Minister Zdrowia

Warszawa, 28 sierpnia 2020

Komunikat przypominajacy
o obowiazku raportowania danych
do ZSMOPL

Minister Zdrowia przypomina, iz od dnia 1 kwietnia 2019 r. ustawowy obowigzek
raportowania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, dalej jako ,ZSMOPL”, spoczywa na podmiotach prowadzgcych obrét
produktami podlegajgcymi raportowaniu takie jak: apteki, punkty apteczne, dziaty
farmaciji szpitalnej, przedsiebiorcy prowadzgcy dziatalnos¢ polegajacag na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej oraz podmioty odpowiedzialne. Informacje do systemu musza
by¢ przekazywane raz na dobe. Zgodnie z art. 72a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944), dalej jako ,ustawa Prawo
farmaceutyczne”, w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie:

1) produktami leczniczymi,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne,
4) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi
w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz.U. z 2019 r. poz. 1252, z pézn. zm.)

- dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuije:

1) dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, jezeli dotyczy (numer GTIN zgodny z
systemem GS1, numer serii, unikalny kod, date waznosci, nazwe podmiotu

odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego albo
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nazwe podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, albo nazwe wytworcy wyrobu
medycznego lub jego autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,
kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w trybie art. 4, lub Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia);

2) liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji i przesunieé

magazynowych, wraz z jego okresleniem, oraz liczbe opakowan jednostkowych na

stanie magazynowym;

3) warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatéw, upustow

oraz bonifikat;

4) dane identyfikujgce zbywcy i nabywcy.

Jednoczesnie Minister Zdrowia zaznacza, iz w przypadku zaréwno produktow
leczniczych, jak i srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzanych w trybie tzw. ,importu docelowego” badz ,importu interwencyjnego”

koniecznym jest wskazanie numeru rozstrzygniecia Ministra Zdrowia umozliwiajgcego

sprowadzenie ww. produktéw z zagranicy.

Minister Zdrowia informuje, iz system ZSMOPL jest podstawowym narzedziem
stosowanym w codziennej pracy przez Ministerstwo Zdrowia i Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczng stuzgcym ustalaniu dostepnosci do produktéw leczniczych
i wykrywaniu nieprawidtowosci wystepujgcych w tancuchu dystrybucyjnym. Dodatkowo
nalezy wskaza¢ na systemowe wsparcie w sytuacji, gdy leki zawierajgce dang
substancije czynng sg niedostepne na terytorium Polski, wowczas Minister Zdrowia moze
uruchomi¢ tryb tzw. ,importu docelowego” badz ,importu interwencyjnego” celem
sprowadzenia tych lekdw z zagranicy i umozliwienie pacjentom kontynuacje
farmakoterapii. W takich sytuacjach dostepnos¢ danego produktu leczniczego ustalana
jest na podstawie danych zgromadzonych w ZSMOPL. W przypadku
niesystematycznego i bftednego raportowania danych przez podmioty, kreuje sie

nierzeczywisty obraz dostepnosci do produktow leczniczych.

Podmioty raportujgce do ZSMOPL przy =zastosowaniu ustugi ,getStan” mogag
samodzielnie pobra¢ dane o wtasnych stanach magazynowych, ktére do tej pory zostaty
przetworzone przez system ZSMOPL w ramach poprawnie przekazywanych
komunikatow. Na tej podstawie, podmiot raportujgcy moze dokonaé weryfikacji

wprowadzonych danych oraz ewentualnie skorygowacé je za pomocg transakcji INW.



Odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania mozna znalez¢ na stronie internetowej

dedykowanej ZSMOPL.: https://zsmopl.ezdrowie.gov.pl/faq

Dodatkowo Minister Zdrowia wskazuje, iz techniczng obstuge systemu realizuje Centrum
e-Zdrowia (poprzednio: Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia),
natomiast administratorem danych gromadzonych w systemie jest Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny.

Nalezy przypomnieé, ze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami za uchylanie sie od
obowigzku raportowania danych do ZSMOPL przewidziane sg kary, o ktérych mowa
w art. 127c ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. kare pieniezng wymierza sie w wysokosci
do 50 000 zt, uwzgledniajgc okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow

ustawy.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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