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Szanowny Panie Przewodniczacy,

w odpowiedzi na pismo z dnia 3 kwietnia 2020 r. dotyczgce wprowadzenia petne;j
dostepnosci lekarstw o kategorii Rx z wytgczeniem substancji psychotropowych
i narkotycznych na czas stanu epidemii w punktach aptecznych, Departament Polityki
Lekowej i Farmaciji Ministerstwa Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuje.

Warunki obrotu produktami leczniczymi oraz wymagania dotyczgce aptek okresla
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 65 ust. 1, obrét
produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie. Art. 68 ust. 1 stanowi, ze obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogdélnodostepnych. Poza aptekami, w mysl| art. 70 ust. 1
przedmiotowej ustawy, obrét detaliczny produktami leczniczymi mogg prowadzi¢ punkty
apteczne. Ponadto ustawa dopuszcza prowadzenie obrotu produktami leczniczymi
wydawanymi bez recepty lekarskiej przez placowki obrotu pozaaptecznego. Asortyment
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w poszczegdlnych placéwkach zostat
dostosowany do zakresu zadan tych placéwek oraz wymogow kadrowych. Zgodnie
z zapisem art. 70, punkt apteczny moze prowadzi¢ osoba fizyczna, osoba prawna oraz
niemajgca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego. Kierownikiem punktu moze

by¢ farmaceuta z rocznym stazem lub technik farmaceutyczny posiadajgcy trzyletni staz
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pracy w aptekach ogélnodostepnych. Asortyment lekowy dostepny w punktach
aptecznych  zostat dostosowany do uprawnien zawodowych technikow
farmaceutycznych, gdyz co do zasady czynnosci fachowe wykonujg tam najczesciej
technicy farmaceutyczni i ci tez technicy pozostajg kierownikami tych punktéw.
Przypadki, w ktorych kierownikiem apteki jest farmaceuta, nalezg do mniejszosci,
dlatego ograniczenia asortymentowe motywowane sg w gidbwnej mierze, brakiem
nadzoru farmaceuty nad wydawaniem poszczegolnych produktéw leczniczych
w punktach aptecznych. W punktach aptecznych mozna naby¢ wszystkie leki wydawane
bez recepty oraz leki dostepne na recepte, jeSli spetniajg kryteria okreslone we
wiasciwym rozporzgdzeniu. Obecnie obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 grudnia 2010 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych. W ten sposéb zachowano
spéjnos¢ i nie umozliwiono sprzedazy w punktach aptecznych produktéw przez osoby
nie posiadajgce do tego uprawnien ani wtasciwej wiedzy w zakresie stosowania ww.
produktow.

Obrét  produktami leczniczymi odbywaé sie musi w sposéb gwarantujgcy
bezpieczehstwo o0s6b stosujgcych te produkty. Gwarancje bezpieczenhstwa
prawidtowego wydania leku z kolei zapewnia osoba wydajgca leki. Nie bez znaczenia
w zakresie gwarancji, bezpieczenstwa i jakosci preparatu leczniczego jest stwarzanie
sytuacji eliminujgcych w sposdb obiektywny powstanie czynnikow ufatwiajgcych
zaistnienie pomyiki, w zwigzku z czym podstawowe znaczenie ma tu rodzaj produktéw
leczniczych znajdujgcych sie w punkcie aptecznym. Dotyczy to szczegdlnie lekéw
wysokospecijalistycznych, lekéw do iniekcji silnie dziatajgcych, lekdw psychotropowych,
narkotykéw. Ponadto nalezy podkreslic, ze $wiadczenie ustug farmaceutycznych
obejmuje rowniez udzielanie informacji o produktach leczniczych, ich wzajemnych
zamiennikach, czy mozliwych interakcjach. Nawet hipotetycznie zatozywszy, ze punkt
apteczny mogtby prowadzi¢ obrot lekami na recepte z wytgczeniem substancii
psychotropowych i narkotycznych, to i tak wydac¢ taki lek mogtby jedynie farmaceuta,
co wynika wprost z uregulowan ustawowych, a ci — jak wskazano powyzej — pozostajg
w punktach aptecznych w znaczgcej mniejszosci. Z uwagi na powyzsze, postulaty
zmiany prawa w tym zakresie nie zastugujg na uwzglednienie, a ich uzasadnianie
koniecznoscig zapobiegania skutkom epidemii koronawirusa nalezy uznac¢ za niemajgce
podstaw. Nalezy pamietac, ze pomimo wprowadzanych ograniczen w przemieszczeniu
sie, wyjscie do apteki jest traktowane jako wyjscie pierwszej potrzeby i nie jest zakazane.

Apteki dziatajg i nie ma planéw ich zamkniecia.



Reasumujgc, liberalizacje przepiséw w taki sposdb, aby mozliwa byta sprzedaz
w punktach aptecznych produktéw leczniczych z przepisu lekarza z wylgczeniem
substancji psychotropowych i narkotycznych- w ocenie Ministerstwa, nalezy uzna¢ za

niezasadna.

Z powazaniem,

tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora
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