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Warszawa, dnia ...................

KOMUNIKAT Nr 8/2015
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie obowigzku zbycia produktéw leczniczych w przypadku zgtoszeniu sprzeciwu przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego

W zwigzku z wynikajgcym z przepisow art. 78a ustawy — Prawo farmaceutyczne,

obowigzkiem zgtoszenia Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu o zamiarze Iub

dokonaniu:
1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) zbycia  podmiotowi  prowadzacemu  dziatalno$¢ poza  terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej
- produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobdéw medycznych, zawartych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia stanowigcym wykaz
produktow zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
o ktorym mowa w art. 78a ustawy - Prawo farmaceutyczne, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny informuje, ze zamiar wywozu lub zbycia nalezy zglosi¢ organowi
w przypadku gdy przedsiebiorca jest wtascicielem lub posiadaczem zgtoszonych produktéw
w ilosci objetej zgtoszeniem. Zgtaszanie zamiaru wywozu lub zbyci'a produktow
.przyrzeczonych”, nie bedacych we wiadaniu przedsiebiorcy (w formie wtasnosci lub
posiadania), jest sprzeczne z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 78a ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wnie$¢ sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia. Zgltoszenie
przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego sprzeciwu obliguje przedsiebiorce
prowadzacego hurtownie farmaceutyczng do sprzedazy produktow leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych wytacznie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w zgltoszeniu w celu realizacji

Swiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.



Przedsiebiorca prowadzacy dziataino$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom art. 78a odmawia wykonania obowiazku zbycia
produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podlega karze pienigznej
w wysokosci od 50.000 do 100.000 zt (art. 127b ust. 1 pkt 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne). Fakt nieposiadania produktéw objetych zgtoszeniem nie zwalnia
przedsiebiorcy, w przypadku sprzeciwu Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
z obowiazku ich zbycia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej

w zgtoszeniu.



