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Warszawa, 22 maja 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 8092, ztozonej przez Panig Postanke Katarzyne Ueberhan,
w sprawie dokumentacji zamoéwien medycznych, zwracam sie z uprzejma prosba o przyjecie

ponizszych informacji.

Na podstawie art. 36z ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, przedsiebiorcy
zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowadzace
jednostki, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. b, sktadajg zamoéwienie na
zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych o
kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych objetych wykazem
okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w
formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego doreczanego srodkami
komunikacji elektronicznej. Zmiana tych zapiséw ustawy w odniesieniu do powyzszego

obowigzku nie jest aktualnie procedowana.

Natomiast na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie
wydawania zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1, wydawanie srodkéw odurzajacych lub

substancji psychotropowych odbywa sie na podstawie zapotrzebowania ztozonego
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pisemnie przez podmiot zamawiajacy (dotyczy to wszystkich grup srodkow odurzajacych i

substancji psychotropowych).

Upowaznienie Ministra Zdrowia do opracowania projektu rozporzadzenia wydawanego na
podstawie art. 40 ust. 5 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii otrzymat Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny. Prace nad projektem rozporzadzenia trwaja, m.in. analizie poddawana jest
kwestia zapotrzebowan. Zapotrzebowania stanowigce podstawe wydania srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych przez podmiot prowadzacy obrét hurtowy
takimi $rodkami lub substancjami (§ 6 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca

2016 r.) moga by¢ sktadane w formie pisemnej w postaci zaréwno papierowej, jak i
elektronicznej. Podkreslenia wymaga jednak, ze zachowanie formy pisemnej dokumentu
sporzadzonego w postaci elektronicznej wymaga opatrzenia tego dokumentu
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Nie stanowi takiego dokumentu odwzorowanie

cyfrowe (np. skan) dokumentu sporzadzonego w postaci papierowe;.

Niezaleznie od powyzszego, nalezy wskazaé, ze zapotrzebowanie jest ztozone prawidtowo

niezaleznie od jego postaci.

Podczas spotkan z przedstawicielami samorzadu aptekarskiego Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny dostawat sygnaty odnosnie do kwestii zapotrzebowan . Aktualnie w tej

sprawie nie trwaja konsultacje ze srodowiskiem aptekarskim.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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