Glowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, dnia 0% 0%. 2013 .

NOH.5100.62.2018.1122.MG.3
DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 1 i 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm. ) i art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257 t.j.)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
udziela
ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

WHoLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
NOH.5100.62.2018.1122.MG.3

2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
CSL Behring spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig
KRS: 0000396368 Regon: 145830261

3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization holder
Ul. A.Branickiego 17; 02-972 Warszwa;

4. Adres hurtowni farmaceutycznej/ Address of site
Ul. Potudniowa 2; 05-850 Oltarzew;

5. Zakres zezwolenia/ Scope of authorisation
produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation
art. 74 ust. 112 w zwiazku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.)

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Main Pharmaceutical Inspector
Pawet Piotrowski

8. Podpis/ Signature
ZOGMM Scof nes - Aohte

9. Datal/ Date
0f. 08. Lol81
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. Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone
na przedsiebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutyczne;:

1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢ zgodne z ustawg
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) i
innymi przepisami, w szczegolnosci przedsiebiorca ma obowigzek:

= zaopatrywaé¢ sie w produkty lecznicze wytgcznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
lub przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$C gospodarczg polegajacg na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

= posiadaé, w tym przechowywaé jedynie produkty lecznicze uzyskiwane od podmiotow
uprawnionych do ich dostarczania;

= dostarczaé produkty lecznicze wytacznie podmiotom uprawnionym;

= przestrzegac Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

2. W przypadku, gdy przedsiebiorca nie uruchomi hurtowni farmaceutycznej w ciggu 4 miesigecy
od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalno$ci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej szesciu miesiecy, zezwolenie moze zostac¢ cofniete — zgodnie z art. 81 ust.
2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Il. Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony.
lll.  Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreSlonym w ustawie z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030 t.j.).

Uzasadnienie:

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny odstgpit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji moze zwroci¢ sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewédzkiego
Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 3000
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje. Z
dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.
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' aneks nr 1
ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
NOH.5100.62.2018.1122.MG.3
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing
Authorisation in EEA country)

1.2 przeznaczone do obrotu w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Intended for EEA market)

1.3 przeznaczone do eksportu do krajow trzecich (Intended for exportation)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1 zakup i sprzedaz produktoéw leczniczych (Procurement)

2.2 przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktow leczniczych (Holding)

2.4 eksport (Export)

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medicinal products with additional requirements)

3.1 produkty, o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) (Products
according to Art. 83 of 2001/83/EC)

3.1.1 produkty krwiopochodne (Medicinal products derived from blood)
3.1.2 immunologiczne produkty lecznicze (Immunological medicinal products)

3.3 produkty lecznicze z zimnego faricucha dostaw (wymagajgce zapewnienia statej
niskiej temperatury w catym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low
temperature handling))

3.3.2 ponizej 8° C (Below 8° C)

3.4 inne: wymieni¢ (Other: (please specify))

3.4.6 artykuty okreslone w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in art. 72 ust. 5 Act of 6 September 2001 —
Pharmaceutical Law)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczgce zakresu dziatalnosci lub ograniczenia asortymentu
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations):

Ograniczony asortyment do jednego podmiotu odpowiedzialnego: CSL Behring GmbH
Adres: Emil-von-Behring-Strasse 76; 35041 Marburg, Niemcy.

e

fa f"@\ z up. Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Y 5 o _‘..;\

Joanng bzajnik — Solska
Dyraktor Dgpartamentu Nadzoru

3 J P )
“ g ,4 Slgnaw/erN Verified
o / Dokumént padplsany
p przez Ann: tha
Data: 202 .18
’ 08:31:18 T
Otrzymmg:
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