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Wg rozdzielnika

o Fordisto,

W zwigzku z wejSciem w Zycie 1 kwietnia br. obowiazku raportowania
do Zintegrowanego systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi {(ZSMOPL)
zgodnie z art. 72a ust. 2 pkt 1) ustawy Prawo farmaceutyczne, podmiot raportujacy
zobowigzany jest przekazywaé do ZSMOPL dane identyfikujace odpowiednio produkt
leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.
Wystepujace trudnosci zwigzane z przekazywaniem przez podmioty raportujgce do systemu
ZSMOPL numerdw serii dla produktéw leczniczych, srodkéw spoZzywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wplynety na wprowadzenie
czasowe] zmiany, ktéra umozliwia podmiotom zobowigzanym na przekazywanie
komunikatoéw z ostrzezeniem bez wskazania numeru serii i daty waznosci.

Wychodzac naprzeciw powstatym problemom wydany zostat komunikat z dnia
28 marca 2019 r, podpisany przez Ministra Zdrowia oraz Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktéry ukazat si¢ na stronach internetowych MZ, GIF i URPLWMIiPB.
W komunikacie tym zostat okreslony stan przejsciowy, ktéry obowigzuje do 30 kwietnia
2019 roku. Od 1 maja 2019 roku komunikaty bez numeréw serii i daty waznoséci bedg przez
system odrzucane. Nastepnie Minister Zdrowia oraz Gtéwny Inspektor Farmaceutycznego
wydat kolejny komunikat przypominajacy z dnia 12 kwietnia 2019 r., ktéry jednoczeénie
ukazat sig na stronach internetowych wyzej wskazanych urzedéw.

Majac powyzsze na uwadze zwracamy si¢ do Parnstwa z prosbg o przekazanie
komunikatu przypominajacego do wiasciwych podmiotéw gospodarczych, ktérych dotyczy
raportowanie do systemu ZSMOPL. Jesteémy przekonani, ze wiasciwy oraz szeroki przekaz
informacyjny pozwoli podmiotom raportujgcym na bezproblemowe przygotowanie swoich
systeméw, a jednoczeSnie zapewni realizacje obowigzku raportowego wynikajacego
z ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Zatgczniki:
1. Komunikat z dnia 28.03.2019r.
2. Komunikat z dnia 12.04.2019r.

Otrzymuja:
1. Naczelna Izba Aptekarska nia@nia.org.pl
2. l1zba Gospodarcza "FARMACJA POLSKA" info@farmacja-polska.org.pl
3. Izba Gospodarcza Whascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek zarzad@izbapa.pl



