Swi(;tokrzyski Wojewoddzki Kielce, dn. 04.09.2019 ».

Inspektor Farmaceutyczny

w Kielcach

KOMUNIKAT Nr 8
z dnizia 04.09,2019y.

w sprawie przekazywania informacji o braku mozliwosci zapewnienia dostepu do

produktow leczniczych, wyrobdéw medycznych i Srodkdéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia Zywicniowego

Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina ze:

zgodnie z art. 95a ust. | ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 7z 2019 . poz. 499 ze zm.) w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke,
punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej, nic moze wykonal obowiazku
zapewnienia dostepu do produktu leczniczego wydawanegoe na recepte, $rodka
spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
o ktorych mowa w wykazie okreslonym wart.37 ust. ] ustawy z dnia 12maja201 1Ir.
o refundacji lekow, srodkdw spozywcezyeh specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrebow medycznych - jest obowigzany wclagu 24godzin poinformowac o tym
za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Lecznmezym wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
ktory ustala przyezyny braku tego dostepu ;

zgodnie z art. 95a ust 3 ustawy z dnia 6 wizeénia 2001 . Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 1. poz. 499 ze zm.} w przypadku, gdy podmiot leczniczy prowadzacy
apteke szpitalng, apteke zakladowg lub dzial farmacji szpitalnej, nie moze
zapewnic dostepu do produkiow leczniczych, srodkdw spozywezych specialnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw medycznych stosowanych w zaktadzie
leczniczym tego podmiotu ieczniczego, kierownik apteki lub dzialu farmacji
szpitalnej jest obowiazany niezwlocznie poinformowacé o tym, za posrednictwem

Zintegrowanego  Systemu  Monitorowania  Obrotu Produktami  Leczniczymi,




wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala
przyczyny braku tej dostgpnosci;

e zgodnie z art. 95 ust.1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) apteka, punkt apteczny lub dzial farmacji
szpitalnej sa obowigzane do przekazywania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych
aptek, punktow aptecznych lub dzialow farmacji szpitalnej.

e zakres przekazywanych danych opisano w art. 72a ust.2 ustawy PF. Zgodnie z art.
72a ust.3 ustawy z 6 wrzesnia 2001roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r.

poz.499 ze zm.) ww. informacje przekazuje si¢ raz na dobe.

Jednoczesnie informuje ze w mysl art. 127 c ust. 2 i 3 pkt. 3,4,5 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) karze pieni¢znej
w wysokosci do 50000 zl, podlega podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepng, punkt
apteczny, podmiot prowadzacy dzialalno$¢ leczniczy, posiadajacy apteke szpitalng lub
dzial farmacji szpitalnej ,ktory nie dopelnil obowiazku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1b

lub lc ww. przepisu.

FARMACE
w Kif:[ﬂifitll"!
Dr-ebeos i
mgr farm. Ewa Drozdial




