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PREZES NRA GRZEGORZ KUCHAREWICZ: ,,NALEZY MAKSYMALNIE
ODBIUROKRATYZOWAC | UPROSCIC SPOSOB PRZEKAZYWANIA PRZEZ APTEKE
INFORMACIJI O ODMOWIE REALIZACJI ZAMOWIENIA”

Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektdérych innych ustaw (tzw. ustawa antywywozowa), ktora weszta w
zycie 12 lipca 2015 r., natozyta na aptekarzy obowigzek przekazywania
Giownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii odmowy realizacji
zamowienia (ztozonego na pismie albo w formie dokumentu elektronicznego
doreczonego Srodkami komunikacji elektronicznej) dotyczacego produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych objetych wykazem lekow zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 36z ust. 7 ustawy -
Prawo farmaceutyczne).

Uruchomiony na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego formularz zgtaszania kopii odmowy realizacji zamowienia
(formularz 1ll) spotkat sie z jednoznaczng krytyka $rodowiska aptekarskiego i
Naczelnej Izby Aptekarskiej. Juz na spotkaniu w Ministerstwie Zdrowia w dniu
13 lipca 2015 r. przedstawiciele NIA poruszyli problem obowigzkéw cigzgcych
na aptekarzach w zwigzku z wejsciem w zycie nowelizacji ustawy — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2015, poz. 788), zwracajgc uwage, ze zaproponowany
przez GIF formularz utrudnia aptekarzom raportowanie odméw, a zakres
przekazywanych danych jest nieadekwatny do brzmienia art. 36z ust. 7 ustawy
— Prawo farmaceutyczne. To stanowisko podtrzymat prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej dr Grzegorz Kucharewicz na spotkaniu w GIF 17 lipca 2015 r.,
wskazujgc, ze nalezy maksymalnie odbiurokratyzowac¢ i uprosci¢ sposéb
przekazywania przez apteke informacji o odmowie realizacji zamdwienia.
Obowigzki te nie moga obcigza¢ zbedng pracg aptekarzy. Przedstawiciele
Naczelnej Izby Aptekarskiej podkreslili tez, ze obowigzek wynikajacy z art. 36z
ust. 7 spoczywa na aptece, w zwigzku z tym nie jest mozliwe przesytanie do GIF
kopii odmowy realizacji zamodwienia za posrednictwem hurtowni
farmaceutycznej lub jakiegokolwiek innego podmiotu.



Obecni na spotkaniu reprezentanci firm tworzgcych oprogramowanie
(zarowno do obstugi hurtowni, jak i aptek) porozumieli sie odnosnie jednego
formatu wymiany danych. Uprosci to i utatwi zaréwno przekazywanie
informacji pomiedzy systemami hurtownia<>apteka, jak i apteka<>GIF.

Zgodnie z sugestiami uczestnikdw spotkania, w tym przedstawicieli NIA,
bedzie mozliwos¢ zgtoszenie braku wielu lekdw przy jednym wypetnieniu
formularza. Obecnie zmieniony zostat system zgftaszania odmowy; przed
zgtoszeniem wymagana jest rejestracja konta w systemie GIF. Niestety, przy
zaktadaniu konta nie jest sprawdzana poprawnos¢ ID apteki (zapewne z
powodu braku dostepu do bazy danych).

Ustalono wspdlny format pliku odmowy, umozliwiajgcy automatyzacje i
standaryzacje przesytanych danych. Zostata opracowana wstepna wersja pliku
XML zawierajgcego wszelkie wymagane dane, by zgtoszenie odmowy zostato
poprawnie przyjete przez GIF.

Pierwsza wersja systemu polega na przesytaniu ustalonego formatu (plik
XML) do GIF. Pliki odmowy bedg generowane przez hurtownie/podmiot i
przekazywane do apteki. Systemy apteczne umozliwig podglad przestanego
pliku odmowy. Proces zgtaszania pliku odmowy do GIF bedzie zalezny od
oprogramowania aptecznego. System docelowy (Il etap rozbudowy)
umozliwiatby petng automatyzacje zgtoszenia. Automatyzacja obejmowataby
wszelkie etapy procesu, od wygenerowania pliku przez hurtownie/podmiot
odpowiedzialny, poprzez przestanie do apteki, zatwierdzenie i przestanie do
GIF.

O projektowanych zmianach informuje rdwniez GIF: www.gif.gov.pl/pl/decyzje-i-
komunikaty/komunikaty/754, KOMUNIKAT-Nr-72015-GLOWNEGO-INSPEKTORA-
FARMACEUTYCZNEGO-z-dnia-20-lipca-2015-r.html
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