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WPROWADZENIE

Publikacja stanowi probe kompleksowego przedstawienia problematyki zwigzanej z regulacja
obrotu produktami leczniczymi, a jest w szczegdlnosci przeznaczona dla hurtowni farmaceu-
tycznych i aptek oraz innych podmiotéw zajmujacych sie zawodowo tym obrotem. Nie jest to
komentarz do ustawy — Prawo farmaceutyczne, ale rodzaj poradnika omawiajacego wybrane
akty prawne istotne dla przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na obrocie pro-
duktami leczniczymi.

Pamietac nalezy, ze produkty lecznicze naleza do jednych z najbardziej uregulowanych rodza-
jow produktéw. Opracowanie produktu leczniczego, jego badanie, wytwarzanie, dopuszczanie
do obrotu, reklamowanie, obrét tym produktem, import i eksport musza odbywac sie w opar-
ciu o bardzo szczegétowe wymagania przewidziane w przepisach prawa. Podjecie wiekszosci
tych czynnosci wymaga uzyskania specjalnych pozwolen i zezwoleri wydawanych przez organy
administracji publicznej. Po uzyskaniu takich pozwoleri i zezwoleni przedsigbiorca podlega
kontroli organéw odpowiedzialnych za nadzér nad rynkiem produktéw leczniczych, a w przy-
padku stwierdzenia nieprawidlowosci moze nawet utraci¢ uprawnienia do prowadzenia dzia-
falnosci w tym zakresie. Ksigzka niniejsza ma na celu przedstawienie w sposob przystepny
wszystkich tych regulacji, tak by ulatwi¢ prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej dotyczacej
obrotu hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi. Nie mozna zapominaé, ze nie da
sie prowadzic takiej dziatalnosci bez wsparcia 0s6b wykonujacych zawdd farmaceuty. Dlatego
tez znaczna czeSci niniejszej publikacji zostata poswiecona zasadom wykonywania tego za-
wodu. Podobnie nie zapomniano o trudnej materii zwiazanej z refundacja lekéw, wyrobow
medycznych oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W zwigzku
z faktem, iz apteki oraz hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrét nie tylko produk-
tami leczniczymi, ale takze innymi rodzajami produktéw, takze tym produktom poswiecono
W niej sporo miejsca.

Polska jest paristwem cztonkowskim Unii Europejskiej, co wiaze sie z wymiernymi korzyscia-
mi dla polskiej gospodarki, ale takze niesie ze sobg koniecznos¢ przestrzegania zobowigzan
wynikajacych z Traktatéw o Unii Europejskiej oraz o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Polskie prawo farmaceutyczne w zasadzie w calosci jest oparte na prawie Unii Europejskiej,
co wynika z faktu, iz jest to dziedzina bardzo gleboko zharmonizowana. Dzieki temu produkty
lecznicze sa dopuszczane do obrotu, wytwarzane, badane, przechowywane i transportowane
na podstawie identycznych wymagan w kazdym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, co
ulatwia ich swobodny przeplyw na wspdlnym rynku.

Takie dziedziny, jak dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych, wytwarzanie produktow
leczniczych, reklama produktéw leczniczych czy obrét hurtowy produktami leczniczymi nie-
mal w calosci opieraja sie na przepisach unijnych. Jesli chodzi o przepisy dotyczace refunda-
cji, to przepisy unijne przede wszystkim zawieraja wskazowki, jak ma wyglada¢ ustalanie cen
lekéw — ma przebiega¢ w sposob transparentny. Natomiast zostawiaja duza dowolnos¢ odno-
$nie do nadania ostatecznego ksztattu systemowi refundacji i w ogdle ksztaltowania calego
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systemu ochrony zdrowia. Kazde paristwo czlonkowskie UE moze dowolnie ustalaé, ktore leki
refunduje i w jakim zakresie. Podobnie pafistwom czlonkowskim pozostawiono bardzo duza
swobode, jezeli chodzi o ksztaltowanie systemu obrotu detalicznego produktami leczniczymi.
W Polsce wybrano system, w ktérym w obrocie detalicznym uczestnicza nie tylko apteki, ale
takze sklepy ogélnodostepne czy zielarskie. Ponadto w Polsce nie wprowadzono limitu liczby
aptek na liczbe mieszkanicéw, jak na przyklad w Niemczech czy we Francji. Niemniej, obowig-
zujacy w Polsce system wyklucza mozliwos¢ taczenia dzialalnosci polegajacej na hurtowym
i detalicznym obrocie produktami leczniczymi. Ponadto nie mozna nie zauwazy¢ zarysowuja-
cej sie tendencji do zwalczania koncentracji na rynku farmaceutycznym, ktéra zdaniem wielu
0sob odpowiedzialnych za rynek farmaceutyczny zaburza konkurencje i prowadzi do wzrostu
cen.

Niniejsza publikacja bardzo szczegétowo omawia zasady prowadzenia obrotu hurtowego
i detalicznego produktami leczniczymi. Jest to oczywiscie tematyka niezbedna dla kaz-
dego przedsiebiorcy, ktéry tym obrotem sie zajmuje. Na kartach niniejszej ksiazki przedsie-
biorca taki powinien znaleZ¢ rozwiazanie wiekszosci probleméw, z jakimi ma do czynienia,
prowadzac swoja dziatalnosé. Oméwiono tutaj szczegétowo, jakie wymagania nalezy spetnic,
by otworzy¢ hurtownie farmaceutyczng czy apteke, a takze jak zgodnie z prawem prowadzié
takie przedsiebiorstwa i jakie mogg by¢ konsekwencje naruszania prawa przy ich prowadze-
niu. Nie zapomniano takze o takich zagadnieniach, jak import réwnolegly oraz nowe regula-
cje dotyczace eksportu produktéw leczniczych.

Wiele miejsca poswiecono oméwieniu zasad dopuszczania do obrotu produktéw leczni-
czych, tak by czytelnik mégt uzyskaé wiedze na temat réznych rodzajéw produktéw leczniczych
znajdujacych sie na rynku. Po zapoznaniu sie z ta publikacja czytelnik bedzie wiedzial, czym roz-
nig sie produkty lecznicze oryginalne, dopuszczone do obrotu na podstawie badan klinicznych,
od produktéw leczniczych generycznych — odpowiednikéw produktéw oryginalnych, a takze od
produktéw dopuszczonych do obrotu na podstawie dokumentacji bibliograficznej. Nie zapomnia-
no o szczegélnych rodzajach produktéw leczniczych, takich jak radiofarmaceutyki czy leki
zawierajace substancje psychotropowe. Obrét tymi produktami czesto wymaga nie tylko dodat-
kowej specyficznej wiedzy, ale takze dodatkowych zezwolen i spelnienia dodatkowych wymagan.
Ponadto wyjasniono, jakie istniejg rodzaje pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore produkty
moga swobodnie przemieszczac sie w obrebie catego wolnego rynku, a ktére musza uzyskiwaé
kolejne pozwolenia w poszczegdlnych parstwach czlonkowskich. Wyjasniono takze, na jakich
zasadach mogga zosta¢ wprowadzone go obrotu produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu na
terytorium Polski i czy istnieje mozliwosé ich refundacji.

Temat refundacji zostal zreszta w niniejszej publikacji potraktowany z duza uwaga.
Wyjasniono, jak funkcjonuje system refundacji, jak mozna uzyskaé refundacje dla okreslone-
go leku i jak w praktyce radzi¢ sobie ze skomplikowanymi przepisami refundacyjnymi.
Bardzo istotnym zagadnieniem oméwionym w ksiazce jest zagadnienie zwiazane z reklama
aptek. Jak wiadomo, przepisy regulujace te materie zostaly niedawno zmienione, a zasady
informowania o dziatalnosci aptek wielokrotnie byly przedmiotem decyzji administracyj-
nych inspekcji farmaceutycznej oraz wyrokéw sadéw administracyjnych. Dzieki niniejszej
publikacji czytelnik ma szanse zapoznaé sie z najnowszymi przepisami i orzecznictwem.
Uzupelnieniem tych zagadnien jest oméwienie problematyki reklamy produktéw leczniczych
prowadzonej w aptekach i wspélpracy z firmami farmaceutycznymi.

Osobnym zagadnieniem oméwionym w niniejszej publikacji s kwestie zwigzane z funkcjo-
nowaniem aptek internetowych. Jest to stosunkowo nowy rodzaj dziatalnosci, ktdry jednak
bardzo dynamicznie sie rozwija i pozostaje w sferze nieustajacej uwagi ustawodawcéw, co
przeklada sie na powstawanie nowych regulacji w tym zakresie zaréwno na poziomie unij-
nym, jak i na poziomie prawa narodowego.

W ksigzce niniejszej nie zapomniano takze o prawach pacjenta oraz problematyce zwia-
zanej z opieka farmaceutyczna oferowana przez apteki. Oméwiono takze szczegétowo
zagadnienia zwigzane z funkcjonowaniem nadzoru farmaceutycznego.
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WPROWADZENIE

W zwiazku z faktem, iz zaréwno hurtownie farmaceutyczne, jak i apteki, moga prowadzié
dodatkowo obrdt takze innymi wybranymi produktami, osobny rozdziat niniejszej publikacji
poswiecono wlasnie tym produktom. Szczegétowo oméwiono problematyke zwigzana z ob-
rotem wyrobami medycznymi, sSrodkami spozywczymi i kosmetykami. Czytelnik moze
dowiedziec sie, na jakich zasadach produkty te sa wprowadzane do obrotu, jak mozna je rekla-
mowac i kto nadzoruje obrét tymi produktami.

Jak juz wspomniano wczesniej, znaczaca cze$¢ ksigzki poswiecona zostala wykonywaniu
zawodu farmaceuty. Opisano w niej wymagania, jakie nalezy spetni¢, by zosta¢ farmaceuta,
uprawnienia, jakie nabywa sie po uzyskaniu tego zawodu, oraz zasady odpowiedzialnosci za-
wodowej, cywilnej i karnej farmaceuty.

Prawo farmaceutyczne nalezy do dziedzin, ktore podlegajg czestym zmianom. Materig szcze-
golnie czesto modyfikowang przez ustawodawce jest refundacja produktéw leczniczych.
Zmiany wynikaja takze z koniecznosci dostosowania prawa polskiego do zmieniajacego sie
prawa unijnego. Ostatnie duZze nowelizacje ustawy — Prawo farmaceutyczne mialy miejsce
w 2015 roku. Wynikaly one po czesci z koniecznosci implementacji zmian wprowadzonych do
dyrektywy 2001/83, a po czesci z koniecznosci ochrony rynku przed nadmiernym wywozem
za granice produktow leczniczych ratujacych zycie. Wszystkie te zmiany zostaly uwzglednio-
ne w tekscie oddanym w Panstwa rece. Jednakze oczywiste jest, ze w zmieniajacej sie sytu-
acji politycznej i gospodarczej mozna oczekiwaé w krétkim czasie nastepnych zmian. Seria
Meritum, wykorzystujaca nowoczesne narzedzia i formule publikacji, umozliwia bardzo
szybka reakcje na nowosci legislacyjne. Stad tez wszystkie zmiany wynikajace z kolej-
nych nowelizacji ustaw oméwionych w tej ksigzce zostang przedstawione i szczegétowo
omoéwione w ramach elektronicznej aktualizacji dostepnej dla Paristwa niemal natych-
miast po ich opublikowaniu.

Luty 2016 r.
Dr Magdalena Krekora
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1. Zrédta prawa

Deklaracja Promocji
Praw Pacjenta

Deklaracja Promocji Praw Pacjenta w Europie z dnia 30 marca 1994 r. Swiatowej
Organizacji Zdrowia

dyrektywa 2001/83/WE

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.WE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z p6zn. zm.)

dyrektywa 2011/24/UE

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 .
w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej
(Dz. Urz. UE L 88 24.4.2011, str. 45)

dyrektywa 2010/84/UE

dyrektywa parlamentu europejskiego i rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia
2010 r. zmieniajaca — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
- dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 2 31.12.2010,
str. 74)

dyrektywa wykonawcza

dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia 2012 r.
ustanawiajaca $rodki utatwiajagce uznawanie recept lekarskich wystawionych
w innym panstwie cztonkowskim (Dz. Urz. UE L 356 z 22.12.2012, str. 68)

k.c. ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (tekst jedn.: Dz. U.z 2014 r.
poz. 121 z pézn. zm.)
k.k. ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z pézn.

zm.)

Konstytucja RP

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78,
poz. 483 z pézn.zm.)

k.p. ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r.
poz. 1502 z pdzn. zm.)

k.p.a. ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(tekst jedn.: Dz. U.z 2016 r. poz. 23)

k.p.k. ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks postepowania karnego (tekst jedn.:
Dz. U. Nr 89, poz. 555 z pézn. zm.)

k.r.o. ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekuriczy (tekst jedn.:
Dz.U.z 2015 r. poz. 2082)

k.w. ustawa z dnia 20 maja 1971 r. - Kodeks wykroczen (tekst jedn.: Dz. U.z 2015 r.
poz. 1094 z pdzn. zm.)

p.p.s.a. ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami

administracyjnymi (tekst jedn.: Dz. U.z 2012 r. poz. 270 z pdzn. zm.)
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pr. farm.

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U.
22008 r. poz. 271 z p6zn. zm.)

p-w.p.

ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wiasnosci przemystowej (tekst jedn.:
Dz.U.z2013r. poz. 1410 z pézn. zm.)

rk.k.p.l.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow
klasyfikacji produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24,
poz. 151 z pézn. zm.)

rkw.p.l.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji
os6b wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego,
a takze wymogodw, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych
placéwek oraz punktéw aptecznych (Dz. U. Nr 21, poz. 118)

rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004

rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L
316z 14.11.2012, str. 38)

r.p.b.h.p.

rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r.
w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy (tekst jedn.:
Dz. U.z 2003 r. Nr 169, poz. 1650 z pdzn. zm.)

rrp.l.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. (Dz. U. Nr 210,
poz. 1327 z pézn.zm.)

r.5.0.5.p.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (tekst jedn.: Dz. U.z 2015 .
poz. 1889)

ru.ct.

rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowych zasad uwidaczniania cen towaréw i ustug oraz sposobu
oznaczania ceng towaréw przeznaczonych do sprzedazy (Dz. U. Nr 99, poz. 894)

rw.l.a.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegétowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U.
Nr 171, poz. 1395)

rW.p.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie wykazu
pomieszczenn wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej
apteki (Dz. U.Nr 161, poz. 1338)

rw.p.l.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.
Nr 204, poz. 1353)

rw.p.l.m.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 183, poz. 1531 z pézn. zm.)

rw.p.l.m.o.n.

rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 7 pazdziernika 2003 r.
w sprawie wydawania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych z aptek
zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej podlegtych Ministrowi Obrony
Narodowej (Dz. U. Nr 179, poz. 1755)

rw.p.l.o.p.w.

rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 26 lutego 2003 r. w sprawie
wydawania produktéow leczniczych i wyrobow medycznych z aptek
zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej dla os6b pozbawionych wolnosci
(Dz. U. Nr 65, poz. 608)

rw.s.p.l.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 481)
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rw.w.s.p.l. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r. w sprawie warunkéw
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374)

rw.t.b. rozporzadzenie z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw technicznych,
jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie (tekst jedn.. Dz. U.
z2015r. poz. 1422)

TFUE Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE C 115 z 9.5.2008, str. 47)

ub.zz ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (tekst
jedn.:Dz.U.z 2015 r. poz. 594 z pézn. zm.)

u.dzl. ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U.
z2015r. poz. 618 z p6dzn. zm.)

u.g.h. ustawa z dnia 19 listopada 2009 r. o grach hazardowych (tekst jedn.: Dz. U.
z2015r. poz. 612 z pdzn. zm.)

uia ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst jedn.: Dz. U.
22014 r. poz. 1429 z pdzn. zm.)

u.i.c ustawa z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towaréw i ustug (Dz. U.
poz.915)

u.o.kk. ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (tekst
jedn.:Dz.U.z 2015 r. poz. 184 z pézn. zm.)

u.o.n.p.k. ustawa z dnia 2 marca 2000 r. o ochronie niektérych praw konsumentéw oraz
o odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny (tekst
jedn.:Dz.U.z2012r. poz. 1225)

u.p.d.of. ustawa z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od os6b fizycznych
(tekst jedn.: Dz. U.z2012 r. poz. 361 z pdzn. zm.)

u.p.k. ustawa z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta (Dz. U. poz. 827 z pézn.
zm.)

u.p.n.p.r. ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym (tekst jedn.: Dz. U.z 2016 r. poz. 3)

u.p.p. ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tekst jedn.: Dz. U.z 2012 r. poz. 159 z p6zn. zm.)

u.p.r.m. ustawa z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym
(tekst jedn.: Dz. U.z 2013 r. poz. 757 z p6zn. zm.)

u.ref./ustawa ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych

refundacyjna specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tekst
jedn.:Dz.U.z 2015 r. poz. 345 z pézn. zm.)

u.s.d.g. ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (tekst jedn.:
Dz.U.z 2015 r. poz. 584 z pézn. zm.)

ustawa o URPL ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 z pozn.
zm.)

u.s.0.z. ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 581
zpbdzn.zm.)

uw.m. ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn.: Dz. U.
22015 r. poz. 876 z pézn. zm.)

uw.t. ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (tekst jedn.: Dz. U.z 2015 r. poz. 298)

zm. u.p.n. ustawa z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 z p6zn. zm.)
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2. Organy orzekajace

ETS Europejski Trybunat Sprawiedliwosci

NSA Naczelny Sad Administracyjny

SN Sad Najwyzszy

TK Trybunat Konstytucyjny

TSUE Trybunat  Sprawiedliwosci  Unii  Europejskiej [po przyjeciu Traktatu
z Lizbony zmieniajacego Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy
Wspolnote Europejska z 13 grudnia 2007 r.; wczes$niej — Europejski Trybunat
Sprawiedliwosci]

WSA wojewddzki sad administracyjny

3. Publikatory i czasopisma

Biul. SN Biuletyn Sadu Najwyzszego

Dz. U. Dziennik Ustaw

CBOSA Centralna Baza Orzecznictwa Saqdéw Administracyjnych

LEX System Informacji Prawnej,LEX Omega”

M.P. Monitor Polski

M.Praw. Monitor Prawniczy

OSNC Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna

OTK Orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego

Prok. i Pr. Prokuratura i Prawo

4.1lnne

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

CAS Chemicals Abstracts Service

CEM Centrum Egzaminéw Medycznych

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

EFTA Europejskie Porozumienie o Wolnym Handlu

EMA European Medicines Agency (Europejska Agencja Lekdw)

ETPCz Europejski Trybunat Praw Cztowieka

ETS Europejski Trybunat Sprawiedliwosci (przed przyjeciem Traktatu z Lizbony
zmieniajgcego Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspdlnote
Europejskg z 13 grudnia 2007 r; obecnie Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej)

EURATOM Europejska Wspdlnota Energii Atomowej

FSCA Field Safety Corrective Action (Dziatania Korygujace Dotyczace Bezpieczeristwa
Wyrobdw)

GDP Good Distribution Practice (Dobra Praktyka Dystrybucyjna)

GIF Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

GLW Gtéwny Lekarz Weterynarii

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry (Miedzynarodowa Unia
Chemii Czystej i Stosowanej)

KEARP Kodeks Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej przyjety w drodze uchwaty
NrVI1/25/2012 VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z dnia 22 stycznia 2012 .

NCAR National Competent Authority Report (raport dotyczacy bezpieczeristwa wyrobu)
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NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

NIA Naczelna Izba Aptekarska

NRA Naczelna Rada Aptekarska

oTC over-the-counter [drugs] (leki dostepne bez recepty)

PIF Paristwowa Inspekcja Farmaceutyczna

Prezes URPL Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

PTF Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne

RASFF Rapid Alert System for Food and'Feed of the European Union (System Wczesnego
Ostrzegania o Niebezpieczniej Zywnosci i Paszach)

SPC Supplementary Protection Certificate (dodatkowe $wiadectwo ochronne)

UOKiK Urzad Ochrony Konkurencji i Konkurentéw

URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

WHO World Health Organization (Swiatowa Organizacja Zdrowia)

WIF wojewddzki inspektor farmaceutyczny

ZSMOPL Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi

www.meritum-prawo-farmaceutyczne.wolterskluwer.pl 17






ROZDZIAL |

Zasady tworzenia
oraz funkcjonowania aptek

Monika Kwiatkowska
SPIS TRESCI
1. Wiadomosci wstepne ............. 1 Dostosowanie lokalu na potrzeby
o - I prowadzenia w nim apteki oraz
A. Apteki jako podmioty uprawnione odpowiednie wyposazenie lokalu .............. 28
do prowadzenia detalicznego S . e )
- . . Opinia Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
obrot}J .produkt.aml leczniczymi 1 el 33
B. Deﬁm(‘:Ja APLEKI v 3 i e 34
C. Rodza.Je APLEK oo 4 Whiosek o wydanie zezwolenia
D. Ustugi farmaceut){czne ; 5 na prowadzenie apteki
E. Nazwa' ! ozlnaczeme apteki ... 7 [oTe o] [aToTe (o1 (=T oT g I=] [N 35
F. Apteki ogélnodostepne ......cccvuuuuene 8 e e @ ST T 36
G. Wydawanie produktéw, o ktérych . . - .
Konieczno$¢ uwzglednienia planowanej
mowa w art. 72 ust. 5 pr. farm. ........... 9 . . I
nazwy apteki we wniosku o udzielenie
H. Inne rodzaje dziatalnosci .
zezwolenia 37
dopuszczone Zafgczniki do wniosku o wydanie
do prowadzenia w aptece .. 15 . . .
) zezwolenia na prowadzenie apteki
| Apteka szpitalna I foTeTe][gTeTe (o5 (=T o] 1=y 38
J.  Dziat farmacji szpitalngj .....occcceeeervevenne 19 . . .
Tytut prawny do pomieszczen apteki
K. Apteki zakladowe .........cccoomeveeevmmecreurnecns 20 . .
0GgOINOAOSLEPNE] ooveeeerrrrerrereeeeseesensenens 39
. . Plan i opis techniczny pomieszczen
2. Zasady tworzenia apteki ......... 21
przeznaczonych na apteke, sporzadzony
A. Wstep 21 przez osobe uprawniona i podpisany
B. Promesa 22 Przez WnioSKOJAaWEE ...vvvevvvvesevsrsesssssessrsens 40
C. Podmioty, ktére moga ubiegac Opinia whasciwej inspekgiji sanitarnej
sie o wydanie zezwolenia 0 lokalu przysztej apteki ........oowroeseo. 41
na prowadzenie apteki Dokumenty potwierdzajace kwalifikacje
[oTeTe] [aToTe (o1 (=T o] o 1=] [FSFNNRNRRRR 24 zawodowe kandydata wskazanego na
D. Prowadzenie apteki bez zezwolenia 25 kierownika apteki 42
E. Czynnosci niezbedne przed Oswiadczenia, ktore nalezy zataczyc
ztozeniem wniosku o wydanie do wniosku o wydanie zezwolenia na
zezwolenia na prowadzenie apteki prowadzenie apteki ogélnodostepnej ....... 43
[oTe o] [aToTe (o1 (=T oT g I=Y [FSHNNNNNR R 26 . Postepowanie w kwestii udzielenia,
a.  Informacje WStEPNE ..uuevvveevverssssnsessssssinns 26 odmowy udzielenia, zmiany
b. Koniecznos¢ dysponowania tytutem zezwolenia na prowadzenie apteki ... 44
prawnym do lokalu przysztej apteki ........ 27 . Rekojmia nalezytego prowadzenia
apteki 46




SPIS TRESCI

ZASADY TWORZENIA ORAZ FUNKCJONOWANIA APTEK

Elementy zezwolenia

na prowadzenie apteki

[oTeTo] [gTeTe (o1 (=TT T<] [F0ONNIN N
Odmowa udzielenia zezwolenia

na prowadzenie apteki
[oTeTo][aToTe [o1 £=T o] o I=] PSP
Obowigzki przedsiebiorcy

po uzyskaniu zezwolenia

na prowadzenie apteki

[oTeTo] [gToTe (o1 (=T 0T T<] [N
Obowigzek powiadomienia o zamiarze
uruchomienia APteKi ......eeeeeesmnseessssessnnnns
Obowigzek ztozenia w wojewddzkim
inspektoracie farmaceutycznym ksiazki:
kontroli, ewidencji zatrudnionych

w aptece farmaceutow i technikéw
farmaceutycznych, kontroli

srodkéw odurzajacych i substancji
PSYChOtrOPOWYCh ...oooveeecerviivieeeriisiissseees
Niezbywalnos¢ zezwolenia

na prowadzenie apteki ....c...coerrurerrenne

. Przejscie zezwolenia w przypadku

przeksztatcenia spotki cywilnej

w spotke prawa handlowego .............
Zmiana zezwolenia na prowadzenie
apteki 0goInodostepne) ......coccceees
Zmiana zezwolenia w przypadku zmiany
nazwiska przedsiebiorcy ...
Zmiana decyzji w przypadku zmiany
nazwy apteki
Przyczyny cofniecia zezwolenia

na prowadzenie apteki

[oTeTo] [gTeTe (o1 (=TT T<] [P0
Wygasniecie zezwolenia

na prowadzenie apteki
[oYeTo][aToTe [o1 (=Y o] o I=] PSP
Nastepca prawny — kiedy
zezwolenie nie wygasa ...
Optaty za wydanie oraz zmiane
zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej ....
Zgoda na uruchomienie apteki
szpitalnej
Rejestr zezwolen na prowadzenie
aptek ogoélnodostepnych, punktéw
aptecznych oraz rejestr zgod na
prowadzenie aptek szpitalnych

i dziatéw farmacji szpitalnej

60

62

63

67

68

69

. Wymagania dotyczace

lokalu apteki oraz jego

WYPOSAZENIA ....ccoroerreerrrerrreserseses 71
. Informacje 0goIne ......ocomererisennns 71

Wymagania dla budynkéw

uzytecznosci publiczngj ........coeeceeeeenne 72
. Szczegotowe wymogi dotyczace

lokalu apteki ogdélnodostepnej .......... 73
. Wymagania dotyczace

wielkosci pomieszczen apteki

foTe o] [3ToTe (o1 (=T o7 1<y [F0UNNIRIR 74

Pomieszczenia wchodzace

w sktad powierzchni podstawowej

i pomocniczej apteki

[eTeTe] [aToTe [o1 (=Y o] o 1=] PSP 75

Podstawowe wyposazenie apteki

foTe o] [3ToTe [o15 (=T o7 1<y [F0ONNIR 79
. Wymogi przewidziane prawem

dla lokalu apteki szpitalngj .......c.cccoeece. 81

Ogoélne wymogi dla budynku

uzytecznosci publicznej 81

Usytuowanie apteki szpitalnej 82

Lokal apteki SzpitalnNgj oo 83

Rozktad pomieszczen wchodzacych

w sktad apteki szpitalngj ... 34
. Wyposazenie apteki szpitalnej .......... 87

Wymagania dotyczace lokalu

apteki zaktadowej w zakfadach

opieki zdrowotnej utworzonych

przez Ministra Obrony Narodowej

i zaktadach opieki zdrowotnej dla

0s6b pozbawionych wolnosci ........... 88

INfOrmMacje WStEPNE ....ccvvvevssseveveerrresessssssssses 88

Wymagania lokalowe wzgledem

apteki zaktadowej w zaktadach opieki

zdrowotnej utworzonych przez Ministra

Obrony NarodoWE] ......eeeeeeeeeeeeeeseeessessssnenes 89

Wymagania wzgledem lokalu apteki

zaktadowej w zaktadach opieki

zdrowotnej dla os6b pozbawionych

wolnosci 92

Zasady funkcjonowania

aptek 93
. Zasady przechowywania

produktéw leczniczych i wyrobow

medycznych W aptece ......ccccomeeeeennns 93

Zasady sporzadzania lekéw

w aptece 97
. Etykieta apteczna .......oecceeveccenen. 98

20

www.meritum-prawo-farmaceutyczne.wolterskluwer.pl




SPIS TRESCI

Oznakowanie etykiety
. Wiasne opakowane apteki .
E. Zasady prowadzenia ewidencji
sporzadzanych w aptece lekéw
recepturowych, lekéw aptecznych
i produktéw homeopatycznych ........
F. Obowiazek prowadzenia
dokumentacji przez apteke
G. Obrét detaliczny sSrodkami
odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami
bedacymi produktami leczniczymi ....
H. Zasady przechowywania przez
apteki Srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1
i preparatéw zawierajacych
te srodki lub substancje oraz
warunki wystawiania recept
i Zapotrzebowan .......eceeinnns
I.  Ewidencja przychodu i rozchodu
srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, preparatéw
zawierajacych te srodki lub
substancje oraz prekursory
kategorii 1
a. Obowigzek kierownika apteki ..........ccoeeeeeeer
J. Zwolnienie apteki z prowadzenia
srodkéw odurzajacych grupy I-N
i substancji psychotropowych
grupy II-P
K. Kontrola produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych
przyjmowanych i wydawanych
z apteki
L. Zasady wydawania lekéw z apteki
ogdlnodostepnej ..
a. Informacje wstepne

o &

b. Szczegdtowe zasady wydawania
produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych

c. Zasady sporzadzania i wydawania lekéw

recepturowych

d. Zapotrzebowanie na zakup produktéow
leczniczych lub wyrobéw medycznych .....
e. Recepta farmaceutyczna ...
f.  Odmowa wydania produktu leczniczego ...
g. Wydawanie produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych z aptek

zaktadowych w zaktadach opieki

103

106
107

110

111

112

112

113

114

116

117
118

. Prowadzenie ewidencji

. Rozktad godzin pracy aptek

foeTo][3TeTe (o1 =Y o101V el NN 132
. Doptaty za ekspedycje produktéw

leczniczych

W POIZE NOCNE] oovverrnreanremsnennasensaneenssnes 134

zdrowotnej dla os6b pozbawionych
wolnosci 119

Zasady wydawania produktéw

leczniczych i wyrobéw medycznych

z aptek zaktadowych w zaktadach opieki
zdrowotnej podlegtych Ministrowi

Obrony NarodoWe] ..eeeeeeeeeeeeeeeeeeesensnenes 125
Wydawanie produktéw leczniczych

i wyrobow medycznych z aptek

zaktadowych 126

Brak mozliwosci zwrotu produktéw

leczniczych i wyrobéw medycznych

WYdanych Z apteki .......weeeeeeessssssessssesssssannnnns 129

zatrudnionych farmaceutéw
i technikow farmaceutycznych ........ 130

0g06INodostepnych .......coeeeeeneeeevernenns 131
Koniecznos¢ dostosowania rozktadu

godzin pracy aptek do potrzeb ludnosci ... 131
Uchwata rady powiatu w sprawie

rozktadu godzin pracy aptek

Obowiazek posiadania przez apteke
asortymentu zaspokajajacego
potrzeby zdrowotne miejscowej
ludnosci 135
Obowiazek przekazywania

danych dotyczacych produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych
lub $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, zakupionych przez
wskazanych we wniosku pacjentow
z innych niz Rzeczpospolita

Polska panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej, oraz ich cen ......occouueneee 136
Zakaz odwréconej dystrybucji
produktow leczniczych .....ccooeeeennne 137

Zakaz sprzedazy produktow

leczniczych zawierajacych

w sktadzie substancje o dziataniu
psychoaktywnym, dostepne bez

przepisu lekarza poza aptekami
ogdlnodostepnymi i punktami
aptecznymi 139

www.meritum-prawo-farmaceutyczne.wolterskluwer.pl 21



SPIS TRESCI

ZASADY TWORZENIA ORAZ FUNKCJONOWANIA APTEK

U. Obowiazek przekazywania
informacji do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi oraz
przedstawienia innych informacji
dotyczacych dostepnosci produktu

leczniczego 140

Kierownik apteKi ... 141
A. Informacje 0goIne ......occveucvsrreeceennns 141
B. Ograniczenia zwigzane z funkcja

kierownika apteki .. 142
C. Wymogi, jakie musi spetnic¢

kandydat na kierownika apteki .......... 143
a. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty 144
b, Kryterium StaZOWE ..........cceeeeeeeeeemmmssmsmssssssssssns 145
c. Rekojmia nalezytego prowadzenia

apteki dotyczaca kierownika apteki ............ 146

Informacje Wstepne .....ceeceeccccevcncenennns
Postepowanie w zakresie stwierdzenia
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ...

. Obowiazek wyznaczenia

zastepstwa na czas nieobecnosci
kierownika apteki ........oeeeeeeessereeeennns
Zmiana na stanowisku kierownika
apteki
Obowiazki kierownika apteki
ogolnodostepnej okreslone

w ustawie — Prawo farmaceutyczne ...

. Kierownik apteki szpitalnej

i zakladowej

. Zadania kierownikéw aptek

zaktadowych i szpitalnych ...................
Formy zatrudnienia kierownika
apteki

147

148

150

151

157

158

159

22 www.meritum-prawo-farmaceutyczne.wolterskluwer.pl




1. WIADOMOSCI WSTEPNE 1

1. Wiadomosci wstepne

Podstawa prawna: Konstytucja RP; pr. farm.; k.p.a.; u.dz.l.; u.w.m.; ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmety-
kach (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 475); u.b.z.z.; rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r.
w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w pla-
cowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151 z p6zn. zm.); rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
(Dz. U. Nr 204, poz. 1353); rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 25 listopada 2002 r. w sprawie
wymagan, jakim powinny odpowiadac lokale aptek zakladowych w zaktadach opieki zdrowotnej utworzo-
nych przez Ministra Obrony Narodowej (Dz. U. Nr 208, poz. 1770); rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci
z dnia 1 kwietnia 2003 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal apteki za-
ktadowej w zaktadach opieki zdrowotnej dla os6b pozbawionych wolnosci (Dz. U. Nr 65, poz. 609).

A. Apteki jako podmioty uprawnione do prowadzenia
detalicznego obrotu produktami leczniczymi

Obrét produktami leczniczymi moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych w usta-
wie — Prawo farmaceutyczne (art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo far-
maceutyczne, tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.; dalej: pr. farm.).
Ustawa — Prawo farmaceutyczne rozréznia:

— hurtowy i

— detaliczny

obrot produktami leczniczymi, lecz nie zawiera ustawowej definicji tego pojecia.

wazne! Pod pojeciem obrotu produktami leczniczymi rozumie sie ,,kazda postaé przenie-
sienia wlasnosci produktu leczniczego, w tym pod tytulem darmym w obrebie obro-
tu cywilnoprawnego i na mocy czynnosci prawnej” [Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
red. L. Ogieglo, Warszawa 2010, komentarz do art. 68, Legalis].

Obrét produktami leczniczymi wymaga uzyskania zezwolenia.

wazne! Nie jest mozliwe jednoczesne prowadzenie apteki i hurtowni farmaceutycznej przez
ten sam podmiot.

Obro6t hurtowy prowadzi¢ moze (poza pewnymi wyjatkami — obrét hurtowy wtasnymi produk-
tami leczniczymi moga prowadzi¢ wytworcy produktéw leczniczych i ich importerzy) wylacz-
nie hurtownia farmaceutyczna (co wynika z art. 72 ust. 1 pr. farm.), a na jej prowadzenie
niezbedne jest posiadanie zezwolenia (méwi o tym art. 74 ust. 1 pr. farm.). Z zestawienia
art. 80 ust. 1 pkt 3iart. 101 pkt 3 pr. farm. wynika natomiast, Zze prowadzenie przez jeden
podmiot jednoczesnie apteki ogélnodostepnej i hurtowni jest niemozliwe, bowiem prowadze-
nie jednej z tych dziatalnosci stanowi przeszkode do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
drugiej (por. wyrok NSA w Warszawie z dnia 22 maja 2014 r., [ GSK 491/13 LEX nr 1490983).
Podobne stanowisko zajat NSA w wyroku z dnia 22 maja 2014 r., II GSK 1030/13, CBOSA,
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stwierdzajac m.in., iZ przyjecie przez ustawodawce zasady, ze obrét hurtowy moga prowadzié
wylacznie hurtownie, oznacza jednoczesnie, ze inne podmioty obrotu tego prowadzi¢ nie
moga i wlasnie z tego uregulowania wywies¢ nalezy zakaz prowadzenia obrotu hurtowego
przez apteki ogélnodostepne.

Obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadza:

— apteki ogolnodostepne;

— punkty apteczne — w weZszym zakresie niz apteki, na zasadach okreslonych w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow kla-
syfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24,
poz. 151 z pdzn. zm.); dalej: rk.k.p.l. oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
zdnia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaapteczne-
go oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1353); dalej: r.w.p.l;

— placéwki obrotu pozaaptecznego — w ograniczonym zakresie.

B. Definicja apteki

wazNE! Zgodnie z definicja zawarta w art. 86 ust. 1 pr. farm.:
— apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione
— $wiadcza w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne

Ustawodawca nie zdefiniowal pojecia ,,placéwka ochrony zdrowia publicznego”, jednakze na-
lezy ja odrézni¢ od podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz.
618 z p6zn. zm.). W placéwce ochrony zdrowia publicznego $wiadczone sa bowiem ustu-
gi farmaceutyczne, natomiast podmioty zdefiniowane w ww. ustawie wykonujg dzialalnosé
lecznicza (por. np. wyrok WSA we Wroctawiu z dnia 17 stycznia 2006 r., I SA/Wr 1611/04, LEX
nr 808015, w ktérym podkreslono, iz ,,w zakresie przedmiotowym $wiadczen zdrowotnych nie
mieszczg sie ustugi zwiazane z prowadzeniem aptek”).

wazne! Apteke cechuje w szczegélnosci:
— $wiadczenie w niej ustug farmaceutycznych,
— wykonywanie tychze ustug przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje.

C. Rodzaje aptek
Apteki — zgodnie z art. 87 ust. 1 pr. farm. — dzielg sie na:
— ogolnodostepne,
— szpitalne,
— zakladowe.
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D. Ustlugi farmaceutyczne

Ustugi farmaceutyczne zostaly wymienione w art. 86 ust. 2 i 3 pr. farm. Ustawodawca nie po-
stuzyt sie zwrotem ,,w szczegélnosci”, zatem mamy do czynienia z katalogiem zamknietym,
co oznacza, ze ustugami farmaceutycznymi sa tylko i wylacznie czynnosci wskazane
w ww. przepisie (por. np. wyrok NSA z dnia 22 maja 2014 r., II GSK 1030/13, CBOSA).

wazner Swiadczenie ustug farmaceutycznych we wszystkich rodzajach aptek, zgodnie

z art. 86 ust. 2 pr. farm., polega na:

— wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,

— sporzadzaniu lekéw recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin od zlozenia
recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy zawierajacy srodki odu-
rzajace lub oznaczonej ,wyda¢ natychmiast” — w ciggu 4 godzin,

— sporzadzaniu lekéw aptecznych,

— udzielaniu informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

Z kolei apteki szpitalne — zgodnie z art. 86 i 3 pr. farm. — dodatkowo $wiadcza nastepu-
jace ustugi farmaceutyczne:

— sporzadzanie lekow do zywienia pozajelitowego;

— sporzadzanie lekéw do zywienia dojelitowego;

— przygotowywanie lekéw w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych;

— sporzadzanie produktéow radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania $wiadczen
pacjentom danego podmiotu leczniczego;

— wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

— organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

— przygotowywanie roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej;

— udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow;

— udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala;

— udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

— wspétuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w szpitalu.

wazne: W aptekach szpitalnych prowadzona jest takze ewidencja badanych produktéw lecz-
niczych oraz produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymywanych w formie daro-
wizny, a takze ustalane sg procedury wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych przez apteke szpitalna na oddzialy oraz dla pacjenta. Czynnosci te nie sa ustugami
farmaceutycznymi.
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