Warszawa, dnia 3 grudnia 2024 roku
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Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA” z niepokojem wshuchuje sie w informacje
otrzymywanie od przedsigbiorcéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne. Coraz czesciej
w trakcie postgpowan administracyjnych prowadzonych przez Gléwny Inspektorat
spotykaja sie z radykalna, wrecz nieprzyjazna interpretacja przepiséw prawa
oraz brakiem mozliwoéci przedstawienia swojej argumentacii lub jej caltkowit omijaniem.

Problem ten dotyczy nie tylko postepowah w sprawach o wydanie lub zmiane zezwolef na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznych, ale takie wnioskéw o wydanie interpretacji
indywidualnej przepiséw prawa lub postepowari w sprawie wewnatrzwspélnotowego nabycia
$rodkéw kontrolowanych.

Niezrozumialym jest takie zachowanie os6b prowadzacych postepowania administracyjne,
ktore zmierzajg do tego, aby podmioty od lat sprowadzajace do Polski produkty lecznicze na
ratunek zycia dla pacjentéw szczegdlnie ich potrzebujacych, nie mogly kontynuowaé swojej
dzialalno$ci w nowoczeénie wyposazonych lokalizacjach przez nagle i niczym nieuzasadnione
odejscie od tymezasowe] praktyki Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Najbardziej niepokojacym przykladem powyzszego jest sytuacja, w ktérej jeden z czlonkéw
Izby otrzymal odmowe udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

w nowej lokalizacji z uwagi na nowa i nieznana dotychczas interpretacje jednego z wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

Ot6z — w ocenie jednego z pracownikéw Glownego Inspektoratu Farmaceutycznej — punkt 3.1
DPD, ktéry méwi o koniecznoéci wydzielenia lokalu przeznaczonego na hurtownie
farmaceutyczng w taki sposéb, aby nie przenikaly do niego czynniki zewnetrzne dotyczy
rowniez wydzielania poszczegblnych pomieszezenh. Spowodowalo to odmowe wydania
.zezwolenia na prowadzenie dzialalnosci w nowoczesnym i w pelni wyposazonym lokalu

przeznaczonym na hurtownie tylko dlatego, ze posiada ona wspélny system wentylacji
w ramach jednej hali magazynowej z drugim analogicznym magazynem tego samego

przedsiebiorcy.

Wielu z czlonkéw Izby prowadzi swoja dziatalnoéé wlagnie w takich halach magazynowych na
podstawie zezwolen udzielonych przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, a wielu z nich
posiada réwniez certyfikaty Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Wyzej opisana sytuacja
spowodowala ogromne zaskoczenie, ale przede wszystkim obawy zwiazane z niepewnoécia
mozliwo$ci kontynuowania swojej dzialalnoéei.

Wszyscy zastanawiajg sie jak mozliwa jest tak radykalna zmiana w interpretacji przepiséw
w_przypadku, gdy ani nie zmienilo sie prawo, ani nie wystapily w ostatnim czasie zadne
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incydenty zwiazane z niezapewnieniem jako$ci produktéw leczniczych, ktére uzasadnialyby w
jakikolwiek sposdb takie dzialalnie inspekeji farmaceutycznej.

Zatnvaza]gce jest wrecz rowmez takie zachowame urzgdmkow, kt01 e prowadm do komecznosm
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w procesie ratowania zdrowia i Zycia ludzkiego w imie literalnego stosowania przepiséw, ktére

do tej pory byly interpretowane zgodnie z celem ich uchwalenia, tj. nadrzednym celem jakim
Jest zapewnienie dostepu dla pacjentéw do bezpiecznych lekéw.

Jako Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”, zwracam sie do Szanownego
Pana Ministra o pilne spotkanie w celu oméwienia aktualnej sytuacji hurtowni
farmaceutycznych w Polsce.
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