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2 18.10.2002 r. (Dz.U. 2 2016 r., poz. 493)

rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej w sprawie wy-
dawania produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych
z aptek zakladowych w zaktadach opieki zdrowotnej pod-
legtych Ministrowi Obrony Narodowej z 7.10.2003 r. (Dz.U.
Nr 179, poz. 1755)
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rw.p.l.m.MS

rw.s.p.l.

Czasopisma

AUWr
Dz.U.
M.P.
OSP
PiM

PiP
PPH
PrzSejm
PUG
SMK

ZNUJ

Inne

CBOSA

CEM
CMKP
CURIA

ePUAP
GIF

leki OTC
leki RX
NFZ

rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwoéci w sprawie wy-
dawania produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych
z aptek zakladowych w zakladach opieki zdrowotnej dla
0s6b pozbawionych wolnoéci z 26.02.2003 r. (Dz.U. Nr 65,
poz. 608)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysylkowej
sprzedazy produktéw leczniczych z 26.03.2015 r. (Dz.U.
poz. 481)

Acta Universitatis Wratislaviensis

Dziennik Ustaw

Monitor Polski

Orzecznictwo Sagdéw Polskich

Prawo i Medycyna

Panstwo i Prawo

Przeglad Prawa Handlowego

Przeglad Sejmowy

Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego
System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycz-
nych

Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego

Centralna Baza Orzeczen Sadéw Administracyjnych, orze-
czenia.nsa.gov.pl

Centrum Egzaminéw Medycznych

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego

baza orzeczen Trybunatu Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej
i Sadu Unii Europejskiej dostgpna na stronie internetowej
TSUE: curia.europa.eu

Elektroniczna Platforma Ustug Administracji Publicznej
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

leki wydawane bez przepisu lekarza

leki wydawane z przepisu lekarza (na recepte)

Narodowy Fundusz Zdrowia
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NIP - numer identyfikacji podatkowej

NRA - Naczelna Rada Aptekarska

NSA - Naczelny Sad Administracyjny

PESEL - Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludno$ci
PESF - panstwowy egzamin specjalizacyjny farmaceutéw
PKE - Panstwowa Komisja Egzaminacyjna

PPIS - panstwowy powiatowy inspektor sanitarny

PWIS - panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny

SN - Sad Najwyzszy

TK - Trybunatl Konstytucyjny

WIF - wojewddzki inspektor farmaceutyczny

WSA - wojewddzki sad administracyjny






WSTEP

Apteki jako placéwki ochrony zdrowia publicznego odgrywaja szcze-
golna role. Ich zadaniem jest nie tylko zaopatrywanie ludnosci w pro-
dukty lecznicze, lecz takze udzielanie informacji o lekach i wyrobach
medycznych, jak réwniez pomoc pacjentowi w doborze odpowied-
niego medykamentu.

Z uwagi na role apteki oraz szczegdlny charakter produktéow w niej
oferowanych (leki zaliczane sa do kategorii tzw. produktéw wrazli-
wych, a wigc takich, ktorych stosowanie w nadmiarze lub niezgodnie
ze wskazaniami moze by¢ zagrozeniem dla zdrowia i zycia) sama ap-
teka, jak rowniez jej specjalistyczny personel powinni spetniaé wiele
wymogow okre$lonych m.in. w prawie farmaceutycznym, ustawie
o refundacji lekow, ustawie o izbach aptekarskich, a takze w aktach
wykonawczych wydanych na podstawie przywotanych ustaw. Istotne
sa rowniez decyzje, zalecenia i wytyczne organdéw inspekeji farma-
ceutycznej czy tez uchwaty samorzadu aptekarskiego.

Juz samo zalozenie apteki jest czynno$cig o wiele bardziej skompliko-
wang niz zalozenie ,,zwyklej” dziatalnosci gospodarczej. Prowadze-
nie apteki wymaga uzyskania zezwolenia wlasciwego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, co jest mozliwe po spelnieniu przez
wnioskodawce wielu warunkéw. Proces uruchamiania apteki zostal
szczegbtowo omdéwiony w niniejszym poradniku.

Przepisy regulujace funkcjonowanie aptek i obrot detaliczny pro-
duktami leczniczymi ulegajg cigglym zmianom. Ustawa refundacyj-
na, ktéra znowelizowala prawo farmaceutyczne, wprowadzita wiele
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nowych obowiazkéw dla aptek i punktéw aptecznych. Wprowadzono
m.in. zakaz reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz ich dzialalnos-
ci. Jednakze ustawodawca nie zdefiniowal pojecia reklamy, powsta-
ja zatem liczne watpliwo$ci odnos$nie do granic tego zakazu. Zakaz
reklamy ma szczego6lne znaczenie dla aptek internetowych. W opra-
cowaniu omoéwiono takze funkcjonowanie tych aptek w nowej rze-
czywistodci prawne;j.

Bardzo wazng role w aptece odgrywa jej kierownik. Katalog jego obo-
wigzkow poszerzyta ustawa o refundacji. Ksigzka zawiera odpowiedzi
na wiele pytan zwiazanych z funkcjonowaniem kierownika w aptece,
m.in. dotyczacych wymogéw formalnych, jakie musi spetnia¢ kan-
dydat na to stanowisko, zasad jego zatrudniania, nowych obowiaz-
kéw wprowadzonych ustawg refundacyjng, ustanawiania zastepstwa
i wielu innych.

Niniejsza publikacja stanowi tez kompendium wiedzy na temat ram
prawnych zakladania i funkcjonowania punktéw aptecznych. Szcze-
gétowo omoéwiono réwniez istote zawodu farmaceuty, obowiazki far-
maceuty i technika farmaceutycznego w aptece, system ksztalcenia
i uzyskiwania tytutu zawodowego.

W nowej rzeczywisto$ci prawnej, wobec cigglych zmian przepiséw
i braku jednolitej wyktadni norm prawnych, prowadzenie apteki wy-
maga praktycznej znajomosci licznych aktéw prawnych i aktualnego
orzecznictwa.

Zycze zatem mitej lektury.



Rozdziat 1

OBROT DETALICZNY PRODUKTAMI
LECZNICZYMI. APTEKA - DEFINICJA,
RODZAJE. APTEKI INTERNETOWE

1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi

Zgodnie z art. 65 ust. 1 p.f. obrét produktami leczniczymi moze by¢
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w prawie farmaceutycz-
nym. Rozrdznia ono hurtowy i detaliczny obrét produktami leczniczy-
mi, lecz nie zawiera ustawowej definicji tych poje¢. W praktyce obrot
produktami leczniczymi definiuje sie jako: ,,kazda posta¢ przeniesienia
wlasnosci produktu leczniczego, w tym pod tytulem darmym w ob-
rebie obrotu cywilnoprawnego i na mocy czynnosci prawnej”. Obrot
produktami leczniczymi wymaga uzyskania zezwolenia.

Zgodnie z art. 68 ust. 4 i 4a p.f. obrotem detalicznym nie jest:

- bezposrednie zastosowanie u pacjenta produktéw leczniczych
oraz produktéow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ktérych potrzeba zastosowania wynika
z rodzaju udzielanego $wiadczenia zdrowotnego,

- bezposrednie zastosowanie u zwierzecia przez lekarza wetery-
narii produktéw leczniczych weterynaryjnych lub produktow
leczniczych, ktoérych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju
$wiadczonej ustugi lekarsko-weterynaryjnej.

' M. Jagielska, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa
2010, art. 68, Legalis.
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Wrykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane
w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykaz pro-
duktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawéw przeciwwstrzg-
sowych ratujacych zycie okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym,
oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w skiad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie z 12.01.2011 r. (Dz.U. Nr 18,
poz. 94).

Obroét detaliczny produktami leczniczymi prowadzg przede wszyst-
kim apteki ogolnodostepne. Poza aptekami obrét detaliczny moga
prowadzi¢ punkty apteczne, na zasadach okreslonych w rozporza-
dzeniu w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore
moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecz-
nego oraz punktach aptecznych i w rozporzadzeniu w sprawie wyka-
zu produktdw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Ponadto prawo farmaceutyczne zezwala placéwkom obrotu pozaap-
tecznego, tj.:

- sklepom zielarsko-medycznym,

- sklepom specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz

- sklepom ogdlnodostepnym,

na prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi wyda-
wanymi bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Ponadto, zgodnie z art. 68 ust. 2 p.f,, obrét detaliczny produktami
leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceu-
tycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych jest prowadzony
wylacznie w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat.

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie kryteriow klasyfikacji produk-
tow leczniczych, ktore mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placow-
kach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, w punktach
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aptecznych mogga by¢ sprzedawane produkty lecznicze wydawane bez
przepisu lekarza (OTC) oraz wydawane na recepte (RX), jesli spetnia-
ja kryteria okres§lone w zalaczniku nr 1 do r.k.k.p.l.

Przedmiotem obrotu detalicznego w sklepach zielarsko-medycznych
moga by¢ produkty lecznicze, jesli spelniaja lacznie nastepujgce
kryteria:
- substancje czynne wchodzace w skiad produktéw leczniczych sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu
lekarza przez okres co najmniej 5 lat oraz
- s3 produktami leczniczymi roélinnymi albo tradycyjnymi pro-
duktami leczniczymi roslinnymi, albo produktami leczniczymi,
dopuszczonymi do obrotu na wniosek, o ktérym mowa w art. 20
ust. 1 pkt 4 p.f.,, albo spelniajacymi kryteria okreslone w zalgcz-
niku nr la do rkk.p.l., oraz posiadaja kategori¢ dostepnosci
wydawane bez przepisu lekarza (OTC).

Przedmiotem obrotu w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia me-
dycznego oraz w sklepach ogdlnodostepnych sa produkty lecznicze
spelniajace tacznie nastepujace kryteria:
- substancje czynne wchodzace w sktad produktéw leczniczych sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu
lekarza przez okres co najmniej 5 lat;
- posiadajg kategori¢ dostepnosci wydawane bez przepisu leka-
rza (OTC) oraz spetniajg kryteria okreslone w zalaczniku nr 2
do rkkp.L

Wykazy substancji czynnych dopuszczonych do obrotu w punktach
aptecznych, w sklepach zielarsko-medycznych, w sklepach ogélno-
dostepnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycz-
nego sg okreslone w rozporzadzeniu w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Zgodnie z przed-
miotowym rozporzadzeniem w punktach aptecznych dopuszcza
sie do obrotu produkty lecznicze zawierajace w swoim skladzie
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Ksigzka stanowi kompendium wiedzy na temat zaktadania i prowadzenia
aptek oraz punktéw aptecznych, a takze funkcjonowania aptek internetowych
w nowych realiach prawnych. Przedstawia szczeg6towa analize kluczowych
aktow prawnych z zakresu prawa farmaceutycznego, w tym zapiséw ustawy
refundacyjnej. Prezentuje réwniez aktualne orzecznictwo, decyzje inspekgji
farmaceutycznej, urzedowe interpretacje przepiséw prawnych oraz prak-
tyczne rozwigzania probleméw nurtujacych srodowisko aptekarskie.

Opracowanie zawiera ponadto wzory dokumentéw z objasnieniami niezbed-

nych do funkcjonowania apteki, a takze informacje na temat zawodu far-

maceuty, w tym koniecznych kwalifikacji i wymogoéw do jego wykonywania.

W drugim wydaniu uaktualniono i poszerzono poradnik o nowe zmiany

w prawie farmaceutycznym dotyczace m.in.:

- zakazu odwroconej dystrybucji produktéw leczniczych,

- nowych obowiazkéw natozonych na apteki, w tym obowiazek przekazy-
wania informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi,

—zasad odbywania ksztatcenia zaréwno specjalizacyjnego, jak i ciagtego
farmaceutow,

- sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje
o dziataniu psychoaktywnym,

— sktadania wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélno-
dostepne;j.

Publikacja przeznaczona jest dla wtascicieli i kierownikdw aptek, przedsie-
biorcéow rozpoczynajacych dziatalnos¢ gospodarcza w branzy farmaceu-
tycznej, farmaceutéw, prawnikéw obstugujacych apteki oraz pracownikéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.
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