Wydzialy zamiejscowe:

KAMSOFT Pétnoc
87-100 Torun
ul. Zwirki | Wigury
81C/48A
Tel.: 56 655 24 19

KAMSOFT Zachod
64-100 Leszno
Strzyzewice
ul. Lotnicza 1
Tel.: 65512 83 00

KAMSOFT Potudnie
25-317 Kielce
ul. Niska 5/2
Tel.: 41 362 82 02

Nowoczesne
rozwigzania
informatyczne
w medycynie
i farmaciji

Ogélnopolski System
Ochrony Zdrowia
0s0z

WwWw.Os0Z.PL

Katowice dn. 17.11.2017 r.

Nasz znak: KSSA-5000/20171117/01/ cccvcvveveciirinerrnes

Sz. Pan

mgr farm. Jarostaw Mateuszuk

Okregowa lIzba Aptekarska w Biatymstoku
15-435, Biatystok

ul. Ludwika Zamenhofa 27

Szanowny Panie Prezesie

W odpowiedzi na Pana pismo o numerze 115/2017 z dnia 9 listopada 2017, postaram sie odpowiedzie¢ na wszystkie Pana pytania
w alszej czesci niniejszego pisma.

KAMSOFT S.A., jako jeden z Integratoréw, zbudowat pod koniec 2016 roku i dostarczyt przedsiebiorcom prowadzgcym obrot
produktami leczniczymi, do ktérych zaliczane sa miedzy innymi apteki, punkty apteczne, oddziaty farmacji szpitalnej, hurtownie
farmaceutyczne, podmioty odpowiedzialne (dalej: Podmioty Raportujace), dedykowane Oprogramowanie Integracyjne (nie bedace
czescig dostarczanych przez KAMSOFT S.A. Podmiotom Raportujgcym dziedzinowych systeméw informatycznych (dalej: Systemy
Dziedzinowe), takich jak na przyktad KS-AOW), pozyskujace z Systeméw Dziedzinowych wymagane informacje, bedace narzedziem
stuzacym do komunikacji ze Zintegrowanym Systemem Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (dalej: ZSMOPL).
Oprogramowanie Integracyjne wymienia informacje z systemem ZSMOPL zgodnie z okreslong przez Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia (dalej: CSIOZ) specyfikacja techniczng wymiany komunikatéw. Od tamtego momentu, kazdy
Podmiot Raportujacy, ktéry posiadat/posiada aktualny, poprawnie zainstalowany i skonfigurowany System Dziedzinowy oraz
Oprogramowanie Integracyjne, po spetnieniu formalnych wymagar natozonych przez CSIOZ, mégt/moze prébowac komunikowac sie
z systemem ZSMOPL w zakresie takim jakim na moment wytworzenia Oprogramowania Integracyjnego umozliwiat/umozliwia
ZSMOPL. W przypadku Podmiotéw Raportujgcych bedacych aptekami lub punktami aptecznymi, korzystajgcych z Systemu
Dziedzinowego KS-AOW, dostep do Oprogramowania Integracyjnego mozliwy jest z poziomu menu gtéwnego tego systemu (Menu
Gtowne (APMAN) -> Poziom 2 (element znajduje sie w prawym dolnym rogu okienka) -> Interfejsy do MZ).

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze KAMSOFT S.A. aktywnie uczestniczyt w kazdym spotkaniu (na ktére zostat zaproszony przez
CSI0Z) poswiecanym systemowi ZSMOPL. Cze$¢ spotkan miato charakter typowo techniczny (spotkania z Integratorami), a czesc
merytoryczny (spotkania z przedstawicielami Podmiotow Raportujgcych i Integratorami). KAMSOFT S.A. na tych spotkaniach, jak
i w korespondencji e-mailowej z przedstawicielami CSIOZ wyrazat watpliwosci i zadawat pytania, ktorych istotna cze$c zostata zebrana
i ponownie wystana w pismie wystanym do Dyrektora CSIOZ w dniu 26 pazdziernika 2017 (nr pisma: KSSA-5000/20171026/01),
ktérego kopie otrzymata takze Naczelna Izba Aptekarska i kazda Okregowa Izba Aptekarska. Wyrazanie tych watpliwosci i zadawanie
pytan nalezy traktowac przede wszystkim jako wyraz naszej troski o:
1. zapewnienie maksymalnej ciggtosci procesu raportowania do ZSMOPL przez Podmioty Raportujace z wykorzystaniem
Oprogramowania Integracyjnego podtgczonego do Systemu Dziedzinowego,
2. komfort i bezpieczenstwo biznesowe naszych Klientéw, ktérzy sg jednocze$nie Podmiotami Raportujgcymi, poprzez
oferowanie i wiadczenie dodatkowych ustug, ktére mogg pomdc Podmiotom Raportujgcym w spetnianiu obowigzkéw
ustawowych.

Po tym krétkim wstepie chciatbym sie odniesc do zadanych przez Pana pytan, na tyle precyzyjnie, na ile pozwala mi stan naszej wiedzy.
1. Zgodnie z obowigzujgcym na dzien 17 listopada 2017 r. prawem - Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Dz. U. 2001 nr 126 poz. 1381 z pdZniejszymi zmianami — hurtownie farmaceutyczne (art. 78 pkt 1 ust. 6a), podmioty
odpowiedzialne (art. 36z pkt 2), apteki, punkty apteczne lub dziaty farmacji szpitalnej (art. 95 pkt 1b) obowigzane sg do
przekazywania danych do ZSMOPL raz na dobe (art. 72a pkt 3) poczawszy od 1 stycznia 2017 roku. Aktualnie obowigzujace
prawo okresla réwniez zakres kar za nieprzekazywanie danych do ZSMOPL, co zostato okreslone w art. 127c ustawy Prawo
Farmaceutyczne. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze od stycznia 2017 roku trwaty prace nad projektem ustawy zmieniajacej
ustawe o zmianie ustawy — Prawo Farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (nr w wykazie prac Rady Ministréw: UD194

- https://legislacia.rclgov.pl/prolekt/12294213), a od lipca 2017 roku kontynuowane sg w ramach prac nad projektem
ustawy o zmianie ustawy - Prawo Farmaceutyczne (nr w wykazie prac Rady Ministrow: UD93 -
hitps://legislaciarchgov.pl/projekt/12289206). W mysl tego projektu, do dnia 31 grudnia 2017 roku Podmioty Raportujgce

nie sg zobowigzane do przekazywania informacji do systemu ZSMOPL oraz nie bedg wszczynane wobec Podmiotéw
Raportujgcych postepowania o natozenie kar za nieprzekazywanie informacji do ZSMOPL, a jesli jakie$ zostaty wszczete, to
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sie je umarza. Zatem, w my$| obecnie obowigzujacego prawa Podmioty Raportujace sg zobowigzane do raportowania do
systemu ZSMOPL a brak raportowania moze w konsekwencji skutkowaé natozeniem kar finansowych na te podmioty. Takie
stanowisko jest takze prezentowane przez CSIOZ w komunikacie opublikowanym na stronie CSIOZ w dniu 24 pazdziernika
2017 roku (https:"/W\,’vw«csiczgov.;}E/ai\tua%noscé,f"szczeg()kv/wviasnienia—datvczace*pub!ikaciirna—tematﬂzsmopi). Pomimo
zadawanych pytan, na spotkaniu w dniu 12 kwietnia 2017 roku z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia w siedzibie CSIOZ,
KAMSOFT S.A. nie otrzymata informacji o planowanym terminie zakoriczenia prac nad projektem. Ostatnie modyfikacje
dotyczace prac legislacyjnych nad tym projektem datowane sg na 2 listopada 2017 roku.

Zgodnie z komunikatami dostepnymi na stronie CSIOZ, kanatem komunikacyjnym w sprawie systemu ZSMOPL jest adres
mail zsmopl@csioz.pl. Na ten adres osoby realizujgce poszczegdine projekty w KAMSOFT S.A. wysytajg informacje
o0 zauwazonych nieprawidtowosciach i problemach. Na odpowiedz czeka sig zazwyczaj kilka dni. Chciatbym jednoczesnie
zwréci¢ uwage na fakt, ze system ZSMOPL jest systemem dostarczanym przez CSIOZ, a nie spotke KAMSOFT S.A., wiec
za wdrozenie tego systemu zaréwno w CSIOZ, w Ministerstwie Zdrowia jak i w Podmiotach Raportujgcych spotka KAMSOFT
S.A. nie odpowiada. KAMSOFT S.A. zbudowata dodatkowe Oprogramowanie Integracyjne, wspotpracujgce z Systemami
Dziedzinowymi, ktére pozwala Podmiotom Raportujgcym spefni¢ wymagania komunikacji ze ZSMOPL, zgodnie
ze specyfikacja wymiany komunikatow dostarczong przez CSIOZ.

KAMSOFT S.A. nie uzyskuje dokumentacji do systemu ZSMOPL inng droga niz poprzez Sledzenie strony internetowej
www .csioz.gov.pl. CSIOZ umieszcza tam dokumentacje nie informujac w zaden sposob KAMSOFT S.A. o nowej
dokumentacji, czy tez nowej wersji istniejacej dokumentacji. KAMSOFT S.A. nie jest informowany przez CSIOZ
z wyprzedzeniem o planowanych zmianach w specyfikacji komunikatow. Na zadane 7 sierpnia 2017 roku pytanie dotyczace
mozliwych zmian w specyfikacji komunikatow, KAMSOFT S.A. otrzymata 24 sierpnia 2017 roku z CSIOZ odpowiedz:
LW najblizszym czasie nie przewidujemy dokonywania istotnych zmian w komunikacie, jesli sytuacja ulegnie zmianie

przez CSIOZ zmiana specyfikacji dotyczy wersji 2.12 i jest datowana na 9 pazdziernika 2017 roku. Na dzien dzisiejszy
Oprogramowanie Integracyjne dostarczane przez KAMSOFT S.A. Podmiotom Raportujgcym dziata zgodnie z najnowszg
specyfikacje formatu wymiany danych.

CSIOZ nie udostepnit specyfikacji sprzetu komputerowego i oprogramowania wystarczajacej do spetnienia obowigzku
raportowania do ZSMOPL. Nie znalezliémy takze zadnego regulaminu $wiadczenia ustug droga elektroniczna dla portalu, do
ktérego uzyskujg dostep za pomoca przegladarki internetowej Podmioty Raportujgce, w ktérym specyfikacja sprzetowa
powinna zostac takze okre$lona. Jeszcze raz chciatbym podkresli¢, ze KAMSOFT S.A. nie jest autorem ani dostawcg systemu
ZSMOPL, a wiec nie jest podmiotem odpowiedzialnym za wdrozenie tego systemu. Zaréwno KAMSOFT S.A. jak i firmy
partnerskie KAMSOFT S.A. nie otrzymujg wiedzy ani kompetencji do okreslenia wymagan technicznych pozwalajacych na
sprawng komunikacje z systemem ZSMOPL.

CSIOZ nie udostepnit do tej pory wynikéw zadnych testéw walidacyjnych systemu, ani pod katem merytorycznym ani pod
katem wydajnoéciowym. KAMSOFT S.A., mimo staran, nie otrzymata wiedzy na temat tego czy byty przeprowadzane testy
wydajnosciowe systemu przez CSIOZ i czy system ZSMOPL jest gotowy do przyjmowania komunikatow od wszystkich
Podmiotéw Raportujgcych w Polsce. Pytania podobnej tresci byty wielokrotnie zadawane przez Integratoréw w trakcie
spotkan odbywajacych sie gtownie w roku 2016.

Na ta chwile procedura zaktadania konta w systemie ZSMOPL i uzyskiwania do niego dostepu jest udostepniana przez CSIOZ
51 i dotyczy $rodowiska ewaluacyjnego — zgodnie z komunikatem z 30 maja 2017 roku

aktualnosci/szezegoly/komunikat-w-sprawie-zintegrowanego-systemu-monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-
zsmopl-1/controlier/detail/News). Natomiast zgodnie z komunikatem opublikowanym przez CSIOZ w dniu 8 listopada 2017
roku, nalezy zatozy¢, ze CSIOZ udostepni pod koniec listopada 2017 roku instrukcje zaktadania kont w zoptymalizowanym
$rodowisku produkcyjnym (https://www .csioz.gov.pl/aktualnosci/szezegoly/podlaczenie-podmiotow-raportujacych-do-
srodowiska-zsmopl). KAMSOFT S.A. w zakresie dodatkowych, odptatnych ustug moze stuzy¢ pomoca w procesie podfaczania
Podmiotu Raportujacego do ewaluacyjnego srodowiska systemu ZSMOPL i w procesie zaktadania kont w systemie ZSMOPL,
a docelowo w procesie zakfadania kont i podfaczania do produkcyjnego $rodowiska ZSMOPL.

KAMSOFT S.A. nie przekazano zadnej wiedzy na temat merytorycznej walidacji komunikatéw po stronie systemu ZSMOPL.
CSI0Z nie udostepnito $ciezek postepowania na wypadek powstania jakichkolwiek btgedow badz watpliwosci
interpretacyjnych. Bazujac na zapisach ustawowych oraz odpowiedziach CSIOZ, jednostky wfasciwa do rozstrzygania
ewentualnych watpliwosci merytorycznych jest GIF, ktéry ma prawo kontrolowac takze rozbieznosci pomigdzy danymi
przestanymi do ZSMOPL ze stanem faktycznym. Jedna z odpowiedzi CSIOZ, dotyczaca pytania o techniczne aspekty ustawien
czesci znacznikéw w raportowanym komunikacie, $wiadczy o tym, ze system ZSMOPL nie jest systemem, ktdrego zadaniem
jest ograniczanie mozliwosci raportowania przez Podmioty Raportujgce. Opisywana przez Pana Prezesa sytuacja moze
zatem powodowac raportowanie produktu, niespetniajacego kryterium ustawowego, a to z kolei moze, ale nie musi,
spowodowac odrzucenia komunikatu w cafoéci po stronie systemu ZSMOPL. Sprawdzenie tego mozliwe bedzie dopiero na
érodowisku produkcyjnym systemu ZSMOPL, ktory na dzieri tworzenia tego pisma nie byt dostepny.

KAMSOFT S.A. nie uzyskata informacji na ten temat, cho¢ pytania takie byly wielokrotnie zadawane w trakcie spotkan
technicznych i merytorycznych z CSIOZ. Odpowiedz nie zostata do tej pory udzielona.

Komunikaty powinny byé przekazywane raz na dobe za dzied poprzedni. W zwigzku z tym Systemy Dziedzinowe
z wykorzystaniem Oprogramowania Integracyjnego bedg codziennie po uruchomieniu przypominaty o kazdym fakcie nie
wystania raportu do ZSMOPL za dzieri poprzedni. Uzytkownik systemu $wiadomie bedzie podejmowat decyzje o wystaniu
lub nie wystaniu raportu do ZSMOPL za dzieh poprzedni.

Zgodnie ze specyfikacja komunikatow obrotéw i stanéw ZSMOPL, wydanie leku dla osoby fizycznej nie wymaga podawania
danych tej osoby. Nie istnieje zatem koniecznos¢ dodatkowej rejestracji tych danych w systemach Podmiotow
Raportujgcych.




11. KAMSOFT S.A. przeprowadzita takie szkolenie w 2016 roku. Dotyczyto ono tylko i wytgcznie tej czesci procesu, ktoéra lezy po
stronie Systeméw Dziedzinowych i Oprogramowania Integracyjnego dostarczanych przez KAMSOFT S.A. Podmiotom
Raportujagcym. Przewidujemy przeprowadzenie podobnego szkolenia, zaktualizowanego o najnowsza wiedze, w grudniu
2017. Dodatkowo proces konfiguracji Systemow Dziedzinowych i Oprogramowania Integracyjnego do wspotpracy ze
ZSMOPL zostat opisany w odpowiedniej instrukcji uzytkownika udostepnej Podmiotom Raportujgcym. Natomiast proces
zwigzany z obstugg konta ZSMOPL, sposobem korzystania z systemu ZSMOPL opisany jest przez CSIOZ w postaci instrukcji
uzytkowania udostepnianej przez CSIOZ (na tg chwilg jedynie do wersji ewaluacyjnej ZSMOPL).

12. KAMSOFT S.A. nie przewiduje dodatkowych optat subskrypcyjnych ani nie przewiduje podniesienia ceny licencji Systemow
Dziedzinowych w wyniku wytworzenia przez nig dodatkowego Oprogramowania Integracyjnego do komunikowania si¢
z systemem ZSMOPL, o ile zakres i skomplikowanie ZSMOPL nie ulegnie w przysztosci istotnym zmianom. Z uwagi jednak
na doé¢ skomplikowany dla Podmiotéw Raportujgcych proces uzyskiwania dostepu do systemu ZSMOPL, zaktadania kont,
pozyskiwania certyfikatow, monitorowania skutecznoéci dostarczania komunikatow do ZSMOPL, itp., KAMSOFT S.A.
zakfada, ze przynajmniej niektére Podmioty Raportujace beda potrzebowaty wsparcia w realizacji tych procesow. Dla takich
Podmiotéw Raportujacych KAMSOFT S.A., ale pewnie takze inne podmioty dziatajace na rynku, bedzie oferowata odptatne
ustugi wsparcia w tych obszarach. Koszt tych ustug bedzie zalezat od zakresu oczekiwanego wsparcia przez Podmioty
Raportujace, a ceng beda ustalaty podmioty swiadczace ustugi.

Podsumowujac, KAMSOFT S.A. dostarczyta pod koniec roku 2016 Podmiotom Raportujgcym, korzystajgcym z Systemow
Dziedzinowych, Oprogramowanie Integracyjne, ktére stale dostosowuje do zmieniajacej sie specyfikacji komunikatéow wymienianych
z systemem ZSMOPL. KAMSOFT S.A. stale zabiega o podnoszenie wiasnej wiedzy, ale takze wiedzy swoich Klientéw, dotyczacej
zagadnien zwigzanych ze ZSMOPL, zaréwno w obszarze regulacji prawnych jak i merytorycznych oraz technicznych uwarunkowan
dotyczacych dziatania systemu ZSMOPL. Na wiele pytan nie otrzymaliémy do tej pory odpowiedzi, pomimo wielokrotnych staran o ich
uzyskanie. Mamy $wiadomo$¢, bazujac na wieloletnim doéwiadczeniu, ze nierozwiane watpliwosci i pytania pozostajace bez
odpowiedzi w ramach realizacji tego typu projektow, moga sta¢ sie przyczyna negatywnych konsekwencji dla wszystkich uczestnikow
procesu, w szczegdlnosci dla Podmiotow Raportujgcych, w momencie rzeczywistego rozpoczecia korzystania ze srodowiska
produkcyjnego ZSMOPL.

Dziekuje rownoczesnie za przestane przez Pana Prezesa pismo, gdyz $wiadczy ono o tym, ze nie tylko spétce KAMSOFT S.A. zalezy na
tym, aby Podmioty Raportujace, w miare bezbolesnie mogty zaadoptowa¢ sie do nowej rzeczywistosci, polegajacej na obowigzku
codziennego raportowania do ZSMOPL oraz na tym aby ustawodawca mogt osiagnac okreslony w regulacjach prawnych rezultat.
Jezeli pomimo moich odpowiedzi beda pojawiaty sig kolejne pytania i watpliwosci to prosze o ich formutowanie. Na pewno postaram
sie do nich ustosunkowac.

Kopie niniejszego pisma pozwalamy sobie wysta¢ jednoczesnie do pozostatych adresatow okreslonych w Pana pismie.

Z powazaniem,

% PAWHIK
Dyeta Wl oriza o Rk Frnacetmeqp

Otrzymuja:

- Naczelna Izba Aptekarska

- Okregowe lIzby Aptekarskie
- a/a.



