Komunikat Mazowieckiego
Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Ssprawie
dostosowania sie do wymogow
art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
7 czerwca 2018 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektdérych innych ustaw
(Dz.U. 2018 poz. 1375)

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze
ustawa z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektéorych innych ustaw (Dz.U. 2018 poz.
1375), wprowadzita zapis zgodnie z ktérym:

Przedsiebiorcy, ktorzy w dniu wejscia w zycie niniejszej
ustawy, posiadajg zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktoéw
leczniczych weterynaryjnych, apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego lub sa wpisani do Krajowego Rejestru Posrednikéw w
Obrocie Produktami Leczniczymi oraz sg jednoczesnie wpisani do
Rejestru podmiotdw wykonujgcych dziat*alnos$¢ lecznicza, Sa
obowigzani w terminie 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie
ustawy (tj. do dnia 1 sierpnia 2019 r. ):

= poinformowa¢ organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy
wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie
Produktami Leczniczymi o rezygnacji z prowadzonej
dziatalno$ci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru
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albo

 wystgpi¢ z wnioskiem o wykres$lenie z Rejestru podmiotéw
wykonujagcych dziatalnos¢ leczniczg

W przypadku niepodjecia powyzszych czynnosci, zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej
lub punktu aptecznego wygasa, a podmiot wpisany do Krajowego
Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi podlega
wykresleniu z dniem 1 sierpnia 2019 r.

Podstawa Prawna: (Art. 11 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw (Dz.U. 2018 poz. 1375).

Petna tres¢ komunikatu do pobrania.

Dotyczy weryfikacji
zabezpieczen produktow
leczniczych w podmiotach
leczniczych

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze
podmioty lecznicze, ktére nie otrzymaty korespondencji
mailowej winny zweryfikowa¢ poprawnos¢ adresdéw mailowych
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wskazanych w rejestrach medycznych. Zgodnie z informacja
Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentyczno$ci Lekéw (KOWAL):
W przypadku btednego adresu e-mail lub jego braku w
Rejestrach Medycznych, prosimy o przestanie aktualnego adresu
mailowego. Adres e-mail wraz z numerem identyfikacyjnym — ID,
nadanym w Rejestrach Medycznych CSI0OZ prosimy przestacd
na: plmvo.support@nmvo.pl.”

Petna informacja: https://www.nmvo.pl/pl/uzytkownicy-koncowi ,
CERTYFIKACJA — SZCZEGOLOWE KROKI.

Informacja dla pacjentéow w
zwlazku z wycofaniem serii
produktu leczniczego PecFent

W zwigzku z opublikowanym dzisiaj Obwieszczeniem, Gtoéwny
Inspektor Farmaceutyczny informuje o mozliwo$ci zwrotu do
apteki produktu leczniczego PecFent, o numerze serii 54304 17
(data waznosci 10.2020). Wymieniona seria produktu leczniczego
PecFent zostata wycofana z poziomu Pacjenta po stwierdzeniu
nieszczelno$ci opakowania bezpos$redniego.

Powyzsza decyzja o wycofaniu leku z poziomu Pacjenta jest
efektem rekomendacji Europejskiej Agencji Lekdéw. W niewielkiej
czesci produktéw wymienionej wyzej serii stwierdzona zostata
wada jakoSciowa — nieszczelno$¢ opakowania bezposredniego, co
moze powodowal odparowanie roztworu, a tym samym zwiekszenie
stezenia substancji czynnej i ryzyko podania nieprawidtowej
dawki.

Cho¢ w Polsce jak do tej pory nie zgtaszano reklamacji w
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zwigzku z ta wadg, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny dziatajac
prewencyjnie, w trosce o bezpieczenstwo Pacjentdéw i w zgodzie
z rekomendacjg Europejskiej Agencji Lekéw podjat decyzje o
wycofaniu leku z poziomu Pacjenta.

Pacjent zazywajgcy ten lek powinien w pierwszej kolejnosci
sprawdzi¢, czy posiada opakowanie z wycofanej serii. Jesli nie
— kontynuowa¢ zazywanie leku. Jesli Pacjent posiada lek z
wycofanej serii powinien jak najszybciej uda¢ sie do lekarza z
prosbg o wystawienie recepty.

Jest to konieczne z uwagi na fakt, 1z PecFent jest produktem
leczniczym zawierajgcym Fentanyl — Srodek odurzajgcy. Wydanie
leku zawierajgcego Srodek odurzajgcy jest mozliwe tylko na
podstawie recepty lekarskiej. Farmaceuta odnotowuje wydanie
takiego produktu leczniczego w specjalnej ksigzce kontroli
srodkéw odurzajgcych i psychotropowych. Farmaceuta nie moze
wyda¢ leku zawierajgcego Srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe bez recepty, gdyz jest to niezgodne z prawem 1
obarczone sankcjami.

W dalszej kolejnosci Pacjent powinien odda¢ w aptece produkt z
wycofanej serii i zakupi¢ nowy na podstawie wystawionej
wczesniej przez lekarza recepty.

Petny tekst informacji na stronie GIF.

Dotyczy: przygotowania
szpitali prowadzacych apteke
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szpltalng / apteke zaktadowa
/ dziat farmacji szpitalnej
do weryfikacjli zabezpieczen
produktéw leczniczych

Pismo Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 21 stycznia 2019 do dyrektoréw podmiotédw leczniczych.
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