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Weszta w zycie nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw. Jej celem jest
poprawa bezpieczenstwa pacjentéw poprzez wprowadzenie mechanizméw ograniczajacych
niekontrolowany wywoz lekow z Polski.

Nowelizacja naktada na hurtownie lekéw obowiazek zgtaszania Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiaru wywozu z kraju lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Obowiazek obejmie te produkty, co do ktérych stwierdzono
zagrozenie brakiem dostgpnosci na terytorium Polski. Ich wykaz ma by¢ oglaszany przez Ministra
Zdrowia. GIF bedzie mégt zglosi€ - w terminie 7 dni roboczych - sprzeciw wobec zamiaru wywozu leku
za granice, co bedzie jednoznaczne z obowiazkiem sprzedania go w kraju w ilosci okreslonej w
zgloszeniu wywozu.

Uchwalone przez Sejm zmiany okreslaja rowniez obowiazki sprawozdawcze producentow lekow,
przedsigbiorcOw prowadzacych hurtownie lekdw, apteki 1 punkty apteczne — bgda oni zobowiazani do
regularnego, codziennego raportowania stanOw magazynowych oraz wielkosci sprzedazy produktéow. Za
naruszenie przepisOw begda grozity sankcje administracyjne (np. mozliwos¢ cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki).

Sejm uchwalit ustawe 9 kwietnia 2015 r., a prezydent podpisat ja 21 maja br.
Nowe przepisy wejda w zycie 12 lipca 2015 r., z wyjatkiem m.in. regulacji dotyczacych obowiazku

przekazywania informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
przez np. przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi.
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