[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:
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
Szanowny Pan Prezes Grzegorz Cessak
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 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) 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?
2. Czy URPLiB posiada zgłoszenie rejestracji leku jodek potasu w tabletkach 65 mg TZF Polfa Tarchomin i czy posiada kartotekę leku?
3. Czy URPLiB prowadzi obecnie rejestrację zgłoszeń zdarzeń niepożądanych leku Jodek potasu 65 mg Polfa Tarchomin?
4. Czy URPLiB posiada wiedzę, czy jakiekolwiek były przeprowadzane badania składu tabletek Jodek potasu 65 mg tabletki TZF Polfa Tarchomin? Jakie to były badania, kto, kiedy i gdzie je wykonał oraz z jakim efektem? W jakim zakresie?
5. Czy URPLiB posiada wiedzę o tym, że Polfa Tarchomin produkuje jodek potasu dla firm takich, jak Hemo Medika s.r.o. na Słowacji lub Hameln na Słowacji? Od kiedy o tym wiadomo?
6. W oparciu o jakie zapisy prawa i procedury zostało wydane pozwolenie/decyzja dopuszczająca jodek potasu 65 mg w tabletkach TZF Polfa Tarchomin? Kto wnioskował o dopuszczenie/zezwolenie oraz w oparciu o które konkretnie przepisy?
7. Czy URPL 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.”]
8. [bookmark: _Hlk117069320]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 ich treść?
9. Kto jest podmiotem odpowiedzialnym, który złożył m.in. wniosek o rejestrację/dopuszczenie 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?
10. Kiedy, pod jaką datą, zostały ogłoszone wszystkie przetargi publiczne na temat zaopatrzenia placówek publicznych w tabletki z jodkiem potasu w ciągu ostatnich 5 lat?
11. Czy w latach 2016-2022 firma Hemo Medika Services s.r.o. (firma Hameln [producent/wytwórca] pod nazwą Hemo Medika Services s.r.o) wystąpiła o rejestrację jodku potasu? Czy ten jodek potasu 65 mg był w ilości choć jednego opakowania dostępny w Polsce? Kiedy? Czy był na rynku hurtowym, aptecznym, czy pozaaptecznym?
12. Proszę podać treść, źródła, daty powstania dokumentów rejestrowych w Polsce dopuszczających do obrotu zgodnie z Ustawą prawo farmaceutyczne, jodku potasu 65 mg w tabletkach o których Państwu wiadomo w związku z akcją ich dystrybucji na terenie kraju od 01.01.2022 r.?
13. Czy URPLiB 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]?
14. 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?
15. Czy lek Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin, lub jakikolwiek inny lek innego producenta (jakiego?) został zarejestrowany w jakikolwiek sposób w oparciu o jakiekolwiek przepisy tzw. importu docelowego lub równoległego od 01.01.2000 r.? Jaki lek, kiedy i dlaczego?
16. Dokąd firma TZF Polfa Tarchomin przekazała jakiekolwiek opakowanie tego leku, kiedy oraz na podstawie jakiego zamówienia? Kto złożył zamówienie i kiedy - z jaką datą?
17. Jakie pisma, z jaką datą i w jakiej sprawie wpływały w ostatnich 5 latach do URPLiB w jakiejkolwiek sprawie dotyczącej produktu Jodek potasu 65 mg tabletki TZF Polfa Tarchomin? Czy, kto oraz kiedy zgłaszał wniosek do URPLiB o rejestrację leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin? Czy, kiedy i jaką decyzję w tej sprawie wydał URPLiB w tej sprawie oraz dlaczego?
18. Czy cały proces technologiczny produkcji tabletek jodku potasu jest prowadzony wyłącznie w Polsce?
19. 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?
20. 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?
21. 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 Prawo farmaceutyczne?
22. 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?
23. 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 w ramach akcji profilaktycznej nie będącej czynnościami w ramach Ustawy Prawo atomowe? Na jakiej podstawie prawnej ta dystrybucja ma miejsce w Polsce?
24. 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?
25. Czy ordynowanie pacjentom usług medycznych i leku Jodek potasu 65 mg TZF Polfa Tarchomin przez niewykwalifikowany personel oraz bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceutą narusza w Polsce przepisy Ustawy o prawach pacjenta? Jeśli – dlaczego?



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,

2

