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Zmiany w Prawie Farmaceutycznym

1 sierpnia wchodzg w zycie zapisy nowelizujgce ustawe Prawo Farmaceutyczne. Nowelizacja ustawy z 7
czerwca 2018 wprowadza szereg zmian w obrebie nadzoru nad obrotem i wytwarzaniem produktéw
leczniczych.

Celem ustawy jest czeSciowa implementacja przepiséw dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67) w zakresie obejmujacym przepisy dotyczace
wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi oraz nadzoru nad tymi procesami, a takze uregulowan zwigzanych
z przeciwdziataniem konfliktowi intereséw.

Nowelizacja odnosi sie do niektérych aspektéw wytwarzania produktéw leczniczych. Wprowadza bowiem definicje
»0soby Kompetentnej”, ,,0soby odpowiedzialnej” oraz definicje ,produktéw leczniczych terapii zaawansowanej -
wyjatkéw szpitalnych” (ATMP-HE). Odnoszac sie do tych ostatnich, ustawa okresla m.in. co powinien zawierad
wniosek o udzielenie zgody na wytwarzanie tych produktéw, a takze jakie sg przestanki cofniecia tejze zgody.

Ustawa rozszerza zakaz prowadzenia kilku rodzajéw dziatalnosci gospodarczej zwigzanej z nabywaniem
produktéw leczniczych przez jednego przedsiebiorce. Nowelizacja poszerza katalog dziatalnosci, ktérej nie mozna
taczy¢ z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej oraz katalog dziatalnosci, ktérych prowadzenie uniemozliwia
jednoczesne prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Celem tych zmian jest wzmocnienie systemu nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi. Zmierzajg one réwniez do ograniczenia wywozu lekéw z Polski, co przyczyni¢
sie ma do wiekszej dostepnosci lekéw dla polskich Pacjentéw.

Dodatkowo ustawa wprowadza mechanizmy zapobiegania wystepowaniu konfliktu intereséw wsréd pracownikéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Nowoscig, ktdrg wprowadza nowelizacja Prawa Farmaceutycznego jest rozszerzenie grona o0séb, ktére moga
podjg¢ prace w charakterze inspektoréw ds. obrotu hurtowego w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.
Dotychczasowa mozliwos¢ ubiegania sie o zatrudnienie tylko przez osoby z 3-letnim doswiadczeniem w
hurtowniach farmaceutycznych, zostata rozszerzona na pracownikéw aptek ogdlnodostepnych. Najnowsze
ogtoszenie o naborze, ktére uwzglednia powyzsza zmiane zostato opublikowane pod adresem
https://nabory.kprm.gov.pl/mazowieckie/warszawa/specjalista,31511.
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