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Ministerstwo Zdrowia Warsszswe,

Departament Polityki Lekowej 2007 -12- 11
I Farmacji

PLD.46435.139.2017.MZ

Pani

Elzbieta Piotrowska - Rutkowska
Prezes

Naczelna Rada Aptekarska

ul. Dtuga 16

00 - 238 Warszawa

Szanowna Pani Prezes

W  odpowiedzi na pismo Pani Prezes w sprawie Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, prosze o przyjecie ponizszych
wyjasnien.

W chwili obecnej trwajg prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (UD93). Planuje sie ograniczyé
zakres obowigzkéw raportowania do ww. systemu. W art. 72a ustawy nowelizowane;
wskazano, ze w omawianym systemie bedg przetwarzane dane o obrocie produktami
leczniczymi spetniajgcymi kryteria, o ktérych mowa w art. 72b ustawy nowelizowanej,

nie zas wszystkimi produktami leczniczymi, jak pierwotnie byto przewidziane.

W dodawanym do ustawy nowelizowanej art. 72b okre$lono w powyzszym celu, jakich
produktéw leczniczych pozostajgcych w obrocie, majg dotyczyé dane przekazywane do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Zgodnie z
projektem majg to by¢ produkty lecznicze, ktére ustawodawca wyselekcjonowat w
oparciu o kryterium koniecznosci wzmozonego nadzoru nad nimi (np. ze wzgledu na site
dziatania), a tym samym wigksze ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem ich stosowania,

czy szerzej — z uwagi na interes ochrony zdrowia publicznego.
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