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Dziatajac na podstawie upowaznienia Okregowej Rady Aptekarskiej w
Biatymstoku, w zwigzku z zapytaniami farmaceutow i kierownikow aptek z
terenu dziatania Okregowej [zby Aptekarskiej, zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich ( Dz. U. z 2008 r. nr 47 poz. 273 z pozn.
zm. ) zwracam si¢ z prosba o podanie podstawy prawnej zawartej w ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz.
271 z p6zn. zm. ) dotyczacej obowiazku weryfikacji w aptece osoby fizycznej
- kupujacego ( w przypadku podania przez kupujacego imienia i nazwiska,
adresu oraz numeru NIP lub PESEL na fakturze ) pod katem potencjalnego celu
wykorzystania zakupionych produktéw leczniczych kategorii OTC ( np.
dalszej odsprzedazy w ramach legalnie prowadzonej dziatalnosci przez
dokonujacego zakupu w postaci hurtowni, apteki, punktu aptecznego lub sklepu
zielarskiego itp. ).
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W odpowiedzi na pismo z dnia 22 czerwca 2015 r. znak: L.dz.51/2015, w sprawie
podania podstawy prawnej zawartej w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne dotyczacej obowigzku weryfikacji w aptece osoby fizycznej — kupujacego,
pod katem zakupionych produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC (np. dalszej
odsprzedazy w ramach legalnie prowadzonej dziatalnosci przez dokonujgcego zakupu
w postaci hurtowni, apteki, punktu aptecznego lub sklepu zielarskiego), prosze o przyjecie
ponizszego stanowiska.

Przede wszystkim nalezy podkreslic, iz ,dalsza odsprzedaz® przez apteke
ogolnodostepng lub punkt apteczny produktéw leczniczych hurtowni farmaceutycznej, innej
aptece ogolnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu stanowi tzw. ,odwrocony taricuch
dystrybucji” i jest dziataniem zakazanym z mocy prawa, o czym stanowi art. 86a ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn.
zm.).

W kwestii ,weryfikacji w aptece osoby fizycznej - kupujacego”, uprzejmie informuije,
iz przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne odnoszg sie w tym zakresie wylacznie do
zakupu przez osoby fizyczne produktéw leczniczych, ktérych wydawanie jest ograniczone
wiekiem, tj. produktow zawierajacych w skiadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym,
okreslone w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia.

Produkty lecznicze, ktérych wydawanie jest ograniczone wiekiem, okreslajg przepisy
art. 71a ustawy — Prawo farmaceutyczne. W mys| przywotanego artykutu, obrét detaliczny
produktami leczniczymi zawierajgcymi w skiadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym,
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, mogg prowadzié wytacznie apteki
ogolnodostgpne i punkty apteczne. Wydawanie z aptek ogélnodostepnych i punktéw



aptecznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa powyzej, w ramach jednorazowej
sprzedazy, podlega ograniczeniu ze wzgledu na maksymalny poziom zawartosci w nich
okreslonej substancji o dziataniu psychoaktywnym niezbedny do przeprowadzenia
skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby,
z wytagczeniem produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego
zawierajgcego w skladzie substancie o dziataniu psychoaktywnym, okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, osobie, ktéra nie ukonczyta 18. roku zycia, lub jezeli
uzna, ze moze on zosta¢ wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowac
zagrozenie dla zdrowia i zycia.

Zgodnie z art. 96 ust. 4a ustawy — Prawo farmaceutyczne, w przypadku watpliwosci
co do wieku osoby, ktérej wydaje sig produkt leczniczy, w przypadku zakupu produktu
leczniczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta i technik
farmaceutyczny jest uprawniony do zgdania okazania dokumentu stwierdzajgcego wiek
osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu leczniczego nie
wydaje sie.

Z uwagi, iz przepisy dotyczace maksymalnego poziomu zawartosci substancji
o dziataniu psychoaktywnym, okreslone w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia wchodzg w zycie
od 1 stycznia 2017 r., wprowadzono przepisy przejsciowe stanowigce, iz do dnia 31 grudnia
2016 r., w ramach jednorazowej sprzedazy wydaje sie z aptek ogélnodostepnych i punktéw
aptecznych nie wigcej niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego zawierajgcego
w skladzie pseudoefedryne, dekstrometorfan Ilub kodeing, posiadajgcego kategorie
dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego osobie,
ktora nie ukonczyta 18. roku zycia, lub jezeli uzna, ze moze on zostaé wykorzystany

w celach pozamedycznych lub spowodowaé zagrozenie dla zdrowia i zycia.



