Warszawa, 26 stycznia 2017 r.

Pan

Krzysztof tanda
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

STANOWISKO

do projektu ustawy zmieniajacej ustawe o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz

niektérych innych ustaw (numer w wykazie prac Rady Ministréw: UD 194)

W nawigzaniu do pisma z dnia 16 stycznia 2017 r. (znak: PLD.462.2.2017.MZ), dziatajac w imieniu:

Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”,
Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych oraz

Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED

(dalej: , Organizacje”), niniejszym przedstawiamy stanowisko w sprawie projektu ustawy zmieniajacej

ustawe o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.

Zdaniem Organizacji, przesuniecie rozpoczecia obowigzkowego raportowania do Zintegrowanego

Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (dalej: ,ZSMOPL”) na 1 lipca 2017 r. nie

umozliwia podmiotom zobowigzanym do raportowana wdrozenia ZSMOPL. Wynika to przede

wszystkim z faktu, ze:

na dzien dzisiejszy nie zostato wydane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
minimalnych ~ wymagan organizacyjno-technicznych dla  Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (na podstawie art. 29 ust. 8 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, tj. z dnia 13 kwietnia 2015 r., Dz.U.
22015 r. poz. 636),

Ministerstwo Zdrowia nie odniosto sie do uwag Organizacji zawartych w pismie z dnia 12 lipca
2016 roku dotyczgcych specyfikacji technicznej ZSMOPL.

Termin rozpoczecia obowigzkowego raportowania do ZSMOPL powinien by¢ przesuniety o 12

miesiecy, liczagc od dnia wejscia w 2ycie ww. rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie







