteka ogdlnodostepna moze zby¢ na rzecz
domu pomocy spotecznej produkty lecznicze objete wykazami
znajdujagcymi sie w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych oraz w zat*aczniku nr 2 do rozporzadzenia w sprawie
kryteriéw klasyfikacji produktédw leczniczych, ktdére moga byc
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i
punktach aptecznych.

Produkty lecznicze inne, niz wymienione w art. 86a ust. 1 pkt
4 ustawy Prawo farmaceutyczne apteka ogdélnodostepna moze zby¢
wytgcznie na zasadach okreslonych w pkt 1 i 2 przepisu, tj. w
celu bezposredniego zaopatrzenia ludnosci 1lub w celu
zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ lecznicza, na
zasadach okres$lonych w art. 96 ust. 1 ustawy. Produkty
lecznicze wydawane sg z apteki ogdlnodostepnej na podstawie
recepty, bez recepty lub na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujgcego dziatalnos$¢ leczniczg.

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze zbycie produktu leczniczego
z naruszeniem warunkéw okreslonych w art. 86a ust. 1-4 zosta%to
spenalizowane w art. 126b i zagrozone jest karg pozbawienia
wolno$ci od 3 miesiecy do lat. 5.


http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20102041353

Przypomnie¢ nalezy, ze Dom Pomocy Spotecznej do tej pory nie
byt podmiotem uprawnionym do nabywania produktéw leczniczych —
okreslonym w ustawie Prawo farmaceutyczne, bowiem nie
prowadzit dziatalnosci leczniczej, o ktdérej mowa w ustawie o
Dziatalnosci leczniczej. Obecnie, podmioty inne niz wymienione
w art. 86a pkt 1 i 2, w tym domy pomocy spotecznej, uzyskaty
uprawnienie do nabywania okreslonego w art. 86a ust. 1 pkt 4
asortymentu produktéw leczniczych.

Pracownicy DPS-6w, mogg — jak to miato miejsce do tej pory —
realizowa¢ recepty swoich podopiecznych i nabywaé¢ produkty
lecznicze OTC, roéwniez te nieobjete w/w rozporzadzeniami, w
ich imieniu. Nabywca lekow, w tym lekdédw na podstawie

wystawionej przez lekarza recepty jest wytacznie pacjent, a
nie Dom Pomocy Spotecznej, ktdéry jak wskazano powyzej nie jest
podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg.

Nalezy wskaza¢, iz w mys$l zapisOow art. 58 ust 2 ustawy o
pomocy spotecznej ( t.j.Dz.U.2018r. poz.1508),

Dom Pomocy Spotecznej umozliwia i organizuje mieszkarncom pomoc
w korzystaniu ze Swiadczen zdrowotnych przystugujgcych im na
podstawie odrebnych przepisoéw.



