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Wg rozdzielnika

Szanowni Panstwo,

Prezes Urzedu przypomina, ze na podstawie art. 36z ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy sie obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sa obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia
pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi w ilosci odpowiadajacej potrzebom pacjentow.

Jednoczesnie kazdy podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawienia na zadanie
Ministra Zdrowia lub organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni
roboczych od momentu otrzymania zadania, informacji dotyczacych dostepnosci produktu
leczniczego, zwigzanych z informacjami przekazywanymi na mocy art. 36z ust. 2 ww. ustawy
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Prezes Urzedu jest z kolei zobowiazany do niezwlocznego poinformowania Ministra Zdrowia
o wszelkich potencjalnych oraz naglych naruszeniach obowiazku zapewnienia dostepnosci
produktéw leczniczych przez podmioty odpowiedzialne i przedsigbiorcéw zajmujacych sie
obrotem hurtowym produktami leczniczymi. Minister Zdrowia publikuje w formie
obwieszczenia, wykazy produktow leczniczych, $rodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Podstawg sporzadzenia i aktualizacji wykazow sa m.
in. informacje od Prezesa Urzgdu o statym lub tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktami
leczniczymi przez podmioty odpowiedzialne. Informacje przekazywane przez Panstwa,
w miare mozliwosci z jak najwigkszym wyprzedzeniem, pozwalaja Ministrowi Zdrowia na
zaplanowanie i realizowania dziatan prewencyjnych.

Warunkiem kluczowym dla prawidtowego funkcjonowania rynku farmaceutycznego oraz
zapewnienia nieprzerwanej dostgpnosci produktow leczniczych ratujacych zdrowie i zycie
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‘jest zapewnienie skutecznego nadzoru nad tym rynkiem. W trosce o dobro polskich
pacjentow, Prezes Urzedu apeluje do podmiotow odpowiedzialnych o rzetelna i
odpowiedzialng realizacj¢ obowiazkow ustawowych. W szczegdlnoscei istotne sg informacje
o ewentualnych brakach bedacych wynikiem problemow w produkcji, u wytworcow
substancji czynnych (API). Takie dane sg niezmiernie istotne w przypadku, gdy podmiot
odpowiedzialny nie posiada alternatywnego dostawcy substancji aktywnych. Sankcje za
naruszenie ww. obowiazkow okresla art. 133a ustawy.

Realizacja przez Pafistwa powyzszych obowigzkow w istotny sposob przektada sie na
bezpieczenstwo zdrowotne polskiego spoteczenstwa.
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Otrzymuja:
1) Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
2) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego Krajowi Producenci Lekéw
3) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”,
4) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego POLFARMED
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