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Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na Panstwa pismo z dﬁié 8 grudnia 2017 r., dotyczgce wyjasnienia stanu
prawnego regulujgcego m.in. zakres przekazywania danych i informagji
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, prosze
0 przyjecie ponizszych wyjasnien.

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw,
ujety w Wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw pod pozycjg UD-
93, jest aktualnie na etapie rozpatrzenia przed Komisja Prawniczg. Ponadto,
Departament Polityki Lekowej i Farmacji nie moze w chwili obecnej odnies¢
sie do proponowanych przez Panstwo rozwigzan, gdyz projekt przedmiotowej ustawy
jest obecnie procedowany. Projektowane rozwigzania majg na celu zapewnienie
uzyskania okreslonych celow, ktére bedag kluczowe z perspektywy prowadzenia
efektywnej i skoordynowanej polityki lekowej, zapewniajgc polskim pacjentom
kompleksowy oraz bezpieczny dostep do produktéw leczniczych.

Ponadto, w projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw, przewidziano rozwigzanie, ktére ma na celu ograniczenie przekazywania

danych i informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
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Leczniczymi, gdzie cze$¢ substancji silnie dziatajgcych nie bedzie raportowana do
systemu. Wykaz przedmiotowych substancji bedzie publikowany i udostepniany przez
Ministra Zdrowia.
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