Swietokrzyski Wojewddzki Kielce, dn. 22.08.2025 r.
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach

KOMUNIKAT Nr 2/2025 z dnia 22.08.2025r

w sprawie obowigzku przekazywania przez apteki, punkty apteczne lub dziaty farmacji
szpitalnej do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach
magazynowych

Swietokrzyski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypominam, ze apteka, punkt apteczny lub
dziat farmacji szpitalnej sg obowigzane do przekazywania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (zwany dalej ZSMOPL), informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych
aptek, punktéw aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalne;j:

1) produktéw leczniczych,
2) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie importu docelowego,

3) srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych dla ktérych
wydano decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

4) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych z zagranicy, bez
koniecznosci powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, jezeli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze dany srodek jest dopuszczony do
obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany

Zgodnie z trescig art. 95 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025
r. poz. 750 ze zm.) zwane dalej Pf.

Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje (art. 72a ust. 2 Pf):

1) dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdob medyczny, jezeli dotyczy:

a) numer GTIN zgodny z systemem GS1,
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 wytwdrcy wyrobu medycznego
lub jego autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,



f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie importu
docelowego lub srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych z
zagranicy, bez koniecznosci powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, jezeli ich zastosowanie
jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia;

2) liczbe opakowan jednostkowych bedgcych przedmiotem transakcji i przesunie¢ magazynowych,
wraz z jego okresleniem, oraz liczbe opakowan jednostkowych na stanie magazynowym;

3) wartos¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatéw, upustéw oraz
bonifikat;

4) dane identyfikujace zbywcy i nabywecy, z wytgczeniem danych dotyczacych oséb fizycznych
nabywajgcych produkty, o ktérych mowa w ust. 1, w celach terapeutycznych, poza zakresem
prowadzonej dziatalnosci gospodarcze;j:

a) firme i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
lub Krajowego Rejestru Sgdowego albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem nazwy kraju), podmiotu
posiadajgcego ustawowe uprawnienie do prowadzenia obrotu produktem leczniczym, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego nabycia i
stosowania w celu udzielania swiadczen opieki zdrowotnej,

b) nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca udzielania swiadczen
opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy, identyfikator z Krajowego Rejestru Zezwolert Na Prowadzenie
Aptek Ogdlnodostepnych, Punktdw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo identyfikator z Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Rejestru Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnos¢
Leczniczy,

c) numer identyfikacji podatkowej (NIP).
Zgodnie z art. 72a ust. 3 Pf powyzsze informacje muszg by¢ przekazywane do ZSMOPL raz na dobe.

Ponadto w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej,
nie moze wykonaé obowigzku zapewnienia dostepu do:

1) produktu leczniczego wydawanego na recepte,

2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych dla ktérych
wydano decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu

- jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL wtasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu
(art. 95a ust. 1 Pf).
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