INFORMACJA BIURA OIA w BIALYMSTOKU DOTYCZACA
OBOWIAZKOW ZAWARTYCH W PRZEPISACH NOWELIZACJI
USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE Z DNIA 9 kwietnia 2015 r.

Art. 36z ust.7 brzmi:

,, Kopia odmowy realizacji zamdwienia, o ktorym mowa w ust. 4, w zakresie
produktéw leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych wykazem, o ktorym mowa
w art. 78a ust. 14, podmiot sktadajacy zaméwienie przekazuje niezwtocznie
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu"

Dokument odmowy realizacji zamowienia moze by¢ plikiem danych
wygenerowanym elektronicznie lub zalacznikiem w postaci zbioru danych
tekstowych przesylanym na adres mailowy lub podobnym dokumentem w
formie pisemnej, utworzonych w hurtowni podczas realizacji zamowienia.
Kopie jednego z powyzszych dokumentow przesyla si¢ do GIF niezwlocznie
na adres poczty elektronicznej lub pocztowy. Oryginal podlega archiwizacji
w systemie informatycznym apteki lub w formie wydruku w archiwum
apteki. Powyzsze dokumenty powinny zawiera¢ wszystkie niezbedne dane
wymagane do identyfikacji apteki, hurtowni i produktu leczniczego
zagrozonego brakiem dostepnosci.

Natomiast art. 95a ma tresc:

. W _przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dzial
farmacji szpitalnej nie moze wykona¢ obowiazku zapewnienia dostepu do:
1. produktu leczniczego wydawanego na recepte,

2. srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, o ktorych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

-_jest obowiazany w _ciagu 24 h poinformowaé¢ o _tym za posrednictwem
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami leczniczymi
wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory
ustala przyczyny braku tego dostepu

2. W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia przekazania
pierwsze] informacji dotyczacej niewykonania obowiazku, o ktorym mowa w
ust. 1, brak dostepu do danego produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego zostanie
zgtoszony w co najmniej 5% aptek ogolnodostepnych prowadzonych na terenie
wojewodztwa, wojewddzki inspektor farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikacji
dostepnosci tego produktu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, na terenie danego wojewoddztwa, w
ciggu 3 dni roboczych, ustala przyczyny braku tego dostgpu.




3. W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowadzacy apteke szpitalng, apteke
zaktadowag lub dzial farmacji szpitalnej, nie moze zapewni¢ dostgpu do
produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroboéw medycznych stosowanych w przedsigbiorstwie tego
podmiotu leczniczego, kierownik apteki lub dziatlu farmacji szpitalnej jest
obowigzany niezwlocznie poinformowa¢ o tym, za posrednictwem
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory

ustala przyczyny braku tej] dostepnosci.
4. W przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 2 lub 3, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny niezwlocznie informuje Glownego Inspektora

Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. "

Natomiast w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636) art. 29 otrzymuje brzmienie:

,, Art. 6. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje do wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1
I 3 ustawy zmienianej w art. 1, sg przekazywane w formie pisemnej albo w
formie dokumentu elektronicznego. "

Do czasu uruchomienia na platformie cyfrowej Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacj¢ o
braku mozliwosci wykonania obowigzku zapewnienia dostepnosci do
produktu leczniczego wydawanego na recepte¢ ( wszystkie produkty
kategorii Rx ), Srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego, o ktorych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
przekazywaé zgodnie z zasadami zawartymi w komunikacie WIF na
podany adres mailowy lub drogq pocztowa.
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