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WYKAZ NAJWAZNIEJSZYCH SKROTOW

k.c.
k.p.a.
k.p.k.

ONSA
ONSAiWSA

OTK-A
pr. farm.

r.lLs.f.

r.p.w.p.a.

r.r.l

r..o.

ustawa z 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny (Dz.U. z 2017 r.
poz. 459 ze zm.)

ustawa z 14.06.1960 r. — Kodeks postepowania admini-
stracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.)

ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks postepowania karnego
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1904 ze zm.)

Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego
Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego
i wojewddzkich sadéw administracyjnych
Orzecznictwo Trybunalu Konstytucyjnego; zbior urze-
dowy, Seria A

ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 6.11.2012 r. w spra-
wie lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce far-
maceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych
(Dz.U. poz. 1259)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.10.2002 r. w spra-
wie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Dz.U. poz. 1565)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13.04.2018 r. w spra-
wie recept (Dz.U. z 2018 r. poz. 745)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 11.09.2006 r. w spra-
wie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te
$rodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r. poz. 1889)



Wykaz najwazniejszych skrotow

rw.a.p.l

u.b.z.z.

u.p.e.a.

u.p.s.

u.PIS

uw.rl

w.$.0.2.

U.Z.Z2.Z.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.10.2002 r. w spra-
wie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wy-
robéw medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 493)

ustawa z 25.08.2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia (Dz.U. z 2017 r. poz. 149 ze zm.)

ustawa z 12.12.2013 r. o cudzoziemcach (Dz.U. z 2017 r.
poz. 2206 ze zm.)

ustawa z 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz.U.
z 2018 r. poz. 160 ze zm.)

ustawa z 14.12.2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 21 ze zm.)

ustawa z 17.06.1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji (Dz.U. 2017 r. poz. 1201 ze zm.)
ustawa z 12.03.2004 r. o pomocy spolecznej (Dz.U.
z 2017 r. poz. 1769 ze zm.)

ustawa z 14.03.1985 o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1261 ze zm.)

ustawa z 29.09.1994 r. o rachunkowoéci (Dz.U. z 2018 r.
poz. 395 ze zm.)

ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844 ze zm.)
ustawa 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2017 r.
poz. 1938 ze zm.)

ustawa z 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2018 r.
poz. 151)



Rozdziat |

ZASADY FUNKCJONOWANIA APTEK

e Pytanie 1
Czy napisy ,Promocja” lub ,,obnizka do -70%" wewnatrz
apteki sa dopuszczalne?
W jaki sposéb oznakowac np. kosz z przecenionym towa-
rem, aby nie naruszat przepisow?

Odpowiedz

Wskazanie obnizonej ceny leku i jej uwidocznienie jest co do zasady
dopuszczalne. Nie moze jednak zawiera¢ elementéw ukrytej reklamy
konkretnej apteki. W tym ostatnim przypadku dojdzie bowiem do
naruszenia zakazu z art. 94a pr. farm.

Uzasadnienie

Zgodnie z aktualnym brzmieniem art. 94a ust. 1 pr. farm. ,Zabro-
niona jest reklama aptek i punktdéw aptecznych oraz ich dzialalnosci.
Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy ap-
teki lub punktu aptecznego”. Ponadto art. 94a ust. la pr. farm. sta-
nowi, ze ,,Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego
i ich dziatalnosci odnoszaca si¢ do produktow leczniczych lub wy-
robéw medycznych”.
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Nalezy podkresli¢, ze zakaz zawarty w art. 94a pr. farm. dotyczy tylko
reklamy aptek. Ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844 ze zm.) nowelizujaca ustawe
- Prawo farmaceutyczne nie zmienita zasad dotyczacych reklamy
lekéw czy suplementéw diety. Dozwolone sg zatem m.in. dzialania
majace na celu zgodng z przepisami reklame lekéw OTC, o ile przy
tym nie reklamuja konkretnej apteki. Reklama produktow leczniczych
prowadzona w aptece nie moze utrudnia¢ prowadzonej tam dzialal-
noéci, nie moze ogranicza¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej
dla 0séb korzystajacych z ustug apteki oraz musi by¢ rozmieszczona
w sposob uporzadkowany w statych, wydzielonych miejscach.

Wskazac nalezy, ze zgodnie z art. 4 ustawy z 9.05.2014 r. o informo-
waniu o cenach towaréw i ustug (Dz.U. z 2017 r. poz. 1830 ze zm.)
w miejscu sprzedazy detalicznej i $wiadczenia uslug uwidacznia si¢
ceng oraz cene jednostkowa towaru (ustugi) w sposob jednoznaczny,
niebudzacy watpliwoéci oraz umozliwiajacy poréwnanie cen. Jed-
nakze zgodnie z § 7 rozporzadzenia Ministra Rozwoju z 9.12.2015 r.
w sprawie uwidaczniania cen towaréw i ustug (Dz.U. poz. 2121), wy-
mogu uwidaczniania cen jednostkowych nie stosuje si¢ m.in. do pro-
duktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 pr. farm.

Obnizki i promocje cenowe co do zasady nie sg reklama, lecz do-
zwolonym narzedziem handlowym. Jednakze nalezy pamiegtaé, ze
zgodnie z art. 53 ust. 2 pr. farm. zakazane jest obiecywanie pacjen-
towi jakichkolwiek korzysci w zamian za kupienie leku. Zatem nie-
dopuszczalna bedzie promocja polegajaca np. na oferowaniu konsu-
mentowi nabywajagcemu lek znizki na drugie jego opakowanie.

Zabroniong reklamg apteki bedzie tez taka reklama lekow i suple-
mentdw diety, ktdra powoduje cheé zakupu produktu w danej aptece.

Stosownie do tresci art. 49 ust. 3 u.rl. promocja nie moze objac¢
lekéw refundowanych. Urzedowe ceny zbytu lekéw refundowanych,
a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne majg bowiem cha-
rakter cen i marz sztywnych.
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Zatem wskazanie obnizonej ceny leku i jej uwidocznienie jest do-
puszczalne pod warunkiem, ze nie zawiera elementéw ukrytej re-
klamy konkretnej apteki. W tym ostatnim przypadku dojdzie bo-
wiem do naruszenia zakazu z art. 94a pr. farm.

e Pytanie 2
Wykaz jakich ustaw i rozporzadzen nalezy przechowywac
w aptece? Czy jest mozliwe posiadanie ich w wersji elek-

tronicznej?

Odpowiedz

Zgodnie z interpretacja Glownego Inspektora Farmaceutycznego
dopuszczalne jest posiadanie literatury fachowej na nosnikach elek-
tronicznych, takich jak dysk twardy czy plyta CD lub DVD. Dostep
za posrednictwem Internetu jest niewystarczajacy z uwagi na mozli-
wos¢ awarii sieci teleinformatyczne;j.

Uzasadnienie

Zgodnie z § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 30.09.2002 r.
w sprawie szczegolowych wymogdw, jakim powinien odpowiada¢d
lokal apteki (Dz.U poz. 1395) w lokalu apteki ogélnodostepnej i lo-
kalu apteki szpitalnej zapewnia si¢ dostep do:
1) obowigzujacego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) obowigzujacego Urzedowego Wykazu Wyrobéw Medycznych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
3) obowiazujacej Farmakopei Polskiej oraz niezbednej literatury fa-
chowej.

Niezbedna literatura fachowa to przede wszystkim podreczniki z re-
ceptury aptecznej. Ponadto wymagane jest posiadanie Dziennikow
Ustaw zawierajacych akty prawne, ktére reguluja funkcjonowanie
aptek i obrét lekami — np. ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.), ustawa z 29.07.2005 r. o prze-
ciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2017 r. poz. 783 ze zm.), ustawa
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Tematyka uwzgledniona w publikacji obejmuje m.in.:

- zatrudnianie pracownikéw w aptekach,

- obowiazki kierownikéw aptek,

- zmiany podmiotowe w zezwoleniu na prowadzenie apteki,

- wykonywanie obowiazku zapewnienia dostepnosci leku przez apteke,
— zasady realizacji recept, w tym zawierajacych btedy,

- zasady sporzadzania lekdw recepturowych,

- zasady przechowywania lekdw, dzielenia ich opakowan,

- zasady zwrotow lekéw do apteki,

- mozliwosci sprzedazy czasopism o tematyce zdrowotnej w aptece,
- zakaz reklamy aptek.

Kierownicy aptek znajda wskazéwki dotyczace m.in. wtasciwego wypetniania
obowiazkéw zwigzanych z kierowaniem apteka, prawidtowego wyznaczania
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tom farmacji szpitalnej oraz problemom zwigzanym z nadzorem inspekcji
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Publikacja przeznaczona jest dla kierownikéw aptek i punktéw aptecznych,
magistrow i technikdéw, a takze studentéw farmacji.
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