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Glowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, dnia 49 OL;. 20AQ1,

NMO.5100.75.2018.1136.MG.9 :
DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 12 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (t. Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ) i art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowanla admlmstracyjnego (tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm. )
 GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY |
_ udziela '
ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
NMO.5100.75.2018.1 136.MG.9

2. Nazwa przedsigbiorcy/ Name of authorisation holder -
AESCULAP CHIFA spotka z ograniczong odpowiedzialno$cia
KRS: 0000094176 Regon: 630002936

3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization hofder
ul. Tysrqclema 14; 64-300 Nowy Tomysl

4. Adres hurtowni farmaceutycznej/ Address of site
uI Drukarska 59, 62-023 Koninko

5. Zakres zezwolenia/ Scope of authonsation

. produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation
art. 74ust. 1i 2 w"zwiqzkl.i'z' art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. 2019 r,, poz. 499)

7. Gtoéwny Inspektor Farm'a—deufyczny/ Name of Chief Pharmaceutical Inspector
Pawet Piotrowski
' "_8 Podpis/ Stgnature

;ZQQMMQ /f-D//W'A /ﬂo/»éd?,

Z up. Gl‘éwnego Inspektora Farmaceutyczneso
9. Data/ Date ) |
19 Ok. L2OADY.
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. Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone
na przedsigbiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej:
1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé zgodne z ustawg
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 499)
i innymi przepisami, w szczegdinosci przedsigbiorca ma obowigzek:
= zaopatrywac sig w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
lub przedsigbiorcy prowadzgcego dziatalno§é gospodarcza polegajaca na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

* posiada¢, w tym przechowywaé jedynie produkty Iecznlcze uzyskiwane od podmiotow
uprawnlonych do ich dostarczania;

= dostarczaé produkty lecznicze wytacznie podmiotom uprawnionym;
» przestrzegaé Dobrej Praktyki Dystrybucyj‘nej.

2. W przypadku, gdy przedsueblorca nie uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciggu 4 miesiecy
od dnia uzyskanla zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej szesciu m|e5|ecy zezwolenie moze zostac¢ cofniete — zgodnie z art. 81 ust.

2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne . (tj. Dz. U. z 2019 r., poz.
499) '

Il.  Zezwolenie }est wazne na czas nieokreslony.
lll. Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresue okreSlonym w ustawie z dnia
29 lipca 2005 r. 0 przeclwdznatamu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1030).

Uzasadnleme'

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (t J. Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze
zm.) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny odstqpt{ od uzasadnienia nlniejszej decyzp gdyz uwzglednia
ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dma 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz.U. 2 2018 r. poz. 2096 ze zm.; dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w
terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrocic sig do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu

przed sadami admlnlstracyjnyml strona moze wnie$¢ skarge na t¢ decyzje bez skorzystania
z prawa zioZenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnie$¢ do Wojewodzkiego
Sqdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora. Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 3000
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreSlonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sqdamt admlnlstracyjnyml
(art. 239—262)

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosky o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje. Z
dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna. ' : ‘ :

Gléwnego Inspektora EarmaceLitysznego
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. aneksnr1
ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
NMOQ.5100.75.2018.1136.MG.9
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

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 panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, paristwach
czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (/ntended for EEA market)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)

2.2 przechowywanie i dostarczanie wiasnych produktéw leczniczych (Holding)

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

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

3.3.2 ponizej 8° C (Below 8 C) :
3.4 inne: wymieni¢ (Other: (please specify))
3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym tfatwopalne, lotne i zrace (Dangerous
medicinal products)
- 3.4.4 produkty lecznicze bardzo silnie dziatajgce, okreslone we wiasciwej Farmakopei
(Medicinal products with very strong effect)
3.4.6 artykuty okreslone w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in arf. 72 ust. 5 Act of 6 September 2001 -
Pharmaceutical Law)
- 3.4.7 srodki okreslone w art. 72 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in art. 72 ust. 6 Act of 6 September 2001 -
Pharmaceutrca! Law)

Zastrzezenia dotyczgce zakresu dziatalnosci lub ograniczenia asortymentu (Any restrictions or clarifying
remarks related to the scope of these wholesaling operahons)

W odmesnemu do pkt 3.4.2 (produkty lecznicze mebezpleczne w fym tfatwopalne, lotne i zrace) zakres
ograniczony do produktéw nalezacych do:

Klasy 3 — materiaty ciekle zapalne, z uwzglednieniem kategorii w obrebie klasy Kategorie: Substancje ciekie
fatwopalne, kategoria 3 H 226 - tatwopalna ciecz i pary oraz Substancle ciekie fatwopalne, kategona 2
H225 — wysoce fatwopalna ciecz i pary; -

Klasy 4.1 — materialy state zapalne, substancje samoreaktywne oraz materla’(y wybuchowe state odczulone;
KIasyS materialy zrace.

Klasyf kacja zostata dokonana na podstawie Zatacznika A — zatgcznika do Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR) , sporzadzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (Dz. U. z 2009 r. Nr 27, poz. 162 i Nr 63, poz. 395) oraz Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272!2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace 1 uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45NVE oraz
zmlen:ajqce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

1. Radca prawny Rafat Smerczynskl petnomoc ik £
2. ala o
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