KOMUNIKAT MAZOWIECKIEGO
WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO dotyczacy
obowigzku raportowania 1
zgtaszania brakow produktéw
leczniczych, w tym tlenu
medycznego lub innych gazodw
medycznych przez apteki
szpitalne, apteki zaktadowe I
dziaty farmacji szpitalnej

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina o
obowigzku dotyczgcym przekazywania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi m. in. informacji
0 przeprowadzanych transakcjach, stanach magazynowych I
przesunieciach magazynowych do innych aptek i dziat*éw farmacji
szpitalnej dotyczacych produktéw 1leczniczych, produktow
leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4, wyrobdéw medycznych
oraz Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego ( art. 95 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. 2020r., poz. 944 ze zm.).

Zgodnie z art. 95a ust. 3 ustawy w przypadku, gdy podmiot
leczniczy prowadzacy apteke szpitalng, apteke zaktadowag lub
dziat farmacji szpitalnej, nie moze zapewnic¢ dostepu do
produktéow 1leczniczych, $rodkdédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdéw medycznych stosowanych
w zaktadzie leczniczym tego podmiotu leczniczego, kierownik
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apteki 1lub dziatu farmacji szpitalnej jest obowigzany
niezwtocznie poinformowa¢ o tym, =za posSrednictwem
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Regulacjom tym podlegaja réwniez gazy medyczne, w tym tlen
medyczny, ktdére zarejestrowane zostaty jako produkty
lecznicze.

Jednoczesnie Organ przypomina, ze zgodnie z zapisem art. 103
ust. 3 kpt 9 ustawy za uporczywe naruszanie przepiséw art. 95
ust. 1b i art. 95a wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze
cofng¢ zezwolenie na prowadzenie apteki.

Zgodnie zas z art 127c ust. 3 pkt 5, w zwigzku z ust. 1 ustawy
karze pienieznej podlega m. in. podmiot prowadzgcy dziatalnosc
leczniczg, posiadajacy apteke szpitalng lub dziat farmacji
szpitalnej, ktory nie realizuje obowigzku wynikajacego z art.
95 ust. 1b.

W zwigzku z powyzszym polecam zweryfikowanie raportowania do
ZSMOPL, w tym zakresie, przez wszystkie apteki szpitalne,
apteki zaktadowe I dziaty farmacji szpitalnej.

MAZOWIECKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Mariola Kostewicz

Informacja

Uprzejmie informujemy, ze w dniu dzisiejszym tj. 02.11.2020 r.
Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie bedzie
czynny do godziny 15:15. Za wutrudnienia przepraszamy.


https://wif.waw.pl/informacja-3/

Zapraszamy w dniu jutrzejszym od 8:00 do 16:00.




