Warszawa, 14 czerwca 2018 r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

GIFS.064.1.2018.MPA

KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie obowigzku zgtaszania petnych, aktualnych list Srodkéw transportu wraz z

numerami rejestracyjnymi wykorzystywanych w zakresie dziatalnosci objetej zezwoleniem

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o zmianie ustawy
o systemie monitorowania drogowego przewozu towarow oraz niektorych innych ustaw (Dz.
U. 2018 poz. 1039), na przedsiebiorcach posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie
hurtowego obrotu produktami leczniczymi oraz zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego zostat natozony obowigzek przekazywania Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu informacji o $rodkach transportu wykorzystywanych w zakresie
dziatalnosci objetej zezwoleniem.

Przedsiebiorcy Ci majg czas do 14 lipca 2018 r. na przekazanie peinej i aktualnej listy

srodkow transportu zgodnie z nastepujacymi wskazowkami:

1. Kogo dotyczy obowigzek?
o  Wytwodrcow i importeréw produktow leczniczych (art. 42, ust. 1, pkt 4, lit. ¢ ustawy
Prawo Farmaceutyczne)

e Przedsiebiorcéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczng (art. 78, ust. 1, pkt 15

ustawy Prawo Farmaceutyczne).

2. Jakie dane przekazujg Panstwo do GIF?
¢ dane przedsiebiorcy (firma, adres, NIP);
e numer zezwolenia uprawniajgcego do prowadzenia dziatalno$ci;
e peing liste srodkoéw transportu tj. marke, model i numer rejestracyjny samochodu
wykorzystywanego w zakresie dziatalnosci objetej zezwoleniem, w przypadku

wykorzystywania transportu kolejowego dane przewoznika.



3. Jak dokona¢ zgtoszenia?
Zgtoszenia dokonuje sie poprzez wystanie wypetnionego dokumentu z powyzszymi danymi

na adres transport@gif.gov.pl. Prosimy przesta¢:

o Woypetniony dokument w wersji edytowalnej;

e Skan dokumentu podpisanego.

4. W jakim terminie nalezy dokona¢ zgtoszenia?
e w ciggu 30 dni od wejscia w zycie ustawy - podmioty, ktore prowadzg juz dziatalnosc
(do 14 lipca 2018 r.);

e W ciggu czterech miesiecy od uzyskania zezwolenia — nowe podmioty.

5. Dlaczego trzeba dokona¢ zgtoszenia?
e Zgtoszenie danych jest obowigzkiem wynikajgcym z ustawy - Prawo farmaceutyczne;
¢ Informacje o zgtoszonych pojazdach bedg przekazane do systemu SENT, do ktérego
dostep majg funkcjonariusze kontrolujgcy pojazdy w ruchu drogowym — Policja,

Stuzba Celno-Skarbowa, Straz Graniczna, Inspekcja Transportu Drogowego.

6. Aktualizacja zgtoszen
Zgodnie z zapisami ustawowymi dotyczgcymi wytwoércow lub importerow produktéw
leczniczych oraz przedsigbiorcow prowadzgcych hurtownie farmaceutyczne, majg oni

obowigzek przekazywac petne i aktualne listy srodkoéw transportu.

W sytuacji, w ktérej dane przekazane w pierwotnym zgtoszeniu zmienig sie,

aktualizacje danych nalezy przesta¢ na adres transport@qif.gov.pl w takim samym trybie jak

pierwsze zgtoszenie.

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
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