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W zwiazku z informacjami, przekazywanymi przez farmaceutéw, w zakresie
braku dostepnosci do niektérych produktéw leczniczych zarejestrowanych na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zwracam sie do Pana Ministra z prosba o
podjecie dzialan, zmierzajacych do wyeliminowania przedmiotowego problemu.

Naczelna Izba Aptekarska wielokrotnie informowata Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o trudnosciach w zapewnieniu dostepnosci niektérych
produktéw leczniczych. Szczegolowo réwniez przedstawiala problemy dotyczace
funkcjonowania w Polsce systemu dystrybucji lekéw (m.in. pismo z 17 grudnia
2021 r. L.dz.P-336/2021).

Nalezy podkresli¢, ze Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna dysponuje
obecnie narzedziami, pozwalajacymi na biezace monitorowanie zgloszen
poszczegblnych podmiotéw w zakresie braku mozliwosci wykonania obowiazku
zapewnienia dostepu do produktéw leczniczych.

Art. 95a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.
z 2021 r. poz. 1977) przewiduje obowigzek podmiotu prowadzacego apteke,
punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej poinformowania w ciagu 24 godzin,
za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, wiasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, o braku dostepu do produktu leczniczego wydawanego na
recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1
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ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow  medycznych,
a w przypadku podmiotu leczniczego prowadzacego apteke szpitalna, apteke
zakladows lub dzial farmacji szpitalne, obowiazku kierownika apteki szpitalnej i
dzialu farmacji szpitalnej, poinformowania, za posrednictwem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o braku dostepu do produktow
leczniczych, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych stosowanych w zakladzie leczniczym tego podmiotu
leczniczego.

Ponadto, zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy — Prawo farmaceutyczne,
do obowiazkéw przedsiebiorcy prowadzacego dzialalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu  hurtowni farmaceutycznej nalezy przekazywanie  do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
1 przesunigciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych.

Powyzsze normy prawne zapewniaja Inspekcji Farmaceutycznej mozliwosé
posiadania aktualnych i biezacych informacji na temat ogblnej sytuacji
dostepnosci lekow.

Nalezy wiec stwierdzi¢, ze system ZSMOPL jest podstawowym narzedziem
stosowanym w codziennej pracy przez Ministerstwo Zdrowia 1 Pafistwowsg
Inspekcje Farmaceutyczna, shuzacym ustalaniu dostepnosci do produktéw
leczniczych i wykrywaniu nieprawidlowosci wystepujacych w laficuchu
dystrybucyjnym. W zwiazku z tym zwracam sie z prosbg o przekazanie wykazu
lekéw, ktérych na podstawie ZSMOPL moga wystapi¢ braki.

Majac na uwadze powyzsze oraz obserwujac pogarszajaca sie sytuacje na
rynku aptecznym w zakresie braku dostepnosci do niektérych produktéow
leczniczych, w tym antybiotykéw, czy tez zastepczych Srodkéw hormonalnych,
zwracam si¢ do Pana Ministra z prosba o wdrozenie kanatu informacyjnego
pomiedzy lekarzem, a farmaceuta pozwalajacego na zmiane farmakoterapii w

przypadku wystapienia braku produktu leczniczego wystawionego na recepcie.
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Dodatkowo uprzejmie prosze o mozliwos¢ zorganizowania pilnego
spotkania przedstawicieli samorzadu zawodu farmaceuty z Panem Ministrem
oraz Podsekretarzem Stanu w Ministerstwie Zdrowia Panem Maciejem
Mitkowskim, w celu oméwienia rozwigzania wystepujacych probleméw.

Wyrazam nadzieje, 2e prosba organizacji, reprezentujacej ponad
36 tysiecy polskich farmaceutéw, spotka sie z pozytywnym przyjeciem Pana
Ministra i przedmiotowe spotkanie zostanie wyznaczone mozliwie najkrétszym

terminie.
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