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Nowelizacja ustawy
PF dotycząca ZSMOPL

z dnia
07.06.2018 r.

• Zawieszenie obowiązku przekazywania informacji 
do ZSMOPL do dnia 01.04.2019 r. 

• Postępowań w  zakresie nakładania kar pieniężnych 
za nieprzekazywanie danych do ZSMOPL nie 
wszczyna się, w  terminie do 31.03.2019 r.  

• Postępowania wszczęte umarza się

• Do dnia 31.03.2019 r. informacje w zakresie braku 
dostępności produktów leczniczych przekazuje się 
w postaci papierowej lub elektronicznej 



ZSMOPL
„Neverending story”
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Geneza ZSMOPL

• Wejście Polski do Unii Europejskiej

• Ustawa o refundacji leków… z 2011 r.

• Eksport leków posiadających decyzję 
refundacyjną do krajów Unii Europejskiej



Legislacja 

• Ustawa Prawo Farmaceutyczne 

(Dz.U. z 2016 r. poz. 2142) Art. 72a i 78.1(6), 
95(1b)

• Ustawa o systemach informacji w ochronie 
zdrowia (Dz.U. z 2016 r. poz. 1535 z poz. 
zmianami)

• Rozporządzenie Rady Ministrów w sprawie 
Krajowych Ram Interoperacyjności, 
minimalnych wymagań dla rejestrów 
publicznych i wymiany informacji w postaci 
elektronicznej oraz minimalnych wymagań 
dla systemów teleinformatycznych 

(Dz.U. z 2012 r., poz. 526)



Administrator danych 
w ZSMOPL

Administratorem danych w ZSMOPL jest    

Główny Inspektor Farmaceutyczny 



Zadania ZSMOPL 

• Przekazywanie danych o obrocie produktami 
leczniczymi 

• Zgłaszanie braków monitorowanych 
produktów

• Zgłaszanie planów dostaw

• Obsługa produktów deficytowych

• Analizy prowadzone przez GIF i MZ pod 
kątem wywozu oraz stanów alarmowych pl



Podmioty 
raportujące

• Podmioty odpowiedzialne MAH,

• Podmioty prowadzące apteki, 

• Podmioty prowadzące hurtownie 
farmaceutyczne, 

• Podmioty lecznicze posiadające apteki 
szpitalne i działy farmacji szpitalnej,

• Podmioty lecznicze bez aptek i działów 
farmacji szpitalnej???

RAZEM OKOŁO 22 000 PODMIOTÓW



Produkty 
monitorowane  

• Produkty lecznicze, produkty o kategorii Rp, 
Rpz, Lz, Rpw;

• Środki spożywcze specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego dla których wydano decyzję 
refundacyjną,

• Wyroby medyczne dla których wydano 
decyzję refundacyjną

• Produkty lecznicze  oraz środki spożywcze spż 
sprowadzane z zagranicy w ramach importu 
docelowego i interwencyjnego wydawane na 
zasadach określonych przez przepisy prawna,

- dopuszczonymi do obrotu na terenie RP

Art. 72a ustawy Prawo 
Farmaceutyczne (nowela z 2015 r.)



Rodzaje transakcji 

• S – Sprzedaż

• Z – Zakup

• W – Wydanie magazynowe

• P – Przyjęcie magazynowe

• M – Przesunięcia magazynowe w miejscu    

prowadzenia działalności – łączy       

wydanie i przyjęcie

• I –Inne w zakresie zbytu i nabycia



Zakres danych 
identyfikujących 

produkt 

• EAN lub GTIN,

• Numer serii,

• Unikalny kod,

• Data ważności,

• Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, 
importera, wytwórcy oraz kraj 
pochodzenia(Art.4 PF),

• Liczba opakowań na stanie magazynowym,

• Wartość netto zbytych towarów (bez 
rabatów, upustów, bonifikat)

• Dane zbywcy i nabywcy, poza osobami 
fizycznymi, NIP i REGON.Art. 72a ustawy Prawo 

Farmaceutyczne (nowela z 2015r.)



Zakres danych 
identyfikujących 

produkt 

KONIECZNOŚĆ 

UPORZĄDKOWANIA 

BAZ 

APTECZNYCH 



Częstotliwość 
raportowania do 

ZSMOPL 

• Informacje powyższe przekazywane są do 

ZSMOPL raz na dobę



Sprzeciwy GIF  

• W ZSMOPL GIF zamieszcza informacje o 
zgłoszeniu lub uchyleniu sprzeciwu wobec 
zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 
dniu od dnia zgłoszenia takiego zamiaru 



Obwieszczenie w 
sprawie deficytów  

• Minister Zdrowia na podstawie  danych ze 
ZSMOPL , co najmniej raz na 2 miesiące 
ogłasza obwieszczenie w sprawie wykazu 
produktów zagrożonych brakiem dostępności

Art. 78a PF  



Korzyści

• Poprawa dostępu do leków monitorowanych

• Pełna informacja o leku sprzedawanym za 
granicę

• Ujednolicenie systemy zbierania danych o 
produktach leczniczych  monitorowanych 

• Monitorowanie sprzedaży produktów Rx



Penalizacja

• Kara pieniężna do 50 000 zł za 
nieprzekazywanie do ZSMOPL danych o 
których mowa w Art. 95 ust. 1 pkt 1b, 

• Kara nakładana jest przez GIF w drodze decyzji 
administracyjnej 

Art. 127c PF  



Przebieg
procesów w 

ZSMOPL 

ZSMOPL

Przebieg
procesów w 

ZSMOPL 

ZSMOPL



Podmioty prowadzące 
obrót hurtowy

MZ GIFURPL WIF CSIOZ

Portal  

Podmioty Lecznicze

Raporty

ZSMOPL

Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych Rejestr Produktów Leczniczych

Rejestr Aptek

Podmioty prowadzące 
obrót detaliczny

Podmioty odpowiedzialne



ZSMOPL – zwolnienie serii

Podmiot odpowiedzialny / 
wytwórca

ZSMOPL

Zwolnienie serii produktu 
leczniczego

Komunikat dot. 
zwolnienia serii 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Stan magazynowy 
podmiotu 
odpowiedzialnego



ZSMOPL – sprzedaż do hurtowni

Podmiot odpowiedzialny / 
wytwórca

ZSMOPL

Hurtownia farmaceutyczna

Sprzedaż leku

Komunikat dot. 
sprzedaży hurtowej 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Komunikat dot. 
wydań magazyn. 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Komunikat dot. 
zakupu hurtowego 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Komunikat dot. 
przyjęć magazyn. 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Stan magazynowy 
podmiotu 
odpowiedzialnego

Stan magazynowy 
hurtowni



ZSMOPL – sprzedaż do apteki

Apteka

ZSMOPL

Hurtownia farmaceutyczna

Sprzedaż leku

Komunikat dot. 
sprzedaży hurtowej 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Komunikat dot. 
wydań magazyn. 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Komunikat dot. 
zakupu hurtowego 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Komunikat dot. 
przyjęć magazyn. 
(komunikat 
obrotów i stanów)

Stan magazynowy 
hurtowni

Stan magazynowy 
apteki



ZSMOPL – sprzedaż do pacjenta

Apteka

ZSMOPL

Pacjent

Sprzedaż leku

Komunikat dot. sprzedaży  
detalicznej (komunikat 
obrotów i stanów)i wydań 
magazynowych
(komunikat obrotów i 

stanów)

Stan magazynowy 
apteki



ZSMOPL adres www Podłączanie do platformy 

https://zsmopl.ezdrowie.gov.pl



Logowanie do ZSMOPL
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Podłączenie do 
P2 i ZSMOPL 

1. Założenie konta dla administratora lokalnego 
podmiotu na P 2

2. Złożenie wniosku o założenie konta podmiotu 
raportującego 

3. Import certyfikatu z P1  służącego 
uwierzytelnianiu  danych przesyłanych do 
ZSMOPL



Logowanie do ZSMOPL
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Założenie konta w P2



Logowanie do ZSMOPL







Wniosek o rejestrację podmiotu raportującego



Wniosek o rejestrację podmiotu raportującego

Wybór miejsc raportowania



Wniosek o rejestrację podmiotu raportującego

Wybór miejsc raportowania



Wniosek o 
rejestrację
podmiotu

raportującego
podpis 

elektroniczny



Założenie Profilu Zaufanego



Konto 
użytkownika 
w ZSMOPL 



Konto 
użytkownika 
w ZSMOPL 

Administrator lokalny



Konto 
administratora

w ZSMOPL 



Certyfikacja  
raportów w ZSMOPL 

1. Do podpisywania komunikatów - raportów 
ZSMOPL akceptowane będą certyfikaty

- dla aptek ogólnodostępnych certyfikaty z P1

- dla pozostałych podmiotów zakupione i 

wystawione przez dowolne centrum certyfikacji   

zarejestrowane w  

Narodowym Centrum Certyfikacji   

www.nccert.pl



Narodowe 
Centrum 

Certyfikacji 

Kwalifikowani dostawcy Usług 
Zaufania



Podmioty prowadzące 
obrót hurtowy

MZ GIFURPL WIF CSIOZ

Portal  

Podmioty Lecznicze

Raporty

ZSMOPL

Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych Rejestr Produktów Leczniczych

Rejestr Aptek

Podmioty prowadzące 
obrót detaliczny

Podmioty odpowiedzialne

Import certyfikatu w ZSMOPL



Konto
użytkownika

administratora
w P2



Konto
użytkownika

administratora
w P2





Konto 
użytkownika 
w ZSMOPL 



Użytkownik

konta w ZSMOPL 



Konto 
użytkownika 
w ZSMOPL 



Konto 
użytkownika 
w ZSMOPL 













Podmioty prowadzące 
obrót hurtowy

MZ GIFURPL WIF CSIOZ

Portal  

Podmioty Lecznicze

Raporty

ZSMOPL

Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych Rejestr Produktów Leczniczych

Rejestr Aptek

Podmioty prowadzące 
obrót detaliczny

Podmioty odpowiedzialne

Import certyfikatu w ZSMOPL

Weryfikacja komunikatów w systemie ZSMOPL!!!
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ZSMOPL

w aptece szpitalnej i
dziale farmacji



ZSMOPL w Aptece Szpitalnej – Panel główny programu



ZSMOPL w Aptece Szpitalnej – Check Box w karcie leku



ZSMOPL w Aptece Szpitalnej – dane w karcie dostawcy



ZSMOPL w Aptece Szpitalnej – Dane w karcie dostawcy



ZSMOPL w Aptece Szpitalnej – Raporty cz. 1 



ZSMOPL w Aptece Szpitalnej – Raporty cz. 2   



Komunikat MZ            
z 19.03.2019 r.

19.03.2019

Minister Zdrowia przypomina, że od 1 kwietnia 2019 r. zgodnie z art. 72a ustawy 
z dnia 6 września 2001 r. (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z późn. zm.) rozpoczyna się 
obowiązek raportowania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu 
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) obrotu produktami leczniczymi w zakresie 
określonym tym przepisem dla podmiotów odpowiedzialnych, wytwórców, 
hurtowni farmaceutycznych, aptek i punktów aptecznych oraz działów farmacji 
szpitalnej.

Zgodnie z powyższym przepisem obowiązkowi raportowania podlegają:

produkty lecznicze,

środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyroby 
medyczne dla których wydano decyzję o objęciu refundacją i ustaleniu 
urzędowej ceny zbytu,

produkty lecznicze sprowadzane w trybie art. 4,

środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego sprowadzane w 
trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i 
żywienia (Dz.U. 2017 r. poz. 149 i 60).

Minister Zdrowia informuje również, że bilans otwarcia podmiotów 
odpowiedzialnych, hurtowni farmaceutycznych, aptek i punktów aptecznych 
oraz działów farmacji szpitalnej może nastąpić wcześniej niż przed 1 kwietnia 
2019 r. W takim jednak wypadku podmiot ten obowiązany będzie od tego dnia 
nieprzerwanie raportować obrót produktami leczniczymi.



pytania@oia.waw.pl
Dziękuję za uwagę
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