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Tomasz Grodzki

Marszatek Senatu

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do os$wiadczenia Pana Tadeusza Kopcia, Senatora Rzeczypospolite
Polskiej w sprawie zakresu obowigzku raportowania danych do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, zwanego dalej ZSMOPL,
Minister Zdrowia informuje, iz w dniu 1 kwietnia 2019 r. nastgpito petne uruchomienie
systemu. ZSMOPL umozliwia przekazywanie za posrednictwem $rodkéw komunikacii
elektronicznej dziennych raportow dotyczacych przeprowadzonych transakcji, stanow
magazynowych, brakow w dostepie do produktédw monitorowanych, z poziomu podmiotu
odpowiedzialnego, hurtowni farmaceutycznej oraz apteki i pozwala na stworzenie
petnego obrazu obrotu tymi produktami, co z kolei umozliwia szybkie ustalenie ilosciowe
danego produktu leczniczego dostepnego na rynku, okreslenie kierunkow sprzedazy
lekow oraz w efekcie mozliwos¢ okreslenia nieprawidtowosci w obrocie produktami
leczniczymi i poprzez ich eliminacje zapewnienie dostgpnosci do lekéw na rynku
polskim. Przetwarzane w ZSMOPL dane ufatwiajg Ministrowi Zdrowia i Inspekcji
Farmaceutycznej dokénywanie analiz dostepnosci leku na poziomie podmiotu
odpowiedzialnego, hurtowni oraz aptek dziatajgcych na terenie kraju.

Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 72a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), zwanej dalej ustawg Prawo
farmaceutyczne, w ZSMOPL przetwarzane sg dane o obrocie:

1) produktami leczniczymi,
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2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, dla ktorych 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. 22019 r. poz. 1252)

— dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie.

Minister Zdrowia informuje, ze aktualnie nie sa prowadzone zadne prace legislacyjne
w zakresie wylgczenia okreslonych grup produktéw z obowigzku raportowania do
systemu, co nie oznacza jednak, ze prace zaréwno nad samym systemem, jak i

ewentualnymi zmianami w przepisach prawa, nie nastgpig w przysztosci.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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