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Nowelizacja Prawa
farmaceutycznego
przedmiotem prac sejmowej
Komisji Zdrowia

3 kwietnia br. odbyto sie pierwsze
czytanie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz ustawy o dziatalnosci leczniczej. W obradach sejmowej komisji zdrowia
uczestniczyli przedstawiciele Naczelnej Rady Aptekarskiej: prezes NRA Elzbieta
Piotrowska-Rutkowska, wiceprezes NRA Marek Tomkéw, Marian Witkowski,
Wojciech Szkopanski oraz przedstawiciele biura prawnego oraz dyrektor biura
NIA.

Gtownym celem projektowanej zmiany w przepisach byta walka z nielegalnym
wywozem lekéw. Za dziatania, ktére pozbawiajg polskich pacjentéow lekdédw projekt
przewiduje wysokie sankcje karne, w tym kare pozbawienia wolnosci nawet do 10 lat.
W tej czesci projekt uzasadniat przedstawiciel resortu sprawiedliwosci.

Kolejnym elementem projektu byty przepisy dotyczgce wysytkowej sprzedazy lekow


https://www.nia.org.pl/category/aktualnosci/
http://www.aptekarzpolski.pl/
https://www.nia.org.pl/o-nas/
https://www.nia.org.pl/linki/
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na recepte (Rx) dla oséb niepetnosprawnych. Do tej kwestii odnidst sie wiceminister

zdrowia, Janusz Cieszynski:

- (...) Okazuje sie, ze mamy sytuacje miedzynarodowgq, ktéra nas sktania do wykonania
pewnych ruchéw. Wszyscy, ktérzy sledzg wydarzenia na rynku farmaceutycznym wiedzg,
ze w zwiqzku ze sprzedazq wysytkowg, w ostatnim okresie byta kontrowersyjna decyzja
Komisji Europejskiej wobec Niemiec. W zwigzku z dziataniem aptek dziatajgcych
przez Internet, Komisja Europejska w krotkim terminie dwdéch miesiecy, nakazata Niemcom
dokonanie fundamentalnej zmiany na rynku aptek - odejscia od marz sztywnych,
powotujgc sie na europejskie swobody przeptywu. W naszej ocenie to oznacza,
ze powinnismy jeszcze raz pochylic¢ sie nad tym, jak osiggnqgc cel, ktory nam przyswieca -
oferowania korzysci dla 0s6b z niepetnosprawnosciami, ale jednoczesnie nie tworzqc

sytuacji, ktore mogq nam grozic (...) - powiedziat Janusz Cieszynski.

W dalszej czesci posiedzenia komisji postowie przegtosowali poprawki, zgodnie
z ktérymi przepisy dotyczgce wysytkowej sprzedazy lekéw na recepte dla oséb
niepetnosprawnych (Rx) zostaty usuniete z projektu. Nie przyjeto rowniez poprawek
przedstawiciela Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET, ktory po raz kolejny
whnioskowat o zmiany umozliwiajgce rozszczelnienie zakazu reklamy aptek.

Transmisja z obrad Komisji Zdrowia dostepna jest tutaj:

http://www.sejm.gov.pl/sejim8.nsf/transmisje.xsp?
unid=3E4D1007D04B0OF1AC12583C5003AB58A#

Tweety  Tweety i odpowiedzi Multimedia

Marek Tomkéw @MarekTomkow - 4 godz. v
Wezoraj na Komisji Zdrowia bylismy swiadkami spokojnej merytorycznej pracy,
ponad podziatami, dyskusja niewatpliwe potrzebna, skupita sie wytacznie na
kwestiach merytorycznych. Petna jednomyélnos¢ Postow. Za taka prace nalezy sie
Panstwu szczere podziekowanie i szacunek.
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Wysytkowa sprzedaz lekow
wystana do lamusa

Wzbudzajagca emocje projektowana
zmiana w prawie farmaceutycznym
zostanie

wycofana poselska

poprawka, ktéra przywréci stan
prawny do obowigzujgcego przed
wejsciem w zycie obecnych
przepisow. Informacje te przekazat
wiceminister zdrowia, odnoszac sie do
projektu stworzonego przez ministra
sprawiedliwosci, w ktérym rzeczona
zostata

kontrowersyjna zmiana

przygotowana przez ministra zdrowia.

Mimo ze sytuacja jest zagmatwana i nie
rozumiejg jej nawet twodrcy projektu
ustawy, da sie jg przedstawic prosciej. W
skrocie:  miata  zosta¢  stworzona
mozliwos¢ wysytkowej sprzedazy lekow
na recepte do os6b niepetnosprawnych.

Ostatecznie jednak jej nie bedzie.

Dlaczego? Bo w Niemczech podobne
przepisy sie nie sprawdzity. Branzowy
portal Mgr.farm kilkanascie dni temu
opisat polityczno-zdrowotne zamieszanie
u naszych zachodnich sgsiadow, ktére
wywotato protesty farmaceutow. Ot6z w
Niemczech wysytkowa sprzedaz lekdéw
funkcjonuje od 2004 r. Przyjeta sie na
tyle, ze coraz mniejsze obroty notujg

apteki stacjonarne. Szczegdlnie we znaki

nadrenskim farmaceutom data sie
holenderska spétka DocMorris, ktéra
zaczeta  oferowac leki pacjentom

znacznie taniej niz przecietna niemiecka

apteka. Czytaj caty artykut

na www.gazetaprawna.pl

mgr.farm

PILNE: Rzad wycofuje sie z
wysytkowej sprzedazy lekéw
na recepte

Podczas dzisiejszego posiedzenia

sejmowej Komisji Zdrowia
przedstawiciele rzadu zapowiedzieli
wycofanie sie z ubieglorocznych

zmian w Prawie farmaceutycznym,

ktore wprowadzaty wysytkowa
sprzedaz lekow na recepte.
Wiceminister zdrowia Janusz

Cieszynski przyznat, ze powodem
takiej decyzji, jest sytuacja w
Niemczech...

- W toku dyskusji i w rozmowach z
Klubu
Rzad bedzie

rekomendowat poprawke w zakresie

przedstawicielami

Parlamentarnego PIiS,

powrotu do stanu prawnego sprzed
zmian, ktére zostaly wprowadzone w
roku ubiegtym.

Méwimy tutaj o

zmianach dotyczacych sprzedazy
wysytkowej oraz wycofaniu zmian, z
ustawy, ktéra byta przedmiotem prac
Komisji w zesztym roku - zapowiedziat

wiceminister zdrowia Janusz Cieszynski.

Oznacza to, ze pod gtosowanie Komisji
zostanie przedtozona poprawka klubu
Prawa i Sprawiedliwosci, ktora w catosci

wycofuje zmiany, majacy umozliwic


https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/1406541,nie-bedzie-wysylkowej-sprzedazy-lekow.html

wysytkowg sprzedaz lekéw na recepte
do 0s6b niepetnosprawnych. Czytaj caty

artykut na mgr.farm

rynekaptek.pl

Rzad rezygnuje z wysytkowej
sprzedazy lekéw Rx.
Poprawka o KDR w aptekach
odrzucona

KDR nie w tym projekcie
Alternatywng poprawke dotyczacg problemu z nabywaniem lekéw przez wymienione
wyzej podmioty, zgtosit Marcin Piskorski, prezes PharmaNET.

Zaproponowat dodanie w art. 86 Pf przepisu w brzmieniu: "w celu bezposredniego
zaopatrywania, w tym jednostkom organizacyjnym pomocy spotecznej, placéwkom
zapewniajgcym catodobowg osobom niepetnosprawnym, przewlekle chorym lub
osobom w podesztym wieku, domoéw dziecka i innym placbwkom opiekunczo-

wychowawczym oraz nieodptatnie pacjentowi wytgcznie na potrzeby jego leczenia".

Poniewaz zadne poset nie przejat tej poprawki, padt wniosek by zostata przejeta do
dalszego procedowania jako wniosek mniejszosci.

Szef PharmaNET zaproponowat tez poprawke umozliwiajgcg udziat aptek w
programie Karta Duzej Rodziny.

Jednak jak ocenit wiceminister zdrowia, Maciej Mitkowski, ta tematyka wykracza poza
zakres obecnie procedowanych przepisow:

- Celem tej ustawy jest walka z nielegalnym wywozem i odwrdéconym tancuchem
dystrybucji, a ta zmiana jest zupetnie niezwigzana z tym zakresem. Caty czas
analizujemy ten temat w resorcie zdrowia i mozliwosci uzywania KDR w sprzedazy

aptek. Czytaj caty artykut nawww.rynekaptek.pl

Aktualnosci

Gosciem programu Karoliny Kowalskiej Rzecz o Prawie byt Janusz Cieszynski,
wiceminister zdrowia. Tematem rozmowy byty m.in. ZSMOPL, ustawa o zawodzie


https://mgr.farm/aktualnosci/pilne-rzad-wycofuje-sie-z-wysylkowej-sprzedazy-lekow-na-recepte/
http://www.rynekaptek.pl/prawo/rzad-rezygnuje-z-wysylkowej-sprzedazy-lekow-rx-poprawka-o-kdr-w-aptekach-odrzucona,31325_3.html

farmaceuty, wysytkowa sprzedaz lekdw.

NRZECZPOSPOLITA T

Setki farmaceutéw wyszly na
ulice. Dlaczego protestuja?

Na ulice Berlina wyszto okoto 500
farmaceutéw, ktérzy protestowali
przeciwko coraz wiekszemu
wptywowi miedzynarodowych
korporacji na niemiecki system opieki
zdrowotnej. Zwracajg uwage, ze coraz
wiekszym zagrozeniem dla rodzimych
aptek jest wysytkowa sprzedaz lekéw
na recepte, ktéra prowadzg tez apteki
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18 kwietnia takie recepty
przechodza do lamusa

Z dniem 18 kwietnia br. nie bedzie
mozna wypisywaé lekéw (itp.) na
starych drukach recept Rp. i Rpw. -
Marek Matysik,

wiceprezes Opolskiej Okregowej Izby

przypomina

Aptekarskie;j.

Zgodnie z §8 19 rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r.
ogtoszonym dnia 17 kwietnia 2018 r. a


https://youtu.be/zoLSJPbv4-0

zagraniczne...

W Niemczech wysytkowa sprzedaz lekow
funkcjonuje juz od 2004 roku. W
ostatnich latach zaczeta ona zagrazac
funkcjonowaniu aptek stacjonarnych. A
wszystko za sprawg m.in. holenderskiej
apteki internetowej DocMorris. Kilka lat
temu zaczeta ona oferowac leki na
recepte niemieckim pacjentom w cenach
nizszych, niz niemieckie placowki.
Podobnie jak to ma miejsce w Polsce,
apteki funkcjonujgce w Niemczech nie
mogg udzielac rabatéw na leki
refundowane. Tymczasem holenderski
DocMorris uruchomit program rabatowy
dla niemieckich pacjentéw. Firma
zignorowata niemieckie regulacje,
wykorzystujac to, ze jej siedziba znajduje

sie w Holandii. Czytaj dalej na mgf.farm

obowigzujgcym od dnia 18 kwietnia
2018 r.

obowigzywaty przed wejsciem w/w

recepty starego wzoru, ktore

rozporzadzenia mogg by¢ w uzyciu nie
dtuzej niz do 12 miesiecy - czyli do dnia
17 kwietnia 2019 r. (Dziennik Ustaw RP
2018 Poz.
1773/2018 1 436/2019).

745 wraz ze zmianami

W przypadku recept Rp. (tzw. biatych)
zmianie podlega opis rubryki dla lekarza
felczera,

(stomatologa, pielegniarki) i

brzmi on: Dane i podpis osoby

uprawnionej (zatgcznik nr 6).

W przypadku recept Rpw. (tzw. rézowych
z wtérnikiem) usunieta zostaje rubryka
.Data realizacji od dnia” (zatgcznik nr 7).

Czytaj dalej na www.rynekaptek.pl

ZSMOPL

nia.org.pl

Minister Zdrowia prosi GIF,
aby Inspekcja nie karata
aptek za btedne
raportowanie do ZSMOPL

nia.org.pl

Stan przejsciowy do 30
kwietnia 2019 roku -
komunikat Ministra Zdrowia
dot. numeru serii w ZSMOPL


https://mgr.farm/aktualnosci/setki-farmaceutow-wyszlo-na-ulice-dlaczego-protestuja/
http://dziennikustaw.gov.pl/du/2018/745/1?fbclid=IwAR3Ygpm2dPT-sY-ydJA9-UFg32y8hmgmFwB1wT4R0ygOPPjIftDadku5_rk
http://www.rynekaptek.pl/prawo/18-kwietnia-takie-recepty-przechodza-do-lamusa,31309.html

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia Janusz Cieszynski skierowat

pismo do Ministra Pawta

Piotrowskiego Giéwnego Inspektora

Farmaceutycznego. Minister

Cieszynski zwraca sie w pismie

z prosbg o tagodniejsze traktowanie

aptek, ktére  maja problemy

z raportowaniem do ZSMOPL.

Obowiazek raportowania stanéw

magazynowych apteki majg od 1.

kwietnia 2019r. Za niedopetnienie tego

obowigzku Prawo  farmaceutyczne
przewiduje kary finansowe nawet
do 50 000 =zt Minister Cieszynski

sugeruje, by Inspekcja Farmaceutyczna
odstgpita, w drodze decyzji, od natozenia
kary

administracyjnej i poprzestata

na pouczeniu.

List Ministra Janusza Cieszynskiego
do Ministra Pawta Piotrowskiego mozna

pobrac tutaj

W zwigzku z wystepujgcymi w ostatnim
czasie trudnosciami zwigzanymi

z przekazywaniem przez podmioty
raportujgce do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) numerdw serii dla
produktéw leczniczych, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, Minister Zdrowia

oraz Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
informujg, ze do systemu zostang
wprowadzone czasowe zmiany, ktore
umozliwig podmiotom raportujgcym
przekazywanie komunikatow

bez wskazania numeru serii. W takich
przypadkach system ZSMOPL bedzie
przyjmowat komunikat

z ostrzezeniem. Stan przejsciowy
bedzie obowigzywat do 30 kwietnia
2019 roku. Czytaj dalej

na www.nia.org.pl

nia.org.pl

Komunikat Ministra Zdrowia
dot. wytaczen (ZSMOPL, leki
roslinne)

Zapraszamy  do zapoznania sie

nia.org.pl

Przesytanie komunikatéw do
ZSMOPL

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg


https://www.nia.org.pl/2019/04/02/minister-zdrowia-prosi-gif-aby-inspekcja-nie-karala-aptek-za-bledne-raportowanie-do-zsmopl/j-cieszynski-2/
https://www.nia.org.pl/2019/04/01/stan-przejsciowy-do-30-kwietnia-2019-roku-komunikat-ministra-zdrowia-dot-numeru-serii-w-zsmopl/

z komunikatem Ministra Zdrowia ws. 0 jednokrotne przesytanie
wytgczen. Ministerstwo Zdrowia, biorgc komunikatéw do systemu ZSMOPL.
pod uwage wyzwania organizacyjno- Ponowne przesytanie tych samych
finansowe, ktére mogg wystgpi¢  komunikatéw znaczgco wydtuza czas ich
po stronie przedsiebiorcow  przetwarzania.

produkujgcych produkty lecznicze

System przetwarza komunikaty wedtug

ziotowe, a takze majac na uwadze cel L o .
kolejnosci  przyjecia. Obecnie trwa

wdrozenia ZSMOPL, informuje, . _
to kilka godzin.

ze produkty lecznicze roslinne moga

by¢ raportowane do ZSMOPL Uprzejmie prosimy o wyrozumiatosc

fakultatywnie. i cierpliwosc.

Dokument zostat podpisany przez Pana
Ministra Macieja Mitkowskiego.

Mozesz przeczyta¢ dokument ponizej lub
pobrac tutaj

Prawo.pl praWQ.p|

! MZ: Nie karac za

MZ: Nie karaé za nieprzekazanie danych z aptek, bo system . .

owodzi nieprzekazanie danych z
T aptek, bo system zawodzi

iego, by odstapit od kar
inychi

bt g Wiceminister zdrowia Janusz Cieszynski

poprosit gtdbwnego inspektora

farmaceutycznego Pawta Piotrowskiego,
by odstgpit od naktadania  kar
administracyjnych i poprzestat na pouczeniu wobec aptek, ktore nie przekazaty
danych do ZSMOPL z uwagi na to, ze system dopiero jest wdrazany, a waga

naruszenia prawa jest znikoma.

Od 1 kwietnia 2019 r. apteki, ale takze inne podmioty dziatajace na rynku
farmaceutycznym majg obowigzek przekazywania stanéw magazynowych do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi. Niestety system ten nie dziata bez zarzutu.

Wiceminister zdrowia Janusz Cieszynski poprosit szefa GIF, by rozwazy¢, czy w
przypadku wszczecia postepowania w zwigzku z naruszeniem przepisow art. 78 ust. 1
pkt 6a i nieprzekazaniem przez podmioty wskazane w art. 127c ustawy Prawo
farmaceutyczne do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami


https://www.nia.org.pl/2019/03/29/komunikat-ministra-zdrowia-dot-wylaczen-zsmopl-leki-roslinne/komunikat_wylaczenia_leki_roslinne_1-1/

Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i
przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych, nie zachodzg
przestanki uzasadniajgce skorzystanie z art. 189f Kodeksu Postepowania
Administracyjnego, ktéry umozliwia organowi administracji publicznej odstgpienie, w

drodze decyzji, od natozenia kary administracyjnej i poprzestania na pouczeniu.

- To wazne, by na czas wdrazania systemu nie naktadano kar administracyjnych,
ktére moga wynies¢ nawet 50 tys. zt - podkresla Tomasz Leleno, rzecznik
Naczelnej Rady Aptekarskiej. - To sprawi, ze beda warunki do tego, by w
spokoju wdrozy¢ ten system - dodaje. Czytaj catos¢ na www.prawo.pl

Komunikaty i wydarzenia

Nr 151 {129e) marzec 2019

APTEKARZ
POLSKI

Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej ISSN 1899-8445

,

N
P |
g

Il edycja Ogdlnopolskich
Mistrzostw Studentoéw i
Absolwentéw Wydziatéw
Farmaceutycznych w Pitce
Siatkowej

wwwaptekarzpolski.pl Pracownicy Wydziatu Farmaceutycznego

w Lublinie zrzeszeni w Lubelskiej

Z przyjemnoscig zawiadamiamy, iz Okregowej Izbie Aptekarskiej serdecznie
ukazat sie kolejny 151/129e numer zapraszajg do wziecia udziatu w Il edycji
“Aptekarza Polskiego”. W numerze m.in. Ogodlnopolskich Mistrzostw Studentow

i Absolwentow Wydziatéw

tuszczyca nie jest chorobg zakazna.
Farmaceutycznych w Pitce Siatkowe]!

Komunikat MZ dotyczacy zakresu

,Zacheceni wspaniat sportow
raportowania do ZSMOPL i warunkow & P 9 P d

N . atmosferg i dobrymi wspomnieniami
przesytania bilansu otwarcia.

z poprzednich edycji


https://www.prawo.pl/zdrowie/pouczenie-zamiast-kary-dla-aptek-ktore-nie-przekazaly-danych-do,394682.html

NIK o leczeniu uzdrowiskowym:
zamienniki zamiast naturalnych

surowcow leczniczych.
Wiarygodne Zrodta informacji o lekach.

Dieta i probiotyki w leczeniu zespotu

jelita nadwrazliwego.

Inhalacja i nebulizacja - zasady, rodzaje i

bezpieczenstwo terapii.

Fundacja KOWAL o najczestszych
problemach konfiguracji czytnikdéw
kodow 2D.

Nowy wykaz lekéw zagrozonych brakiem
dostepnosci.

Zincas forte i Bronles zmienity kategorie
dostepnosci na OTC.

GIF na temat”"Brexitu” - aktualna
informacja dla wytworcow i importerow

produktow leczniczych.

NIK o projekcie nowelizacji ustawy -

Prawo Farmaceutyczne.

Aktualny numer 151/129e marzec 2019
do pobrania tutaj

@) sHARE TO FACEBOOK

¢ SHARETO TWITTER

oraz zainteresowaniem wydarzeniem
druzyn biorgcych udziat w Mistrzostwach
w zesztych latach, z przyjemnoscig
edycje.

Gtéwnym celem organizatorow jest ched

organizujemy ich  kolejng

integracji  naszej, jakze  szerokiej,
spotecznosci  zawodowej,  zaréwno
obecnej jak i przysztej. Dlatego tez
serdecznie zachecamy do udziatu
zaréwno STUDENTOW jak
i ABSOLWENTOW wydziatéw
farmaceutycznych w Polsce i liczymy,

ze rywalizacje podejmie jak najwiecej

druzyn!”

Mistrzostwa odbedg sie w dniach 10 -
13V 2019 r. w hali sportowe;j
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie
przy ul. Chodzki 15.

Dodatkowe informacje na temat opfat,
warunkdw uczestnictwa, zasad
i rejestracji znajdujg sie

na stronie www.ltwnf.org
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