Warszawa, 14 czerwca 2018 r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIFS.064.2.2018.MPA.

KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie zmian w obowigzku zgtaszania zamiaru wywozu lub zbycia produktéw leczniczych

poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

W zwigzku z wejsciem w zycie Ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o zmianie ustawy o
systemie monitorowania drogowego przewozu towardéw oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
2018 poz. 1039) od 14 czerwca 2018 r. zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, przedsiebiorcy (a nie jak do tej pory tylko przedsiebiorcy prowadzacy
dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej) majg obowigzek
zgloszenia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru lub dokonania:

1. wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2. zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej

- produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w obwieszczeniu Ministra

Zdrowia stanowigcym wykaz produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

Powyzszy obowigzek dotyczy wszystkich przedsiebiorcow, ktérzy maja zamiar
wywiez¢ poza granice RP lub sprzeda¢ podmiotowi zagranicznemu deficytowe
produkty wymienione w obwieszczeniu Ministra Zdrowia. W szczegdélnosci obowigzek
ten cigzy na przedsiebiorcach ktérzy maja zamiar dokonaé¢ przepakowania w/w
produktéw w opakowania obcojezyczne, samodzielnie lub zlecajac przepakowanie

innemu przedsiebiorcy.



Transport w/w towarow do miejsca przepakowania podlega rowniez zgtoszeniu do
rejestru zgtoszen, o ktérym mowa w art. 4 ustawy z dnia 9 marca 2017 r. o systemie
monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towaréw (Dz.U. 2017 , poz. 708)

znajdujacym sie pod adresem: https://puesc.gov.pl/e-przewoz.

l. Zgtoszenie zamiaru wywozu lub zbycia produktéw poza terytorium RP

Pod adresem:

https://www.gif.gov.pl/bip/form/dodaj14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html

znajduje sie formularz zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia poza terytorium RP
(formularz 1), ktéry nalezy wypetni¢ i po wydrukowaniu doreczy¢ do GIF zgodnie z przepisami
Kodeksu Postepowania Administracyjnego. Dla kazdego produktu (ale nie opakowania)
nalezy wypeti¢ odrebny formularz.

W ciggu 30 dni od dnia wptywu zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktow zagrozonych brakiem dostepnosci, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny moze w drodze decyzji wnies¢ sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub
zbycia. Decyzja zawierajgca sprzeciw Gtownego Inspektora Farmaceutycznego podlega
publikacji w Biuletynie Informaciji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego pod

adresem: https://www.qgif.gov.pl/bip/form/14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html.

Zgodnie z art. 37av ust. 4 i 5 z chwilg publikacji sprzeciwu w Biuletynie
Informacji Publicznej decyzje o sprzeciwie uznaje sie¢ za skutecznie doreczong. Decyzji

w sprawie wniesienia sprzeciwu nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgtoszenie przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego sprzeciwu obliguje
przedsiebiorce do sprzedazy produktow leczniczych, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobéw medycznych wylacznie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w zgtoszeniu w celu realizacji swiadczen opieki

zdrowotnej na tym terytorium.

Il. Zgtoszenie o dokonanym wywozie lub zbyciu produktéw poza terytorium RP

Brak wniesienia przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego sprzeciwu w
terminie 30 dni od daty wptywu zgtoszenia oznacza mozliwo$¢ dokonania wywozu lub zbycia
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu medycznego wskazanego w

zgtoszeniu.


https://puesc.gov.pl/e-przewoz
https://www.gif.gov.pl/bip/form/dodaj14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html
https://www.gif.gov.pl/bip/form/dodaj14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html
https://www.gif.gov.pl/bip/form/dodaj14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html
https://www.gif.gov.pl/bip/form/dodaj14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html
https://www.gif.gov.pl/bip/form/dodaj14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html
https://www.gif.gov.pl/bip/form/14,Zgloszenie-wywozu-przedsiebiorca.html

Przedsiebiorca ma obowigzek poinformowania Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o dokonaniu wywozu lub zbycia w terminie 7 dni od dnia dokonania

wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Pod adresem https://www.gif.gov.pl/pl/nadzor/obrot-hurtowy/wywoz-lub-zbycie-poza-

t/formularz-powiadomienia znajduje sie formularz zgtoszenia o dokonanym wywozie lub

zbyciu (formularz II).

Wypehienie formularza w wersji elektronicznej nie jest jednoznaczne ze zgtoszeniem
dokonania wywozu lub zbycia produktéw poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W celu
dopetnienia obowigzku zgloszenia wypetniony formularz zgtoszenia nalezy doreczyé¢

organowi zgodnie z Kodeksem Postepowania Administracyjnego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
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