INFORMACJA BIURA OIA w BIALYMSTOKU DOTYCZACA PRAKTYCZNYCH
SYTUACJI ZWIAZANYCH Z OBOWIAZKAMI ZAWARTYMI W PRZEPISACH
NOWELIZACJI USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE Z DNIA 9 kwietnia 2015 r.

W zwigzku z watpliwosciami dotyczacymi obowigzkéw wynikajacych z tzw. ,,
nowelizacji antywywozowej ”’
informacje dotyczace wybranych sytuacji zwigzanych z brakiem produktow leczniczych i
refundowanych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
refundowanych wyrobé6w medycznych podczas dokonywania zamowienia:

1. nie zostalo zrealizowane zamoéwienie W hurtowniach na produkt leczniczy
((refundowany Rx lub nierefundowany Rx ), ktoérego nie ma na aktualnej liScie
produktow zagrozonych brakiem dostepnosci, a jest on jeszcze na stanie
magazynowym apteki w ilosci co najmniej 1 op ( np. klarytromycyna 500 mg 14
tabl. ) — nie podlega obowigzkowi przekazania kopii odmowy zamoéwienia do GIF

ustawy Prawo farmaceutyczne przedstawiam praktyczne

( nie ma go na liScie produktéw zagrozonych dostepnoscia ) ani nie trzeba wysytaé
informacji do WIF, poniewaz w danym momencie znajduje si¢ on jeszcze na stanie
magazynowym apteki.

2. nie zostato zrealizowane zamowienie w hurtowniach na produkt leczniczy (
refundowany Rx lub nierefundowany Rx ), ktorego nie ma na aktualnej liscie
produktoéw zagrozonych brakiem dostepnosci, i nie ma jego na stanie
magazynowym apteki ( np. klarytromycyna 500 mg 14 tabl. ) — nie podlega
obowigzkowi przekazania kopii odmowy zamowienia do GIF ( nie ma go na liscie
produktow zagrozonych dostgpnoscia ) ale nalezy wysyla¢ informacj¢ do WIF,
poniewaz w danym momencie jest brak produktu na stanie magazynowym apteki.

3. nie zostato zrealizowane zamowienie w hurtowniach na produkt leczniczy (
refundowany Rx lub nierefundowany Rx ), ktory znajduje si¢ na aktualnej liscie
produktoéw zagrozonych brakiem dost¢pnosci, a jest on jeszcze na stanie
magazynowym apteki w ilos$ci co najmniej 1 op ( np. insulina lispro ) — podlega
obowigzkowi przekazania kopii odmowy zamowienia do GIF ( znajduje si¢ na
liscie produktow zagrozonych dostepnoscia ) ale nie trzeba wysylta¢ informacji do

WIF, poniewaz w danym momencie znajduje si¢ on jeszcze na stanie
magazynowym apteki.

4. nie zostato zrealizowane zamowienie w hurtowniach na produkt leczniczy (
refundowany Rx lub nierefundowany Rx ), ktory znajduje si¢ na aktualnej liscie
produktow zagrozonych brakiem dostepnosci, i nie ma jego na stanie
magazynowym apteki ( np. insulina lispro ) — podlega obowigzkowi przekazania
kopii odmowy zamdwienia do GIF ( znajduje si¢ na liscie produktow zagrozonych
dostgpnoscia ) i nalezy wysta¢ informacje do WIF o braku mozliwosci
zapewnienia dostepnosci.

Brak mozliwosci zapewnienia dostepu do produktu leczniczego wydawanego
na recepte ( refundowanego jak i niepodlegajacego refundacji ), refundowanego
srodka  spozywczego  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego  oraz



refundowanego wyrobu medycznego powstaje w momencie, Kiedy w aptece
pojawia si¢ pacjent z recepta na kazdy produkt leczniczy RXx, refundowany
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub refundowany
wyrob medyczny i farmaceuta nie ma mozliwosci zrealizowania recepty w calosci
w terminie jej waznos$ci ( brak produktu w hurtowniach ). Wtedy pojawia si¢
obowiazek poinformowania w ciagu 24h Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wyrazony w art. 95a znowelizowanej Ustawy Prawo
Farmaceutyczne na zasadach okreslonych przez wlasciwego terenowo inspektora
farmaceutycznego ( adres mailowy ewentualnie formularz ) — nie nalezy wysyla¢
kopii odmowy realizacji zamoéwienia do WIF.

Kopi¢ odmowy realizacji zamowienia nalezy przekazaé¢ niezwlocznie tylko do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Zapisy nie precyzuja terminu ,,
przekaza¢ niezwlocznie > — wydaje si¢, Ze mozna to zrobi¢ w dowolny efektywny
sposob ( e-mail, adres pocztowy, strona internetowa GIF ), bez zbednej zwloki po
otrzymaniu takiej odmowy z hurtowni. Obowiazek dotyczy tylko produktow
zamieszczonych w aktualnie obowigzujacym obwieszczeniu Ministra Zdrowia
zawierajacym wykaz produktéw leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium RP ( aktualizowanego raz na dwa miesiace ).
Dodatkowo ustawa nakazuje przekazanie informacji m.in. przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego do Ministra Zdrowia o kazdym fakcie powzigcia
informacji o niemozno$ci zapewnienia dostepu pacjentowi do produktéow

leczniczych Rx, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych spoza listy produktéow zagrozonych brakiem
dostepnosci. W zwiazku z tym przestanie do GIF w kopii odmowy realizacji
zamoOwienia oprocz danych dotyczacych produktow zagrozonych dost¢pnoscia
na terytorium RP rowniez danych dotyczacych produktéw spoza listy, powoduje
wyzej wspomniany obowiazek dla GIF i w efekcie tego poszerzenie listy
produktéow zagrozonych dostepnoscia.

Aktualne informacje dotyczace powyzszych obowiazkéw znajduja si¢ na
stronach www.qgif.gov.pl , www.wif.pbip.pl oraz www.bip.wif-olsztyn.pl
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