Komunikat Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
o nowych obowigzkach dotyczacych przekazywania informacji organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 12 lipca 2015r. nowelizacji ustawy - Prawo
farmaceutyczne wprowadzonej ustawg z dnia 9 kwietnia 2015r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. 2015, poz. 788) Mazowiecki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny informuje o nowych obowigzkach dotyczgcych przekazywania
informacji organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

1. Obowigzek przekazywania wojewoédzkim inspektorom farmaceutycznym:

przez apteki ogélnodostepne zgodnie z art. 95a ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne informacji o
braku mozliwosci wykonania obowigzku zapewnienia dostepu do:

1 produktu leczniczego wydawanego na recepte,

2 $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu
medycznego, o ktérych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011r. o refundacji lekéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

oraz

- przez kierownikéw aptek szpitalnych, aptek zaktadowych lub dzialow farmacji szpitalnej,
zgodnie z art. 95a ust 3 ustawy o braku mozliwosci zapewnienia dostepu do produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych stosowanych w przedsiebiorstwie tego podmiotu leczniczego.

Zgodnie z art. 6 ustawy zmieniajagcej ustawe - Prawo farmaceutyczne, do 31 grudnia 2016r.
(czyli w czasie gdy nie funkcjonuje jeszcze Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi) informacje, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 3 przekazywane sa
w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego.

2. Obowigzek przekazywania do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego kopii odméw na
realizacje zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 36z ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne na
produkty lecznicze, wyroby medyczne i Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia, ktore
zostaty umieszczone na wykazie Ministra Zdrowia, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14 ustawy.

Zgodnie z art. 36z ust. 4 podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami
leczniczymi, przedsiebiorcy zajmujgcy sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi i podmioty
prowadzace jednostki, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. B ustawy, sktadajg zaméwienie
na zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych objetych wykazem okreslonym w art. 37 ust.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w formie pisemnej albo w formie



dokumentu elektronicznego doreczanego srodkami komunikacji elektronicznej.

Odmowa realizacji zamoéwienia nastepuje niezwtocznie, w formie pisemnej lub w formie dokumentu
elektronicznego doreczanego Srodkami komunikacji elektronicznej.

Odmowa realizacji zamoéwienia w zakresie produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych wykazem
okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zawiera uzasadnienie.

Kopie odmowy realizacji zamoéwienia, o kitorym mowa w ust. 4, w zakresie produktoéw
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych objetych wykazem, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14, podmiot sktadajacy
zamowienie przekazuje niezwlocznie Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

W przypadku braku realizacji zaméwienia z jednoczesnym brakiem uzyskania przez
podmiot zamawiajgcy odmowy w formie pisemnej lub elektronicznej fakt ten nalezy zgtosi¢
Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.



