Warszawa, dnia 13 sierpnia 2015 r.

Pani

ZOFIA ULZ

I1ZBA GOSPODARCZA Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
,FARMACJA POLSKA”

l.dz. 577-2015

dotyczy; wypetniania obowigzkéw wynikajacych z art. 36z ust. 4 - 8 ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z dnia 11 czerwca 2015 r., poz. 788)

Szanowna Pani Minister,

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, dotychczasowe skfady konsygnacyjne ulegty
przeksztatceniu w hurtownie farmaceutyczne utrzymujac w wiekszosci niezmieniony zakres
dziatania tj. $wiadczenia ustug konsygnacji/ przechowywania i, w wigkszosci rozwigzan,
transportu produktéw leczniczych w imieniu zleceniodawcy- wtasciciela produktu.

Obowigzki hurtowni farmaceutycznych w zakresie dokumentowania zamoéwiern na leki
( zapotrzebowari) zostaty okreé$lone w kolejnych, dodanych ww. nowelizacja przepisach
tj._art. 36z ust. 4- 8.

O ile w przypadku klasycznej hurtowni farmaceutycznej regulacje te nie budza wiekszych
watpliwosci, o tyle w przypadku prowadzenia dziatalnosci hurtowej w zakresie
przechowywania i transportu produktéow leczniczych powstaja okreslone problemy
interpretacyjne.

W naszej ocenie, hurtownia farmaceutyczna prowadzaca dziatalnos¢ w zakresie
sktadowania, i dystrybucji do aptek produktéw leczniczych w imieniu podmiotu
uprawnionego — zleceniodawcy, nie podlega obowigzkom okreslonym w_art. 36z ust 4-8,
poniewaz na zadnym z etapdw wykonywanej dziatalnosci nie jest wtascicielem produktu.

Wszystkie czynnosci, wynikajgce z realizacji obowigzkéw okreslonych w_art. 36z ust 4-8

zobowigzany jest wykonaé¢ podmiot, ktdéry zleca ustuge np. hurtownia farmaceutyczna
producenta. W przeciwnym razie dosztoby do nieuzasadnionego wzgledami merytorycznymi
dublowania czynnosci przewidzianych w przepisach prawa.

Pragniemy przy tym zaznaczy¢, iz podobny problem powstat przy okazji dyskusji
nad procedurg zgtaszania zamiaru wywozu produktéow leczniczych poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej ( zgodnie z ww. ustawq) i zostat rozstrzygniety z uznaniem specyfiki
dziatalnosci hurtowej w zakresie przechowywania i dystrybucji produktéow leczniczych
w imieniu innej hurtowni farmaceutycznej.
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Szanowna Pani Minister z uwagi na ilos¢ zapytan w powyzszej kwestii, kierowanych do Izby
uprzejmie prosze o udzielenie odpowiedzi, czy przedstawiona przez nas interpretacja
jest spdjna ze stanowiskiem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W przypadku stanowiska odbiegajacego od prezentowanego przez nas w niniejszym pismie,
prosze uprzejmie o wskazanie interpretacji, ktéra powinna obligowa¢ wszystkie podmioty
prowadzace opisang wyzej dziatalnosc.

Z powazaniem,
Prezes Zarzadu lzby Gospodarczej
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