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W odpowiedzi na pismo z 27 czerwca 2018 r., dotyczace wdrazania Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), Departament
Polityki Lekowej i Farmacji (DPLIiF) stwierdza co nastepuije.

Odnoszac sie do pierwszej z poruszonych kwestii, tj. ewentualnych zmian w przepisach
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,Prawo
farmaceutyczne” lub ,u.p.f.”) odnoszacych sige do funkcjonowania ZSMOPL,
w szczegolnosci za$ do zakresu danych przekazywanych do systemu, Departament
Polityki Lekowej i Farmacji informuje, ze kazdy rzgdowy projekt zmiany przepiséw prawa
podlega publikacji w trybie przekazania do uzgodnien i konsultacji — zgodnie z zapisami
uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady
Ministréw (dalej réwniez jako: ,Regulamin pracy RM”). W sytuacji, w ktérej wprowadzone
miatyby zosta¢ przepisy zmieniajgce obowigzki przedsiebiorcéw w zakresie
raportowania do ZSMOPL, stosowny projekt zostanie opublikowany na stronach
internetowych Rzgdowego Centrum Legislacji (RCL) i bedzie przewidywat vacatio legis
stosowne do zakresu wprowadzanych zmian. Do momentu przyjecia takiego projektu
przez parlament, podpisania go przez Prezydenta RP i promulgacji w stosownym
publikatorze obowigzujg regulacje prawne dot. ZSMOPL w ich obecnym ksztatcie.
Niepodjgecie przez przedsigbiorcow dziatan zmierzajgcych do przygotowania
prowadzonych dziatalnosci do wymagan zakre$lonych w przepisach Prawa

farmaceutycznego przez wzglad na potencjalne wprowadzenie zmian w tych przepisach
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jest dziataniem nieodpowiedzialnym i nie moze stanowi¢ podstawy do wytgczenia
ewentualne] odpowiedzialnosci za niezastosowanie sie do obowigzkéw nimi
zakre$lonych. W obecnym brzmieniu przepiséw Prawa farmaceutycznego obowigzek
raportowania do ZSMOPL nie jest ograniczony przez wzglad na kategorie dostepnosci
produktéw leczniczych stanowigcych przedmiot obrotu. Regulacja w tym zakresie moze
zostaé wprowadzona w przysztosci, a prace majace na celu ich sg prowadzone
w Ministerstwie Zdrowia. Niemniej jednak, podmioty zobowigzane do raportowania do
ZSMOPL na podstawie obowiazujacych obecnie przepisdbw muszg sie wigc liczy¢
z koniecznos$cig zaktualizowania sie z dniem 1 kwietnia 2019 r. obowigzku raportowego

w jego petnym wymiarze.

Odnoszac sie do problemow techniczno-organizacyjnych zwigzanych z wdrazaniem
rozwigzan informatycznych pozwalajgcych przedsiebiorcom na raportowanie do
ZSMOPL, Departament Polityki Lekowej i Farmacji wskazuje na fakt, ze Centrum
Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ) — zgodnie z deklaracjg wygtoszong
na spotkaniu podsekretarza stanu Janusza Cieszynskiego oraz przedstawicieli
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji i CSIOZ z przedstawicielami branzy
farmaceutycznej - udostepnit bezptatnie 2 lipca 2018 r. aplikacie do generowania
komunikatéw do ZSMOPL, ktéra ma umozliwi¢ raportowanie do systemu.

Odpowiadajgc na dwa wyréznione pytania zawarte w pierwszym punkcie wskazanego
powyzej pisma, tj:

.Jak Panstwo zamierzacie rozwigzac ten problem majac na uwadze fakt, Zze wspomniani

producenci nie majg wiedzy na temat ostatecznych rozstrzygnie¢ Ministerstwa
Zdrowia?”

Departament Polityki Lekowej i Farmacji informuje, ze regulacja prawna dotyczaca
funkcjonowania ZSMOPL jest regulacjg ustawowag i jest powszechnie znana.
Ewentualne zmiany w brzmieniu relewantnych przepiséw prawa zostang opublikowane
zgodnie z wymaganiami Regulaminu pracy RM. W braku uchwalenia, podpisania
i ogtoszenia przepiséw zmieniajgcych dotychczasowe regulacje, jak réwniez uptywu
vacatio legis zawartego w przepisach ustawy zmieniajacej Prawo farmaceutyczne, od

dnia 1 pazdziernika 2018 r. obowigzek raportowy po stronie przedsiebiorcow
zaktualizuje sie w petni.

~Jak Panstwo wyobrazajg sobie realizacje tego obowigzku od 1 paZdziernika 2018 r.

przez producentow lekéw bez recepty, w tym innych wymienionych wcze$niej?”



Departament Polityki Lekowej i Farmacji informuje, ze sposob wykonywania obowigzku
raportowego do ZSMOPL zostat wskazany w przepisach Prawa farmaceutycznego

i powinien by¢ wykonywany zgodnie z ich brzmieniem.

Odnoszac sie do drugiej z poruszonych kwestii, fj. statusu importerow réwnolegtych
w kontekécie obowigzku raportowania do ZSMOPL, Departament Polityki Lekowej
i Farmagji informuje, ze zgodnie z art. 2 pkt 7b u.p.f., importem réwnolegtym jest kazde
dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy © Europejskim Obszarze Gospodarczym
produktu leczniczego spetniajgcego okreslone w przepisie warunki. Zgodnie natomiast
z przywotanym art. 72 ust. 4 u.p.f., obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 (przepis
definiujgcy obrét hurtowy) jest wywoz produktéw leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywoz produktéw leczniczych z terytorium panstw
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich —Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym. Zgodnie wreszcie z art. 72 ust. 1 u.p.f. obrot hurtowy produktami
leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2 (pomoc humanitarna), moga prowadzi¢
wytacznie hurtownie farmaceutyczne. Wynika z tego jasno, ze dziatalno$¢ w zakresie
importu réwnolegtego miesci sie w definicji obrotu hurtowego, ktéry moze byc
wykonywany wytgcznie przez hurtownie farmaceutyczne, na podstawie zezwolenia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (art. 74 ust. 1 u.p.f.).

Obowigzek raportowania do ZSMOPL przez podmioty prowadzgce hurtownie
farmaceutyczne wynika natomiast z art. 78 ust. 1 pkt 6a Prawa farmaceutycznego.
Status importeréw rownolegtych jako podmiotéw raportujgcych do ZSMOPL wynika wigc
wprost z obowigzujgcych przepiséw prawa. Departament Polityki Lekowej i Farmagji nie

przewiduje ztozenia projektu nowelizacji, ktory wytgczatby ten obowigzek.

Odnoszac sie do trzeciego punktu pisma, tj. do postulatu publikowania przez Centrum
Systemow Informatycznych Ochrony Zdrowia (CSI0Z), Departament Polityki Lekowej
i Farmacji informuje, ze nie ma wptywu na zakres materiatéw publikowanych na stronie
internetowej CSIOZ. Odnoszac sie natomiast do kwestii publikacji rozporzadzenia
w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-technicznych dla ZSMOPL,
Departament Polityki Lekowe] i Farmacji informuje, ze prace nad projektem
rozporzgdzenia trwajg. Obecnie zostat on skierowany do Rzadowego Centrum Legislacji



po ustaleniach i konsultacjach publicznych i powinien zosta¢ przyjety w przeciagu

najblizszych kilku tygodni.

Odnoszac sie do czwartego punktu podniesionego w pismie z 27 czerwca 2018 r,,
Departament Polityki Lekowej i Farmacji informuje — analogicznie jak wyzej — ze prace

nad projektem rozporzadzenia regulujgcego te kwestie trwaja.

Odnoszac sie do punktu pigtego, Departament Polityki Lekowej i Farmacji informuje, ze
nie s3 mu znane legalne modele dystrybucji produktow leczniczych, ktére sg niemozliwe

do pogodzenia z obechie obowigzujgcymi przepisami prawa w zakresie ZSMOPL.

Odnoszac sie do punktu széstego, Departament Polityki Lekowej i Farmaciji informuje,
ze obowigzek raportowania do ZSMOPL przez podmioty prowadzace apteki szpitalne
oraz dziaty farmacji szpitalnej wynika wprost z przepisu art. 95 ust. 1b Prawa
farmaceutycznego. Kazdy podmiot prowadzgcy ktorakolwiek ze wskazanych powyzej
komérek organizacyjnych zaktadu leczniczego jest wigc zobowigzany do Znajomosci

natozonych na niego przez przepis prawa powszechnie obowigzujgcego obowiazku.

Odnoszac sie do ostatniej z poruszonych w pismie kwestii, tj. przesunigcia terminu
obowigzywania przepisow Prawa farmaceutycznego w zakresie obowigzku
raportowania do ZSMOPL, Departament Polityki Lekowej i Farmacji informuje, ze Senat
RP przyjgt bez poprawek projekt ustawy w zakresie odsuniecia terminu obowigzywania
przepiséw dot. raportowania do ZSMOPL do 1 kwietnia 2019 r. Przedmiotowa regulacja

oczekuje wiec na podpis Prezydenta RP i promulgacje we wiasciwym publikatorze.

L fpeisn,

Z upowaznienia




