BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawczy

do ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r.

o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

(druk nr 548)

USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31,
poz. 206)

Art. 68.

1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogdlnodostepnych,
z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1.

[2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych jest prowadzony w ramach
dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzqt.]

<2. Obroét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze by¢
prowadzony wylacznie w ramach dzialalno$ci zakladu leczniczego dla zwierzat, z
zastrzezeniem przepisu art. 71 ust. 1a.>

2a. Odpowiedzialnym za obrot, o ktorym mowa w ust. 2, jest kierownik zaktadu leczniczego
dla zwierzat lub lekarz weterynarii przez niego wyznaczony.

3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogdlnodostgpne 1 punkty apteczne wysytkowe;j
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

3a. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, warunki
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza oraz
sposob dostarczania tych produktow do odbiorcéw, majac na wzgledzie zapewnienie ich
odpowiedniej jakosci.

4. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposrednie zastosowanie u pacjenta przez lekarza,
lekarza stomatologa lub inna osob¢ wykonujaca zawod medyczny produktow
leczniczych oraz produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego
$wiadczenia zdrowotnego.

4a. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u zwierzgcia przez
lekarza weterynarii produktéw leczniczych weterynaryjnych lub produktow leczniczych,
ktérych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju $wiadczonej uslugi lekarsko-
weterynaryjnej.

5. Nie wymaga zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia przywdz z zagranicy produktu
leczniczego na wlasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej pigciu
najmniejszych opakowan.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,
ktorych przywdz z zagranicy okreslaja przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
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2.

przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pdzn. zm.), oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla zwierzat, z ktorych lub od ktorych
pozyskuje si¢ tkanki lub produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz produktéw leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z
udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
swiadczenia;

2) wykaz  produktéw  leczniczych  wchodzacych ~w  sklad  zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

Art. 71.

1. Poza aptekami 1 punktami aptecznymi obrot detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, moga prowadzic¢:

1) sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogdlnodostepne

- zwane dalej "placowkami obrotu pozaaptecznego".

la. Poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsigbiorcy moga prowadzi¢ obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza po zgloszeniu
wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem dziatalnosci.

2. Sklepy, o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢ prowadzone przez farmaceutg, technika
farmaceutycznego oraz absolwenta kursu II stopnia z zakresu towaroznawstwa
zielarskiego lub przedsigbiorcow zatrudniajacych wymienione osoby jako kierownikow
tych placoéwek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wykazoéw, o ktérych mowa w pkt 2,

2) wykazy produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje o0s6b wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu
pozaaptecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placéwek obrotu
pozaaptecznego i punktu aptecznego, o ktérym mowa w art. 70

- uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania

dotyczace przechowywania 1 dystrybucji produktéw leczniczych w tych placéwkach.

4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych do wykazu, o ktorym
mowa w pkt 2,

2) wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu
przez podmioty, o ktérych mowa w ust. la,

3) warunki, jakie powinny speinia¢ podmioty, o ktérych mowa w ust. 1a

- majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa obrotu detalicznego produktami

leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higieniczno-sanitarne, a w szczegolnosci

zapewnienie nalezytego oddzielenia tych produktow od pozostalego asortymentu oraz
zapewnienie wlasciwego przechowywania.

5. Wykazy, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje si¢ co 12 miesigcy.
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