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W zwigzku z naplywajacymi od farmaceutéw sygnatami dotyczacymi
trudnosci w pozyskiwaniu aktualne] w dniu wydawania produktu  leczniczego
informacji, dotyczace] kategorii dostepnosci oraz kedu EAN/UCC praduktu,
w przypadku gdy dane te ulegly zmianie - co w ostatnim czasie w Zwiazku
Z postgpowaniami harmonizacyjnymi ma dosyé czesto migjsce - Naczelna lzba
Aptekarska uprzejmie prosi o przyjecie w stosowanych przez NFZ rozliczeniach
refundacyjnych z apteky zasady, ze informacje o zmianie kategoril dostepnoéci oraz
kodzie EAN/UCC produktu leczniczego zamieszezone w Urzedowym Wykazie
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej lub Biuletynie Informacyjnym publikewanym na stronach internetowych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktow
Biobdjezych sa podstaws do rozliczen miedzy apteka a NFZ, dopiero od dnia
ich ogtoszenia, edpowiednio w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia lub stronie

internetowej Urzedu | maja zastosowanie do standw faktycznych zaistnialych po dniu
ich ogloszenia.

Polish Pharmaceutical Chamber

ul. Dluga 16, Q0-228 WARSZAWS,
Telefon: 022 §35-92.85 22 BAE0STD Favs 077 ART.E0L39




Przyjecie powyzszego skutkowac powinno, nie stosowaniem tych informacii
do rozliczen obejmujacych stany kitdrych informacja wprawdzie dotyczy, ale co
do ktorej z uwagi na péZniejszy termin jej publikacji, aptekarz nie mial Zadnego
dostepu,

Obowiazujacy na dzien dzisiejszy system przeplywu informaciji nie zapewnia
aptekarzom dostepu do aktualnej informac)i o wydawanym produkcie leczniczym.
Fublikowany raz do roku, na podstawie art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Bicbdjeczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379), Wykaz Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium RP, ukazujac sie z kilkumiesiecznym
opéZnieniem w stosunku do stanu prawnego, ktorego dotyczy nie moze stanowic
Zrodla informacji w dniu realizacji ustugi. Rdwniez wiarygodnego #rddla informacji nie
mogy stanowic wydawane raz w miesiacu biuletyny zawierajace wykaz produktow
leczniczych, kidre uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. 2 uwagi na fakt,
ze ukazujy sieg cne raz w miesiacuy obarczone s3 rowniez co najmnie]
Jednomiesigcznym cpoZnieniem informacyjnym®, a ponadto nie zawierajg wszystkich
niezbadnych informacii.

Sprawy, zdaniem NIA nie rozwiazuje rdwniez wynikajgca z przepisow ustawy -
Prawo farmaceutyczne przyjeta zasada jawnosci danych objetych pozwoleniem,
w sytuac)i gdy dane te nie sa na biezaco vdostepniane farmaceucie,

Stosowane  dotychezas przez NFZ  praktykl 1. opierajgee  rozliczenie
refundacyjne - w przypadku zmiany kategorii dostepnosci, na informacjach
niedostepnych dla farmaceuty w dniu realizacji recepty, powoduja, ze Konsekwencje
braku systemu gwarantujacego na biezaco farmaceucie, dostgp do pelngj informacji
o produkcie leczniczym w tym kategorii jego dostepnosci ponosi jedynie aptekarz,
a informacja ukazujaca sig jedynie w obwieszczeniu lub biuletynie nie stanowigcym
Zrodta prawa powszechnie obowigzujgcego, dostepna w dniu rozstrzygania
o refundacji, ale niedostepna w dniu realizacji ustugi, stanowi podstawe rozstrzygnigs
refundacyjnych.
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Z uwagi na fakt, Ze w najblizszym czasie, szczegdlnie ze wzgledu na liczne
postepowania harmonizacyjne, ktdre moga skutkowac zmiana kategorii dostepnosci
produktu lub zmiang kodu przedstawiony powyfej problem moze nasilié sig,
proponujg, do czasu zapewnienia przez stosowne organy dostepu do bieZgcej
informacji o lekach, celem wyeliminowania =zbednych spordw przyjecie
Zaproponowanego przeze mnie trybu postepowania.

Jednoczesnie informuje, e w dniu dzisiejszym wystapilem rowniez do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktdw Biobdjczych z prosba o rozszerzenie dostepu do informacji pochodzace;
z danych objetych pozwoleniem o informacje dotyczacg kodu EAM/MUCC oraz
o zagwarantowanie biezgcego dostepu do informacji o produkcie leczniczym
niezbednych przy wydawania produktu leczniczego,
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