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KOMUNIKAT Nr 13/2015
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie dostosowania zezwoler na obrét hurtowy produktami leczniczymi
do wymogéw przewidzianych w ,Procedurze kompilacyjnej w zakresie inspekcji i wymiany
informacji”

W odpowiedzi na liczne pytania przedsigbiorcéw dot. sposobu okreslania zakresu dziatalnosci
hurtowni farmaceutycznych oraz bylych skiadéw konsygnacyjnych i sktadéw celnych we
wnioskach skladanych w zwigzku z postepowaniami majgcymi na celu dostosowanie
dotychczasowych zezwolern do wymogow przewidzianych w ,Procedurze kompilacyjnej
w zakresie inspekgji i wymiany informacji” Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje, Ze:

1. Przedsighiorca posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie skladu kensygnacyjnego lub
sktadu ceinego, wydane przed 8 iutego 2015 r., okreslajgc we wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zakres objety zezwoleniem
{pkt 2. OKRESLENIE ZAKRESU DZIALALNOSCI, ppkt 2. ZAKRES OBJETY
ZEZWOLENIEM) powinien wskazaé wylacznie pozycie ,2.3 przechowywanie
i dostarczanie produktéw leczniczych nalezacych do innego przedsiebiorcy
(Supply)”;

2. Przedsigbiorca posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wydane przed 8 lutego 2015 r., okreslajac zakres objety zezwoleniem (pkt 2.
OKRESLENIE ZAKRESU DZIALALNOSCI, ppkt 2. ZAKRES OBJETY
ZEZWOLENIEM) powinien zaznaczyé zakres, zgodnie z dotychczasowym
zezwoleniem. Zaznaczenie pozycji ,,2.3 przechowywanie i dostarczanie produktéow
leczniczych nalezacych do innego przedsiebiorcy (Supply)” stanowi rozszerzenie
zakresu, a wiec zmiane zezwolenia.



Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje réwniez, ze wskazanie we wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zakresu dziatalnogci hurtowni w sposoéb
niezgodny z dotychczasowym zezwoleniem, traktowane jest jako wniosek o Zmiang
zezwolenia, ktory pedlega optacie w wysokosci 3 378 zt.




