Glowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, dnia 2 1 MAR. 2017

GIF-N-411/1090/2-5/AKP/16
DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.
z 2016 r. poz. 2142) oraz art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego ( t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 23)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmienia zezwolenie znak: GIF-N-411/1090/1-10/TL/15 z dnia 27 czerwca 2016 r. na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej w todzi przy ul. Pojezierskiej 90 A udzielone Pharmapoint
S.A.

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
GIF-N-411/1090/1-10/TL/15

2. Nazwa przedsigbiorcy/ Name of authorisation holder
PHARMAPOINT spotka akcyjna
KRS: 0000368567 Regon: 301582667

3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorisation holder
ul. Zbgszynska 3, 91 - 342 Lédz;

4. Adres hurtowni farmaceutycznej/ Address of site
ul. Pojezierska 90 A, 91 — 341 Lodz;

5. Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation
produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation

art. 74 ust. 1i 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142)

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Main Pharmaceutical Inspector
Zbigniew Niewdijt :
8. Podpis/ Signature

g oef

9. Datal/ Date

9. 63 o137

Stronalz3



1.

Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone na
przedsiebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej:

Podjecie dziatalno$ci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢é zgodne z ustawg
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142) i innymi
przepisami, w szczegolnosci przedsiebiorca ma obowigzek:

zaopatrywaC¢ sig¢ w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsigbiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
lub przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg polegajgcg na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

posiada¢, w tym przechowywaé jedynie produkty lecznicze uzyskiwane od podmiotéw
uprawnionych do ich dostarczania;

dostarczaé produkty lecznicze wytgcznie podmiotom uprawnionym;

przestrzegac Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

W przypadku, gdy przedsigbiorca nie uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciagu 4 miesiecy
od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej szeSciu miesiecy, zezwolenie moze zostaé cofniete — zgodnie z art. 81 ust.
2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony.
Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okre$lonym w ustawie z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 224).

Uzasadnienie:
Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny odstgpit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cafosci
zadanie strony.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego, w

terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpic do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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aneks nr 1

ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
GIF-N-411/1090/1-10/TL/15 2 1 MAR 2017
(Scope Of Wholesale Distribution Authorisation)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing
Authorisation in EEA country)

1.2 przeznaczone do obrotu w paristwach czionkowskich Unii Europejskiej, panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej (Intended for EEA market)

1.3 przeznaczone do eksportu do krajéw trzecich (Intended for exportation)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)

2.2 przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktéw leczniczych (Holding)

2.3 przechowywanie i dostarczanie produktéw leczniczych nalezgcych do innego
przedsiebiorcy (Supply)

2.4 eksport (Export)

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medicinal products with additional requirements)

3.1 produkty, o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) (Products
according to Art. 83 of 2001/83/EC)

3.1.1 produkty krwiopochodne (Medicinal products derived from blood)

3.1.2 immunologiczne produkty lecznicze (Immunological medicinal products)

3.3 produkty lecznicze z zimnego taricucha dostaw (wymagajgce zapewnienia statej
niskiej temperatury w catym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low
temperature handling))

3.3.1 ponizej 15° C (Below 15° C)

3.3.2 ponizej 8° C (Below & C)

3.4 inne: wymieni¢ (Other: (please specify))

3.4.1 cytostatyki (Cytotoxic medicinal products)

3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym tatwopalne, lotne i zrgce (Dangerous
medicinal products)

3.4.3 produkty lecznicze silnie wonne, w tym cuchnace (Fragrant medicinal products)

3.4.4 produkty lecznicze bardzo silnie dziatajace, okreslone we wiasciwej Farmakopei
(Medicinal products with very strong effect)

3.4.5 ziota (Herbs)

3.4.6 artykuty okreslone w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in art. 72-ust. 5 Act of 6 September 2001 —
Pharmaceutical Law)

3.4.7 érodki okreslone w art. 72 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in art. 72 ust 6 Act of 6 September 2001 —
Pharmaceutical Law) P
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIF-N-411/1090/2-6/AKP/16 Warszawa, dnia 2 1 MAR, 2017

PHARMAPOINT S.A.
ul. Zbaszynska 3
91 — 342 L 6dz

W zwigzku ze zmiang zezwolenia znak: GIF-N-411/1090/1-10/TL/15 z dnia 27 czerwca
2015 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze weryfikacja, czy przedsiebiorca
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng spetnia warunki Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r —
Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako u.p.f.) oraz Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej bedzie przedmiotem
inspekcji (zaréwno planowych jak i doraznych). Zgodnie za$ z art. 81 ust. 2 pkt 4 u.p.f.
nieprzestrzeganie wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej stanowi przestanke cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.

Ponad to Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze zgodnie z art. 74 ust. 6a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne za zmiane zezwolenia lub jego
przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony pobiera sie optate w
wysokoséci potowy optaty okreslonej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia
2008 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (Dz. U. Nr 171, poz. 1064).

Opfata za zmiang zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wynosi
3378 zt. i nalezy jg uisci¢ na konto bankowe Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:
NBP o/o w Warszawie nr: 30 1010 1010 0056 2722 3100 0000.

Otrzymuja:
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