Warszawa, dn. 12 kwietnia 2019 .

KOMUNIKAT DOT. ZINTEGROWANEGO SYSTEMU MONITOROWANIA OBROTU
PRODUKTAMI LECZNICZYMI (ZSMOPL)

W nawigzaniu do Komunikatu z dnia 28 marca 2019 r. Minister Zdrowia oraz Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny przypominajg, ze w ramach przekazywania raportéw o obrotach
i stanach magazynowych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) przez podmioty zobowigzane, przekazywanie komunikatéw bez
wskazania numeru serii produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zostato umozliwione wylgcznie
na okres przejsciowy do dnia 30 kwietnia 2019 .

Jednoczesnie Minister Zdrowia oraz Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zwracajg
uwage, ze zgodnie z art. 72a ust. 2 pkt 1) ustawy Prawo farmaceutyczne, podmiot raportujgcy
zobowigzany jest przekazywa¢ do ZSMOPL nastepujgce dane identyfikujgce odpowiednio
produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny — jezeli dotyczy:

a) kod EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

b) numer serii,

c¢) unikalny kod,

d) date waznosci,

e) nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do importu

réwnolegtego albo nazwe podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, albo nazwe wytworcy

wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub

importera,

f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie

art. 4, lub srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych

w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.
Od 1 maja 2019 roku komunikaty bez podania numeréw serii oraz bez podania daty

waznos$ci bedg przez system ZSMOPL odrzucane.

Podsekretarz Stanu Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ministerstwo Zdrowia . .

Pawet Piotrowski
/-/ Maciej Mitkowski /-/ Pawet Piotrowski
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