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Informacja z dnia 15.07.2019 roku Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych w sprawie obowiazku zapewnienia przez podmioty
odpowiedzialne dostepnosci produktéw leczniczych.
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PREZES
Uregdu Rejestracii Produkidw Leceniceych,
Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

Szanowni Pa?stwo,

Prezes Urz?du przypomina, ?e na podstawie art. 36z ust. 1 ustawy z dnia 6
wrze?nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny oraz
przedsi?biorcy zajmuj?cy si? obrotem hurtowym produktami leczniczymi s?
obowi?zani zapewni?, w celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwane
zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsi?biorcow zajmuj?cych si? obrotem hurtowym
produktami leczniczymi w ilo?ci odpowiadaj?cej potrzebom pacjentow.

Jednocze?nie ka?dy podmiot odpowiedzialny jest obowi?zany do przedstawienia
na ??danie Ministra Zdrowia lub organéw Pa?stwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania ??dania, informacji
dotycz?cych dost?pno?ci produktu leczniczego, zwi?zanych z informacjami
przekazywanymi na mocy art. 36z ust. 2 ww. ustawy do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Prezes Urz?du jest z kolei zobowi?zany do niezw?ocznego poinformowania
Ministra Zdrowia o wszelkich potencjalnych oraz nag?ych naruszeniach
obowi?zku zapewnienia dost?pno?ci produktéw leczniczych przez podmioty
odpowiedzialne i przedsi?biorcow zajmuj?cych si? obrotem hurtowym produktami
leczniczymi. Minister Zdrowia publikuje w formie obwieszczenia, wykazy
produktow leczniczych, ?rodkéw spo?ywczych specjalnego przeznaczenia
?ywieniowego oraz wyrobow medycznych zagro?onych brakiem dost?pno?ci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Podstaw? sporz?dzenia i aktualizacji
wykazow s? m. in. informacje od Prezesa Urz?du o sta?ym lub tymczasowym
wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi przez podmioty odpowiedzialne.
Informacje przekazywane przez Pa?stwa, w miar? mo?liwo?ci z jak najwi?kszym
wyprzedzeniem, pozwalaj? Ministrowi Zdrowia na zaplanowanie i realizowania
dzia?a? prewencyjnych.
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Warunkiem kluczowym dla prawid?owego funkcjonowania rynku
farmaceutycznego oraz zapewnienia nieprzerwanej dost?pno?ci produktow
leczniczych ratuj?cych zdrowie i ?ycie jest zapewnienie skutecznego nadzoru nad
tym rynkiem. W trosce o dobro polskich pacjentow, Prezes Urz?du apeluje do
podmiotow odpowiedzialnych o rzeteln? i odpowiedzialn? realizacj? obowi?zkdéw
ustawowych. W szczegodlno?ci istotne s? informacje o ewentualnych brakach
b?d?cych wynikiem problemoéw w produkciji, u wytwércow substanciji czynnych
(API). Takie dane s? niezmiernie istotne w przypadku, gdy podmiot
odpowiedzialny nie posiada alternatywnego dostawcy substancji aktywnych.
Sankcje za naruszenie ww. obowi?zkow okre?la art. 133a ustawy.

Realizacja przez Pa?stwa powy?szych obowi?zkow w istotny sposéb przek?ada
Si? na bezpiecze?stwo zdrowotne polskiego spo?ecze?stwa.

Z powa?aniem

up. Prezesa

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Urz?du Rejestracii

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
I Produktow Biobojczych

/-l Marcin Ko?akowski
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