I GLOWNY INSPEKT_OR FARMACEUTYCZNY

NZQH.5100.138.2020.MG.1 S Warszawa, dnia 16 stycznia 2021r.

DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego ( t.j. Dz.U. 2 2020 r. poz. 256 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zZmienia zezwolenle znak: FAH/606/93 z dnia 14 czerwca 1993 r. na prowadzenie hurtowni
_farmaceutycznej zlokalizowanej w todzi przy ul. Czestochowsklej 38/52 udzielone przedsigbiorcy
SKAMEX Sp. z 0.0. sp. k. {zmienionemu na SKAMEX Sp. 2 0.0. Sp. j.) poprzez zmiang formy prawnej
i numeru KRS przedsiebiorcy:

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISA TION
1. Numer zezwolenla/ Authorisation number.
- FAH/606/93
2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder

© SKAMEX spétka z ograniczong odpowiedziainoscia spéi_ka jawna
KRS: 0000868308  Regon: 470009008

3. Ad.res siedziby przedsigbiorcy/ Legally registered address. of authorization holder
* ul. Czestochowska 38/52, 93-121 todi

4. Adres hurtowni farmaceutycznej/ Address of site
* ul. Czgstochowska 38/52, 93-121 £6dZ -

5. Zakres zezwolenia/ Scope of authorisai'ion_ :
produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna/ Legol basis of authorisation
art. 74 ust. lizw zwigzku z art 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénla 200Lr.

Prawo fa rmaceutyczne

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny/ Chref Pharmaceutfcal Inspector

8. POdeS/ S'gnatu@up Giownggo inspektora Fartnaceutycznego

( t mlb’h\ﬁu!@ /
Dyreklm Genejalny

- 9. Data/ Date
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L. Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz ohowigzki natoione
. na przedsigbiorcg w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutyczne;:

1. Podjgcie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byc¢ zgodne z ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i innymi przepisami, w szczegblnosci przedsiebiorca
ma obowiazek:

® zaopatrywal sie w produkty lecznicze wyiqcznle od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktdw leczniczych lub
przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza polegajacg na prowadzeniu obrotu
hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

" posiada¢, w tym przechowywad jedynie produkty lecznicze uzyskiwane od podmiotéw
uprawnionych do ich dostarczania;

* dostarcza¢ produkty lecznicze wylgcznie podmiotom uprawmonym

= przestrzega¢ wymogéw Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

2. W przypadku gdy przedsu:blorca hie rozpoczat prowadzenla hurtowni farmaceutycznej W
ciggu 4 miesigcy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dszalnoscu objetej
zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesiecy, zezwolenie moze zostaé cofniete —
zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

ll.  Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony.

ll. . Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresua okreélonym w ustawie zdnia
29 Ilpca 2005r.0 przec:wdnafamu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2020 . poz 2050). '

Uzasadnlenle

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania admlmstracy}nego (tj ] Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.)
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j.
Dz. U. 22020r. poz. 256 zezm.; dalej kpa) od decyzu nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie
14 dni od doreczenia nll’IIEJSZEJ decyzp moze zwréci¢ sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawié art. 52 § 3 ustawy 2z dnia 30 sierpnia 2002 roka - Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi, strona moie wnie$¢ skarge na te decyzje bez
skorzystania z prawa ziozenia wniosku o ponowne rozpatrzenle sprawy - skarge nalezy wnies¢ do
Wolewodzklego Sqdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 3000
ztotych. Strona moze ubiegac sig o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na
zasadach okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sadami admlnlstracyjnyml {art. 239-
262). _

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy motze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktdry wydat décyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie - sprawy decyzja sta;e sie  ostateczna
i prawomocna. Y
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ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
FAH/606/93
(Scope Of Wholesale Distribution Authonzat:on)

1 PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 przeznaczone do .obrotu- na terytorium Rzeczypospohtej 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 terytorlum Rzeczypospolitej Polskiej (intended for
EEA market) '

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHOR!.SED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS)

2.1 zakupisprzedaz produktow Ieczmczych (Procurement)
2.2 przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktow Ieczmczych (Holdmg)

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
-| {Medicinal products with additional requirements)
3.4 inne: wymienic (Other: (please specify)) :
3.4.6 artykuty okredlone w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia- 6 wrzesnia 2001 r. — . Prawo
“farmaceutyczne (Goods defined in art. 72 ust. 5 Act of 6 SeptemberZOOl ~ Pharmaceutical |
Law)

Z up. Gldwnego tnsnektora Fafmaf:éutyeznego

CHanni A j: k

Otrzymujg: _
1. Strona: SKAMEX Sp Zo. 0. 5. i., ul. Czestochowska 38/52, 93- 121Lodz
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