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FARZ-DO.1331.14.2025

KOMUNIKAT Nr 3/2025
Podkarpackiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 29 lipca 2025 r.

Uprzejmie przypominam, ze apteka, punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej sa
obowiazane do przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (zwany dalej ZSMOPL), informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek,
punktéw aptecznych lub dzialéw farmacji szpitalne;j:

1) produktow leczniczych,
2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie importu docelowego,
3) srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych dla
ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
4) srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych z zagranicy,
bez koniecznosci powiadomienia Gtownego Inspektora Sanitarnego, jezeli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze dany $rodek jest dopuszczony do
obrotu w kraju, z ktorego 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 identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, jezeli dotyczy:
a) numer GTIN zgodny z systemem GS1,
b) numer serii,
¢) unikalny kod,
d) date waznosci,
e) nazwe¢ podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do importu
rownoleglego albo nazwe¢ podmiotu dzialajgcego na rynku spozywczym, albo nazwe wytworcy
wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,
f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie
importu docelowego lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzonych =z zagranicy, bez konieczno$ci powiadomienia Glownego Inspektora
Sanitarnego, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia;



2) liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji i przesunigé
magazynowych, wraz z jego okre$leniem, oraz liczb¢ opakowan jednostkowych na stanie
magazynowym;

3) warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglgdnienia rabatow, upustow oraz
bonifikat;

4) dane identyfikujgce zbywcy i nabywcy, z wytaczeniem danych dotyczacych 0séb fizycznych
nabywajacych produkty, o ktérych mowa w ust. 1, w celach terapeutycznych, poza zakresem
prowadzonej dziatalno$ci gospodarcze;:

a) firm¢ i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci
Gospodarczej lub Krajowego Rejestru Sadowego albo inne réwnowazne (z uwzglgdnieniem
nazwy kraju), podmiotu posiadajagcego ustawowe uprawnienie do prowadzenia obrotu
produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobem medycznym albo jego nabycia i stosowania w celu udzielania $§wiadczen opieki
zdrowotnej,

b) nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy, identyfikator z Krajowego Rejestru Zezwolen Na
Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo identyfikator z Rejestru
Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Rejestru
Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza,

c¢) numer identyfikacji podatkowej (NIP).

Zgodnie z art. 72a ust. 3 Pf powyzsze informacje muszga by¢ przekazywane do
ZSMOPL raz na dobe.

Ponadto w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej, nie moze wykona¢ obowiazku zapewnienia dostgpu do:
1) produktu leczniczego wydawanego na recepte,

2) srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych dla
ktorych wydano decyzje o objeciu refundacja 1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu

- jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowaé o tym za posrednictwem ZSMOPL
wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny
braku tego dostepu (art. 95a ust. 1 Pf).
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