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M Kiedy bedzie przerwa techniczna w systemie ZSMOPL? Jakich
utrudnien mozna si¢ spodziewacé?

?; Jakich lekéw brakuje w Polsce?

/\/\7 Jakie sa planowane zmiany na listach lekow dostepnych w punktach
~  aptecznych i sklepach?

Ministerstwo Zdrowia

%’ Czy haslo ,,Wyprzedaz” na sali sprzedazy jest zakazang reklama?
.

Czytajcie ponizej....
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17 marca CSIOZ opublikowal komunikat o nastepujacej tresci: "W
zwiazku z zaplanowanymi pracami serwisowymi w dniach 20-21 marca
br. moga wystapi¢ utrudnienia w dostepie do Portalu ZSMOPL oraz
ushug GetStatus i GetStan."

Co to w praktyce oznacza? Raporty wysytane z KS-Apteki od soboty do
niedzieli beda wysylane 1 przetwarzane po stronie ZSMOPL tak jak zwykle,
ale ze wzgledu na niedostepno$¢ funkcji GetStatus nie bedzie mozna w KS-
Aptece zobaczy¢, czy raport zostal przetworzony po stronie ZSMOPL oraz
czy nie zawiera on ostrzezen lub bledéw. Aby pobraé status w programie
aptecznym trzeba bedzie poczeka¢ do poniedziatku lub zweryfikowaé go
logujac si¢ na stronie ZSMOPL.

b

—

Minister zdrowia opublikowal obwieszczenie z dnia 11 marca 2021 r. w
sprawie wykazu produktow leczniczych, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. W wykazie znajduja si¢ 372 pozycje lekow w roznych
opakowaniach, postaciach i dawkach. W poréwnaniu do wykazu z 19 stycznia
2021 r. to 0 5 pozycji mniej.

Pozycje dodane:

e Enstilar stosowany w ‘luszczycy: Enstilar (Calcipotriolum +
Betamethasonum) piana na skore (50 meg + 0,5 mg)/g 1 poj. 60 g, kod
EAN: 05909991283599.

e Insulin aspart Sanofi (Insulinum aspartum roztwor do wstrzykiwan 100
j-/ml 10 wstrzykiwaczy 3 ml SoloStar, kod EAN: 05909991429171).

e Liprolog Junior KwikPen (Insulinum lisprum roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu 100 j/ml 5 wstrzykiwaczy 3 ml, kod EAN:
05907677973123).

Pozycje usunig¢te:

e Lonquex Lipegfilgrastimum (roztwor do wstrzykiwan 6 mg/0,6 ml 1 amp.-
strzyk. 0,6 ml, kod EAN: 05909991072469).

e Tegretol CR 200 Carbamazepinum (tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu 200 mg 50 tabl., kod: EAN: 05909990120215).

/ N\

Ministerstwo Zdrowia

Resort zdrowia opublikowal projekt rozporzadzenia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
pozaaptecznego.

Do projektu dotaczono zatgczniki:
wykaz substancji, ktére mogg zawiera¢ produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w punktach aptecznych;

e wykaz substancji, ktore mogg zawiera¢ produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych;
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e wykaz substancji, ktore moga zawiera¢ produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w sklepach ogolnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego
zaopatrzenia medycznego.

Wykaz substancji dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych zostat

podzielony na 3 czg¢éci:

1) wykaz substancji czynnych;

2) wykaz substancji czynnych homeopatycznych wchodzacych w sktad
produktéw leczniczych homeopatycznych;

3) wykaz surowcow roslinnych wchodzacych w sktad produktow leczniczych
lub stuzacych do wytworzenia substancji czynnych roslinnych
wchodzacych w sktad produktow leczniczych, oraz substancji roslinnych,
ktore mogg wystepowac w postaci przetworow roslinnych (np. intractum,
tinctura, extractum siccum, extactum fluidum, succus) lub w ich
zestawieniach. Projekt rozporzadzenia ma na celu potaczenie w jednym
akcie normatywnym materii dotychczas podzielonej miedzy dwa akty
normatywne, tj. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika
2010 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych” - poinformowat MZ. Zatozeniem projektodawcy
jest wyeliminowanie w ten sposob wieloletnich watpliwosci
interpretacyjnych w zakresie koniecznosci lgcznego stosowania obu ww.
aktow prawnych, ktorych przedmiot i zakres pozostawaly ze soba Scisle
powiazane, przenikajac si¢ i bedac wzgledem siebie komplementarnymi.
Celem usystematyzowania substancji w produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych, wyodrebniono wykaz
surowcow roslinnych wchodzacych w sktad produktow leczniczych lub
stuzacych do wytworzenia substancji czynnych ro§linnych wchodzacych
w sktad produktéw leczniczych oraz substancji roslinnych, ktére moga
wystepowaé w postaci przetworow roslinnych (np. intractum, tinctura,
extractum siccum, extactum fluidum, succus) lub w ich zestawieniach.
Powyzsze dziatanie mialo na celu skrocenie wykazu poprzez usuniecie
powtarzajacych si¢ pozycji w roznych konfiguracjach. Dokonano
modyfikacji wykazu substancji czynnych, ktore moga wystgpowaé w
produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych
poprzez odstgpienie w niej z wyodrebniania poszczegdlnych soli i1
pozostawienie jedynie substancji czynnych w czystej postaci, przy
jednoczesnie wprowadzonym zapisie, wedle ktérego wymienione
substancje moga wystgpowa¢ w postaci rdéznych soli oraz izomerdw,
estrow i eterow i ich soli (sole estrow, eterow i izomerdow) pojedynczo lub
w potaczeniu, o ile istnienie takich konfiguracji potaczen jest mozliwe.

"Powyzsze dzialanie mialo na celu skrocenie wykazu przy jednoczesnym
zachowaniu bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych™ - uzasadnia MZ.
Ministerstwo Zdrowia przewiduje, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z
dniem 1 lipca 2021 r. W aspekcie dostosowawczym projektowane
przepisy obejma przedsi¢biorcow prowadzacych obrot detaliczny
produktami leczniczymi w punktach aptecznych, sklepach zielarsko-
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medycznych, sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz
sklepach ogolnodostepnych.

Slaski Inspektor Farmaceutyczny na poczatku grudnia nalozyl na jedna
z aptek kare w wysokosci 10 000 zl, za naruszenie zakazu reklamy aptek.
Stanowilo je umieszczenie w izbie ekspedycyjnej pojemnika z napisem
»Wyprzedaz”. Na wymiar kary mial wplyw fakt, ze apteka ta juz 8 razy
byla karana za podobne naruszenia. Postgpowanie w tej sprawie zostato
wszczgte po tym, jak do WIF w Katowicach wptyneto zawiadomienie o
mozliwos$ci naruszania przez apteke zakazu reklamy aptek. W zawiadomieniu
tym pojawila si¢ informacja o otoczonym ,,czerwong ptachta” koszu, na
ktorym umieszczono wiele biatych napisow o tresci ,,Wyprzedaz”. Do
zawiadomienia zalaczono zdjecie witryny apteki, przez ktéra za szyba bylo
wida¢ pojemnik. Dokonujac analizy zgromadzonego materialu dowodowego,
Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach uznat, ze
umieszczenie w izbie ekspedycyjnej pojemnika oznakowanego napisami
L WYPRZEDAZ”, bezspornie naruszylo art. 94a ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zakazujacy prowadzenia reklamy aptek 1 ich dziatalnosci. W
ocenie inspekcji tego rodzaju komunikat skierowany do pacjentow (zardwno
do tych, ktorzy znajdowali si¢ w izbie ekspedycyjnej apteki jak i do
przechodniéw) stanowil zdaniem organu reklame apteki i jej dzialalnosci —
bezsporng zachete do dokonania zakupdéw wiasnie w tej aptece i zwrdcenie
uwagi na korzystne ceny produktow. Jednoczesnie WIF wskazat, ze wiasciciel
apteki w toku postgpowania nie ztozyl wyjasnien ani nie zajat stanowiska w
sprawie. Nie zaprzeczyl jednak ustaleniom postgpowania ani zebranemu
materiatowi dowodowemu. W zwiazku ze stwierdzonym naruszeniem WIF
zdecydowat o natozeniu na wlasciciela apteki kary w wysokosci 10 000 zt. Na
jej wymiar miato wptyw wiele czynnikdw. W uzasadnieniu decyzji mozna
przeczytaC, ze wzigto pod uwage czas trwania reklamy, rodzaj dziatan
reklamowych 1 to, Ze naruszenie dotyczylo jednej apteki. Na niekorzys¢
przedsicbiorcy przemawiat jednak fakt, ze Slaski WIF do tej pory juz
o$smiokrotnie natozyl na tego przedsigbiorce kary o facznej kwocie 55 500 zt
za naruszenie zakazu reklamy aptek. WIF wskazuje, ze kara pieni¢zna jest
ewentualng przestroga przed podobnym naruszeniem zakazu reklamy dla
innych przedsigbiorcow.
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