[Instrukcja: należy wypełnić czerwone pola, wybrać sposób, w jaki ma być dostarczona odpowiedź i wysłać pismo listem poleconym].
Niniejszy tekst instrukcji (na niebiesko ) należy oczywiście usunąć z wysyłanego pisma.]


Do:
Ministerstwo Zdrowia
Szanowny Pan Adam Niedzielski
Minister Zdrowia
Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Nadawca:
…………………………………
Adres e-mail: …………………

Data: …………………….


Wniosek o udzielenie informacji publicznej


Szanowni Państwo,

niniejszym, działając w imieniu własnym, ja niżej podpisany, z uwagi m.in. na niemożność pozyskania poniższych informacji poprzez publikatory/systemy publiczne wnoszę o udzielenie publicznej informacji w formie pisemnej i  przesłanie jej na epuap / pocztą tradycyjną na adres: ………………………….. / na adres e-mail: …………………………, bez zbędnej zwłoki, nie później niż w terminie 14 dni, w poniższym przedmiocie:

1. Kto, kiedy, jakim trybem, jakim pismem (poproszę o kopię lub skan) wnioskował do Ministra Zdrowia o wydanie decyzji/pozwolenia w celu dopuszczenia do rejestracji, obrotu lub użycia w Polsce jodku potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin, które uruchomiło decyzję Ministerstwa Zdrowia o numerze DOP/00280/22?
2. W innym przypadku niż pkt.1 niniejszego Wniosku, kto, kiedy, jakim trybem, jakim pismem (poproszę o kopię lub skan) wnioskował do Ministra Zdrowia o wydanie decyzji/pozwolenia w celu dopuszczenia do rejestracji, obrotu lub użycia w Polsce jodku potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin, które uruchomiło decyzję/pozwolenie Ministerstwa Zdrowia?
3. Czy została wydana Decyzja lub Pozwolenie (przez Ministra Zdrowia), dopuszczające do obrotu w Polsce jodek potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin?
4. Czy ewentualne dopuszczenie do obrotu w Polsce jodku potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin odbyło się w oparciu o Art. 4. Ustawy Prawo farmaceutyczne? Jeśli dopuszczenie odbyło się w oparciu o inny zapis, proszę o jego wskazanie lub uszczegółowienie.
5. Czy ewentualne dopuszczenie do obrotu w Polsce jodku potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin odbyło się w oparciu o Art. 4.8 Ustawy Prawo farmaceutyczne? Jeśli dopuszczenie odbyło się w oparciu o inny zapis, proszę o jego wskazanie lub uszczegółowienie.

[8. Minister właściwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktów leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra właściwego do spraw rolnictwa, może w przypadku klęski żywiołowej bądź też innego zagrożenia życia lub zdrowia ludzi albo życia lub zdrowia zwierząt dopuścić do obrotu na czas określony produkty lecznicze nieposiadające pozwolenia.]

6. Czy w przypadku zastosowania Art. 4. 1. Ustawy Prawo farmaceutyczne został spełniony punkt 2 tego artykułu?

[Art. 4. 1. Do obrotu są dopuszczone bez konieczności uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jeżeli ich zastosowanie jest niezbędne dla ratowania życia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem że dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z którego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzeżeniem ust. 3 i 4 (import docelowy).
2. Podstawą sprowadzenia produktu leczniczego, o którym mowa w ust. 1, jest recepta oraz zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonującym działalność leczniczą na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonującym działalność leczniczą lub na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonującym działalność leczniczą, którego zasadność wystawienia została potwierdzona przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.]

7. Kto, kiedy, jakim trybem, jakim pismem (poproszę o kopię lub skan) ze strony Ministra Zdrowia poinformował Urząd Rejestracji Produktów Medycznych i Biobójczych w Polsce o wydaniu pozwolenia/decyzji dopuszczającej do obrotu w Polsce jodku potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin?
8. Czy na dzień wydania decyzji/zezwolenia na dystrybucję tabletek 65 mg TZF Polfa Tarchomin zgodnie z zapisem Ustawy:

9. Minister właściwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktów leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra właściwego do spraw rolnictwa, może w przypadku klęski żywiołowej lub innego zagrożenia życia lub zdrowia ludzi lub zwierząt wydać zgodę na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami określonymi w ust. 2 i 3, produktu leczniczego, który jednocześnie:
1) posiada pozwolenie, o którym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu w państwie, z którego jest sprowadzany,
3) jest niedostępny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
- pod warunkiem że na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostępny produkt leczniczy zawierający tę samą lub te same substancje czynne, tę samą moc i postać, co produkt leczniczy sprowadzany.

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie był dostępny produkt leczniczy zawierający tę samą lub te same substancje czynne, tę samą moc i postać, co produkt leczniczy sprowadzany?
9. Kto i z jaką datą ogłosił wzór ulotki dla pacjenta oraz CHPL (Charakterystykę Produktu Leczniczego) dla jodku potasu 65 mg w tabletkach TZF Polfa Tarchomin? Jaka jest jej treść?
10. Kto jest podmiotem odpowiedzialnym , który złożył m.in. wniosek o rejestrację leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin? Do którego podmiotu odpowiedzialnego za lek Jodek potasu 65 mg tabletki TZF Polfa Tarchomin zgodnie z ustawą Prawo farmaceutyczne można i należy składać zawiadomienia o wystąpieniu działań niepożądanych?
11. Czy lek leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin dopuszczony przez Ministra Zdrowia powinien być jednocześnie wpisany do rejestrów leków znajdujących się w rejestrach produktów medycznych prowadzonych przez URPLiB? Jeśli nie – dlaczego?
12. Kto może skutecznie zgłosić do URPLiB (lub do kogo?) działanie niepożądane leku Jodek potasu 65 mg w tabletkach TZF Polfa Tarchomin? W jaki sposób? [Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych i Biobójczych (ULRPiB) nie ma zgłoszenia rejestracji tego leku, nie ma jego kartoteki i nie prowadzi obecnie rejestracji takich zgłoszeń].
13. Czy jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin (na podstawie pozwolenia/zezwolenia/decyzji Ministra Zdrowia) został sklasyfikowany jako lek OTC (produkt, który można kupić bez recepty) czy jako lek wydawany na podstawie recepty lekarskiej, tzw. Rp? Jeśli lek nie posiada kategorii Rp (czyli leku na receptę) to dlaczego? Na podstawie jakiego dokumentu i przepisu prawa?
14. [bookmark: _Hlk117058538]Z jakim terminem ważności (na czas ograniczony lub nieograniczony), wydano przez MZ decyzję/pozwolenie dopuszczające produkt Jodek potasu 65 mg w tabletkach TZF Polfa Tarchomin? Po jakim numerem decyzji/pozwolenia?
15. Czy procedura wydania pozwolenia/decyzji dopuszczającej jodek potasu 65 mg w tabletkach TZF Polfa Tarchomin nastąpiło w oparciu o Ustawę prawo farmaceutyczne, czy poza nią? Kto wnioskował o pozwolenie/decyzję oraz w oparciu o które konkretnie przepisy prawa?
16. Czy decyzja DOP/00280/22 Ministra Zdrowia o dopuszczeniu leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin dotyczy importu docelowego? Jeśli tak, to z jakiego kraju, od jakiego wytwórcy, od jakiego podmiotu odpowiedzialnego za ten lek?
17. Proszę podać treść, źródła, daty powstania dokumentów rejestrowych w Polsce dopuszczających do obrotu zgodnie z Ustawą prawo farmaceutyczne, jodek potasu 65 mg w tabletkach o których Państwu wiadomo, w związku z akcją ich dystrybucji na terenie kraju od 01.08.2022 roku do dziś.
18. Czy MZ posiada wiedzę, kto, kiedy, jakim pismem i jakim dokumentem, ogłosił w Polsce stan zagrożenia zdrowia lub życia Polaków skażeniem radioaktywnym jodem lub innym zagrożeniem radioaktywnym w Polsce w 2022 r.? [dokument mógłby być podstawą do wydania przez MZ decyzji o dopuszczeniu do obrotu Jodku potasu firmy TZF Polfa Tarchomin pod numerem DOP/00280/22]?
19. Czy MZ posiada wiedzę, czy Państwowa Agencja Atomistyki ogłosiła w Polsce stan zagrożenia zdrowia lub życia Polaków skażeniem radioaktywnym jodem lub innym zagrożeniem radioaktywnym w 2022 r.? [dokument mógłby być podstawą do wydania przez MZ decyzji o dopuszczeniu do obrotu Jodku potasu firmy TZF Polfa Tarchomin]?
20. [bookmark: _Hlk117059438]Jeśli lek jest możliwy do zaordynowania wyłącznie ze wskazań lekarskich, gdzie i kiedy będą odbywać się konsultacje lekarskie dla każdego dziecka i osoby dorosłej, zanim zostanie jakiemukolwiek obywatelowi RP wydana tabletka jodku potasu przez niefachowy personel polskich publicznych jednostek budżetowych? Czy konsultacje są wymagane?
21. Jeśli możliwe będzie podawanie Polakom tabletek przez niewykwalifikowanych pracowników, niebędących lekarzami lub farmaceutami - na podstawie jakich szkoleń, kursów, upoważnień imiennych osoby będą mogły wydawać pacjentom jodek potasu?
22. Kto personalnie w Polsce ponosi odpowiedzialność/konsekwencje na poziomie krajowym za wszelkie błędy i szkody wyrządzone ludziom w związku z działaniami niepożądanymi jodku potasu 65 mg?
23. Dokąd firma TZF Polfa Tarchomin przekazała jakiekolwiek opakowanie tego leku, kiedy oraz na podstawie jakiego zamówienia? Kto złożył zamówienie i kiedy - z jaką datą?
24. Jakie pisma, z jaką datą i w jakiej sprawie wpływały w ostatnich 5 latach do MZ w jakiejkolwiek sprawie dotyczącej produktu Jodek potasu 65 mg tabletki TZF Polfa Tarchomin?
25. Czy cały proces technologiczny produkcji tabletek jodku potasu jest prowadzony wyłącznie w Polsce?
26. Czy ordynowanie lub zamiar ordynowania leków tylko na receptę przez personel bez odpowiednich uprawnień, lekarza, np. strażaków, nauczycieli, prezydentów miast, burmistrzów, wójtów, sołtysów jest naruszeniem przepisów Ustawy o zawodzie lekarza?
27. Czy ordynowanie lub zamiar ordynowania leków tylko na receptę przez personel bez odpowiednich uprawnień, lekarza, np. strażaków, nauczycieli, prezydentów miast, burmistrzów, wójtów, sołtysów jest naruszeniem przepisów Ustawy o zawodzie farmaceuty?
28. Czy, w przypadku jodku potasu, dochodzi do naruszenia przepisów Ustawy Prawo Farmaceutyczne w zakresie niedopuszczalnych form reklamy leku wydawanego tylko na receptę dla osób nie będących wykwalifikowanym personelem medycznym oraz w przestrzeni publicznej, w tym do dzieci w szkołach i w mediach?
29. Czy dochodzi do naruszenia przepisów Ustawy Prawo Farmaceutyczne poprzez dystrybucję leku na receptę z Rządowej Agencji Rezerw Strategicznych do podmiotów, które nie są apteką lub hurtownią farmaceutyczną?
30. Czy ordynowanie pacjentom usług medycznych i leku na receptę przez niewykwalifikowany personel oraz bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceutą narusza w Polsce przepisy Ustawy o prawach pacjenta?
31. Mając na uwadze możliwość naruszenia przepisów Ustawy Kodeks Karny w Art. 231 oraz Art. 160 o możliwej odpowiedzialności osób biorących poza aptekami i placówkami leczniczymi działalności w tych kwestiach, proszę o potwierdzenie, że obecnie dystrybuowany jodek potasu może być podawany bez konsultacji z lekarzem lub farmaceutą. Jednocześnie proszę o wskazanie podstawy prawnej. Na podstawie jakiego przepisy prawnego personel niemedyczny może wydawać ten lek? Jeśli na podstawie rekomendacji Ministra Zdrowia, to w oparciu o jakie dokładnie prawo i zapisy? Jak brzmi ta rekomendacja? Kiedy została wydana? Komu została udostępniona przez Ministerstwo Zdrowia? Rekomendacja wydaje się nie być prawem, lecz wyłącznie rekomendacją. Czy GIF jest w posiadaniu Uchwały lub Rozporządzenia, gdzie zwalnia się osobę „niemedyczną” z odpowiedzialności karnej w kwestii wydawania preparatu Rp bez recepty?
32. Czy Rodzice mogą odpowiadać karnie za potencjalne skutki uboczne w wyniku podania jodku potasu bez wcześniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceutą (o czym mówi ulotka), a dyrektorzy szkół za wyznaczenie osób do dystrybucji jodku w swoich placówkach? Czy przedstawiciele samorządu lokalnego, np. burmistrzowie nie powinni zapraszać np. dyrektorów szkół do wcześniejszej konsultacji, aby otrzymać zgodę (zanim zostanie wysłany jodek potasu) na otrzymanie jodku potasu?
33. Na jakiej podstawie prawnej lek wydawany tylko na receptę w ramach działań profilaktycznych, czy też prewencyjnych opuścił  magazyny Rządowej Agencji Rezerw Materiałowych w Polsce?
34. Czy spółka TZF Polfa Tarchomin, lub jakikolwiek inny podmiot (jaki?), składał do URPLiB wcześniej, niż wydano decyzję DOP/00280/22 Wniosek o rejestrację w Polsce w tym urzędzie leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin? Jeśli URPLiB wydał w tej sprawie decyzję odmowną, to dlaczego i z jaką datą? Jak brzmi treść odmowy?
35. Czy spółka TZF Polfa Tarchomin, lub jakikolwiek inny podmiot (jaki?), składał do URPLiB od dnia 01.01.2020 r. do dziś Wniosek o rejestrację w Polsce w tym urzędzie leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin? Jeśli URPLiB wydał w tej sprawie decyzję odmowną, to dlaczego i z jaką datą? Jak brzmi treść odmowy?
36. Jakie rekomendacje, decyzje, uchwały, rozporządzenia wydało Ministerstwo Zdrowia  w oparciu i na potrzeby Krajowego Planu Zarządzania Kryzysowego opublikowanego przez Rządowe Centrum Bezpieczeństwa w ostatnich 6 miesiącach? Proszę podać ich treść.
37. Jakie rekomendacje, decyzje, uchwały, rozporządzenia wydało Ministerstwo Zdrowia w oparciu o Ustawę Prawo atomowe w ostatnich 6 miesiącach, które są powiązane z dystrybucją jodku potasu w Polsce?
38. Jakie rekomendacje, decyzje, uchwały, rozporządzenia wydało Ministerstwo Zdrowia w oparciu o Uchwałę Rady Ministrów z dnia 26 maja 2022 roku w sprawie przyjęcia Strategii i polityki w zakresie bezpieczeństwa jądrowego i ochrony radiologicznej Rzeczypospolitej Polskiej i w oparciu o treść tej strategii w ostatnich 6 miesiącach? Proszę podać ich treść.
39. Jakie rekomendacje, decyzje, uchwały, rozporządzenia wydało Ministerstwo Zdrowia w ostatnich 6 miesiącach w oparciu o Uchwałę Rady Ministrów z dnia 2 października 2020 roku w sprawie aktualizacji programu wieloletniego pod nazwą „Program Polskiej energetyki jądrowej” oraz w oparciu o treść tej strategii? Proszę podać ich treść.
40. Czy MSWiA jest zapoznane z rejestrem działań niepożądanych jodku potasu, prowadzonym przez WHO i jaki to ma wpływ na wpisane działania niepożądane do informacji dla pacjenta oraz CHPL (Charakterystyce Produktów Leczniczych) o lekach z jodkiem potasu dystrybuowanych w Polsce?
41. Czy wobec stanowiska Prezesa Państwowej Agencji Atomistyki, iż analizy dot. zagrożeń nie przewidują zagrożeń z Zaporoża oraz jednoczesnym przeczącym wypowiedziom Pana Ministra Kamińskiego – szefa MSWiA, iż zagrożenie płynące z Zaporoża może spowodować radioaktywność, Minister Zdrowia mógł wydać decyzję/zezwolenie na dystrybucję jodku potasu 65 mg TZF Polfy Tarchomin?
42. Czy, zgodnie ze stanowiskiem amerykańskiej agencji CDC, iż ochrona po przyjęciu jodku potasu trwa ok. 24h nie należy podawać regularnie większej liczby tabletek przez kolejne 8-14 dni codziennie? Zgodnie ze stanowiskiem CDC, potencjalna radiacja może wynosić kilka tygodni. Rozkład połowiczny jodu radioaktywnego wynosi ok. 8-14 dni - stężenie będzie miało wpływ także na np. mięso, wodę, warzywa, owoce, etc.
43. Czy niepodanie na ulotce jodku potasu oraz charakterystyce leku podmiotu odpowiedzialnego za skutki uboczne jest zgodne z prawem?
44. Czy fizyczna dystrybucja jodku potasu do szkół, straży pożarnych, bibliotek, świetlic wiejskich, etc. przed potencjalnym skażeniem jest zgodna z prawem?
45. Czy Ministerstwo Zdrowia wydało dyspozycję lub polecenie MSWiA uruchomienia rezerw materiałowych dot. jodku sodu od stycznia 2022 r.? Kiedy i w jakiej formie?
46. Czy MZ posiada wiedzę, na jakiej podstawie prawnej, jakiej dokumentacji technologicznej, farmakologicznej lub naukowej w informacji dla pacjenta opublikowanej w aktualnościach na stronie TZF Polfa Tarchomin jest zawarta informacja, że tabletki mają nieograniczoną datę ważności? [wg informacji tam zawartych: „Jodek Potasu TZF nie ma zadeklarowanego okresu ważności.”]
47. Ile wyniósł całościowy koszt zakupu dystrybułowanego od 01.01.2022. jodku potasu w Polsce w ramach obecnej akcji zaopatrywania Polaków w tabletki jodku potasu?
48. Ile wyniósł całościowy koszt dystrybucji od 01.01.2022. jodku potasu w Polsce w ramach obecnej akcji zaopatrywania Polaków w tabletki jodku potasu?



W celu umożliwienia realizacji niniejszego wniosku wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych z dnia 29 sierpnia 1997 r. (tj. Dz.U. Nr 101 z 2002 r., poz. 926 ze zmianami) w zakresie obsługi tego wniosku.


								Z poważaniem,
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