Data publikacji : 09.07.2015

KOMUNIKAT Nr 5/2015 GEOWNEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO

w sprawie obowigzku przekazywania Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii odmowy
realizacji zamowienia

W zwigzku z wejsciem w zycie w dniu 12 lipca 2015 r. ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2015 r. poz. 788) oraz niektorych innych ustaw, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
informuje, iz od 12 lipca 2015 r., na podstawie art. 36z ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne, apteki
ogélnodostepne, punkty apteczne, podmioty prowadzace apteki szpitalne, apteki zaktadowe, dziaty farmacji
szpitalnej oraz hurtownie farmaceutyczne majg obowiazek sktadania zamdéwien na zapotrzebowanie
produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci Rp, Rpz, Rpw oraz Lz, a takze srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych objetych refundacjg, w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego doreczanego srodkami komunikacji elektronicznej.

Odmowa realizacji zamdwienia powinna zostac przestana niezwtocznie zamawiajagcemu w formie pisemnej albo w
formie dokumentu elektronicznego. W przypadku produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych refundacja, odmowa zamdéwienia powinna
zawiera¢ uzasadnienie.

Dla zachowania formy dokumentu elektronicznego, w przypadku sktadania zamdéwien oraz odméw ich realizacji,
nie jest wymagany kwalifikowany podpis elektroniczny, a zatem moga by¢ one sktadane np. za pomocg poczty
elektronicznej w formie wiadomosci e-mail.

Zamowienia na zapotrzebowanie oraz odmowy realizacji zamdwienia nalezy przechowywacd przez okres 3 lat i
udostepnia¢ organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zadanie.

Ponadto, zgodnie z art. 36z ust. 7 ustawy - Prawo farmaceutyczne, kopie odmowy realizacji zamoéwienia na
zapotrzebowanie w zakresie produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych okreslonych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia
zawierajacym wykaz produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (art. 78a ust. 14 ustawy - Prawo farmaceutyczne), podmiot sktadajacy zamodwienie przekazuje
niezwlocznie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

Informacje o odmowie realizacji zamdéwienia produktéw objetych wykazem Ministra Zdrowia wraz z kopig odmowy
prosimy sktada¢ za pomoca formularza dostepnego pod adresem internetowym:
https://www.gif.gov.pl/pl/nadzor/odmowy-realizacji-zamow/formularz-zgloszenia-od

Za pomocg powyzszego formularza prosimy réwniez o przekazywanie informacji o kazdym przypadku braku
uzyskania pisemnej odmowy realizacji zamodwienia.
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