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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z wejsciem w zycie w dniu 1 kwietnia 2019 r. obowigzku przekazywania przez
podmioty dziatajgce na rynku farmaceutycznym informacji dotyczgcych standw
magazynowych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.

Celem wdrozenia ZSMOPL jest udostepnienie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
narzedzia informatycznego, ktére przede wszystkim pozwoli lepiej walczyé
ze zjawiskiem nielegalnego wywozu lekéw. Wymaga to zebrania szerokiego zakresu
informacji od kilkunastu tysiecy podmiotéow, z ktérych jedynie czes¢ skorzystata
z mozliwosci prébnego przekazania danych do systemu przed wejsciem w zycie
przepisdw nakfadajgcych na nie ten obowigzek pod sankcjg kary administracyjne;.
Majgc na uwadze doswiadczenia z wdrozen realizowanych przez nadzorowane przeze
mnie Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia pragne zauwazyg,
ze przygotowanie takiego zbioru w formie, ktéra pozwoli na wypetnienie norm zawartych
w ustawie Prawo farmaceutyczne, tj. niezawierajgcych ani jednego btedu w bardzo
duzym zestawie danych, stanowi powazne wyzwanie organizacyjne oraz
technologiczne. Moze by¢ ono szczegdlnie istotne dla indywidualnych aptek, ktore nie
zawsze majg mozliwos¢ szybkiego reagowania w takich sytuacjach. Warto jednoczesnie
zauwazy¢, ze w pierwszych miesigcach funkcjonowania systemu jego praktyczne

wykorzystanie, biorgc pod uwage konieczno$¢ zasilenia go danymi za dtuzszy okres
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oraz konieczno$¢ uzyskania przez organy Inspekcji biegtosci w postugiwaniu sie nowym
narzedziem, bedzie zapewne znacznie mniejsze niz planowane docelowo.

W zwigzku z powyzszym, prosze Pana Ministra o uwzglednienie powyzszego
i rozwazenie czy w przypadku wszczecia postepowania w zwigzku z naruszeniem
przepiséw art. 78 ust. 1 pkt 6a i nieprzekazaniem przez podmioty wskazane w art. 127¢
ustawy Prawo farmaceutyczne do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych,
nie zachodzg przestanki uzasadniajgce skorzystanie z art. 189f Kodeksu Postepowania
Administracyjnego, ktéry umozliwia organowi administracji publicznej odstapienie,
w drodze decyzji, od nalozenia kary administracyjnej i poprzestania na pouczeniu

jezeli waga naruszenia prawa jest znikoma, a strona zaprzestata naruszania prawa.

Z powazaniem

Janusz Cieszynski

Podsekretarz Stanu
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