Warszawa, dnia o‘bg,oﬁ.ﬂls r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawel Piotrowski

PORZ1.5100.1.2019.MPIE.1
DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 1i 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2 2019 ., poz. 499 ze zm.) i art. 136 § 1 oraz 138 § 1 pkt 2
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t,j. Dz.U. z
2018 r. poz. 2096 ze zm.), dalej jako: ,KPA”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku BIALMED Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie o ponowne
rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjia z dnia 22 maja 2019 r., znak:
NMO.5100.73.2018.1135.MG.14 w przedmiocie odmowy wydania zezwolenia, na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w lokalu potozonym w Piszu, przy ul. Pik. Leona
Silickiego 1,

uchyla zaskarzong decyzje w catosci
i
udziela
ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenial/ Authorisation number
PORZI.5100.1.2019.MPIE.1

2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder

BIALMED spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
KRS: 0000025915 Regon: 790003564
3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization
holder
ul. Kazimierzowska 46/48 lok. 35; 02-546 Warszawa
4. Adres hurtowni farmaceutycznej/Address of site
Hurtownia Farmaceutyczna
ul. Pik. Leona Silickiego 1, 12-200 Pisz

Podpisany certyfikatem wystawionym dla

o
BI a I m e d Rafat Modzelewski (Certyfikat
e

kwalifikowany). Utworzony w dniu:

2023-08-04 15:25:41 +0200




2,

L

5. Zakres zezwolenial/ Scope of authorisation
produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1
6. Podstawa prawnal Legal basis of authorisation
art, 74 ust. 11 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2 2019 r., poz. 499 ze zm.)

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Chief Pharmaceutical Inspector
Pawel Piotrowski

Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowiazki

natoione na przedsiebiorce w zwiazku 2z prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznej:

1. Podjecie dzialalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi byé

zgodne z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i innymi
przepisami, w szczegolnosci przedsigbiorca ma obowiazek:

= zaopatrywac¢ sie w produkty lecznicze wylacznie od podmiotu
odpowiedzialnego, przedsigbiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie
lub import produktow leczniczych lub przedsiebiorcy prowadzacego dzialalnoséé
gospodarcza pelegajaca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu
waznosci odpowiedniego zezwolenia;

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

= dostarczaé produkty lecznicze wylgcznie podmiotom uprawnionym;

= przestrzegac wymogoéw Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

2. W przypadku, gdy przedsigbiorca nie rozpoczal prowadzenia hurtowni

farmaceutycznej w  ciagu 4 miesigcy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie
bedzie prowadzil dzialalnosci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej
szesciu miesigcy, zezwolenie moze zostaé 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.

Iﬂ: Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreslonym w ustawie
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz.

852),

Pouczenie:
1.

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku post¢powania. Stronie
przystuguje prawo wniesienia skargi na powyisza decyzje;

Skargg nalezy zloiy¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnege w Warszawie, za
posrednictwem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, zgodnie z art, 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r, - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302
ze zm,, dalej. ,p.p.s.a.");

Zgodnie art. 230 § 11 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 16
grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdélowych zasad pobierania wpisu w
postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 ze zm.},
wnoszac skarge na niniejsza decyzje, nalezy uiscic wpis staty w wysokosci 200 z¢ (dwiescie
ztotych) — na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,
albo bezposrednio w kasie sadu;



4. Strona moze ubiegac si¢ o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztow sadowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika
patentowego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

(\A)ouj‘; obou
\ \

Otrzymuja:
1) BIALMED Sp. z o0.0., ul Kazimierzowska 46/48 lok. 35 02-546 Warszawa,

reprezentowana przez: adw. Adama Klisia, Kancelaria Adwokacka, ul. Berensona 157 D,
03-287 Warszawa,
2) ala.



aneks nr 1
ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
PORZI.5100.1.2019.MPIE.1

(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)

2, ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)
2.1 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)
2.2 przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktow leczniczych (Holding)
2.3 przechowywanie i dostarczanie produktéw leczniczych nalezgcych do innego
przedsiebiorcy (Supply)

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 wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
poézn. 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 tancucha dostaw (wymagajgce zapewnienia statej niskiej
temperatury w catym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low
temperature handling))

3.3.2 ponizej 8° C (Below & C)

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

3.4.1 cytostatyki (Cyfotoxic medicinal products)

3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym fatwopalne, lotne i zrgce (Dangerous
medicinal products)

3.4.4 produkty lecznicze bardzo silnie dziatajgce, okreslone we witasciwej Farmakopei
(Medicinal products with very strong effect)

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

3.4.7 srodki okreslone w art. 72 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in art. 72 ust. 6 Act of 6 September 2001 —
Pharmaceutical Law)

Zastrzezenia dotyczgce zakresu dziatalno$ci lub ograniczenia asortymentu (Any restrictions or clarifying
remarks related to the scope of these wholesaling operations):

Stronalz1



Warszawa, . g M. 700 LY

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

NZOH.5520.14.2019.DKO.1

ZEZWOLENIE

Na podstawie art. 40 ust. 1, art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r., poz. 852), rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 sierpnia 2018 r w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw
odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1591)
iart. 104 § 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. z 2018 r. poz. 2096)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku przedsiebiorcy:

Bialmed Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie,
udziela

zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi grupy I-N, lI-N,
lll-N oraz substancjami psychotropowymi lI-P, llI-P, IV-P w hurtowni farmaceutycznej
zlokalizowanej w Piszu 12-200, ul. Ptk. Leona Silickiego 1, dziatajacej na podstawie
zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 23.09.2019 r. znak
PORZI.5100.1.2019.MPIE.1

Podjecie i prowadzenie dziatalnosci musi by¢ zgodne z ustawg o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2019 r., poz. 852) oraz przepisami dotyczgcymi produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, w tym szczegolnie $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych oraz nadzoru nad tymi Srodkami i substancjami.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny odstgpit od uzasadniania 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 zwréci¢ sie do Gtéownego 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 sgdami administracyjnymi, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje
bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy
wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$é
wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegac¢ sie o zwolnienie od kosztéw
sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okre$lonych w ustawie — Prawo
0 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 si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu
sie¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje
sie ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Strona: ; Bialmed Sp. z 0.0. ul. Ptk. Leona Silickiego 1, 12-200 Pisz

2. ala.



Glowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, dnia 15. /£ 2oA%x.

NZOH.5100.57.2019.1135.MG.1
DECYZJA

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.
z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmienia zezwolenie znak: PORZI.5100.1.2019.MPIE.1 z dnia 23 wrzes$nia 2019 r. na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej w miejscowosci Jagodne przy ul. ptk. Leona Silickiego 1
udzielone przedsigbiorcy BIALMED Sp. z 0. 0., poprzez zmiane zapisu w pkt 4;

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:
ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
PORZI.5100.1.2019.MPIE.1

2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
BIALMED spétka z ograniczong odpowiedzialno$ciag
KRS: 0000025915 Regon: 790003564

3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization holder
ul. Kazimierzowska 46/48 lok. 35, 02-546 Warszawa;

4. Adres hurtowni farmaceutycznej/ Address of site
ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz;

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

6. Podstawa prawna/ Legal basis of authorisation
art. 74 ust. 1i 2 w zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.)

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Chief Pharmaceutical Inspector
Pawet Piotrowski
8. Podpis/ Signature

’ ) { / Lo 5
{ i P ; /C 2 Z up. Gidwnego Inspektora Fcii'l?‘.fICCJt‘,‘CZH‘\_(,O
( e 4"67'1“ ~3 0
( {H
Joanna SzajfhjR - Solskq
Dyrektor Depaftz mentu Nadzoru

9. Data/ Date @

13 42. 249
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I. 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 i innymi przepisami, w szczeg4lnosci
przedsiebiorca ma obowigzek:

= zaopatrywa¢ sie w produkty lecznicze wylgcznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
lub przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg polegajgcg na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

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

= dostarczac produkty lecznicze wytgcznie podmiotom uprawnionym,;

= przestrzega¢ wymogoéw Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

2. W przypadku, gdy przedsiebiorca nie rozpoczat prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w
ciagu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci objete;
zezwoleniem przez okres co najmniej sze$ciu miesiecy, zezwolenie moze zosta¢ cofniete —
zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Il. Zezwolenie jest wazne na czas nieokreslony.
lll. Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okre$lonym w ustawie z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 852).

Uzasadnienie:

W dniu 28 listopada 2019 r. do kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynat
wniosek spotki BIALMED Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: Strona) w sprawie zmiany adresu
hurtowni farmaceutycznej w decyzji PORZI.5100.1.2019.MPIE.1 z dnia 23 wrze$nia 2019 r.
Do wniosku Strona zatgczyta wycigg z TERYTU i kopie zaswiadczenia Zastepcy Burmistrza Pisza,
z ktérego wynika, ze dziatka oznaczona numerem 113-38, na ktorej znajduje sie hurtownia
farmaceutyczna zlokalizowana jest pod adresem: 12-200 Pisz, ul. Putkownika Leona Silickiego 1,
(Jagodne). Jednoczesnie Strona wyjasnita, ze we wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej omytkowo podata jedynie nazwe gminy tj. Pisz i nazwe ulicy
z pominieciem nazwy miejscowosci, w ktérej usytuowana jest hurtownia tj. Jagodne. Strona
poinformowata, ze prawidiowy adres hurtowni farmaceutycznej powinien brzmie¢ ul. ptk Leona
Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz co potwierdza wycigg z rejestru TERYT oraz co zostato
potwierdzone w zaswiadczeniu. Po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz zatgczonymi do niego
dokumentami Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne uwzgledni¢ wniosek Strony
i orzekt jak w sentencji.
Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgepowania administracyjnego
(t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.; dalej: kpa) Strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej
decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postgpowaniu
przed sgdami administracyjnymi, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z prawa ztozenia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 3000
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami 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, ktory wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi” admihistracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ 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
PORZI.5100.1.2019.MPIE.1
(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 czionkowskich Unii Europejskiej, panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej

 Polskiej (Intended for EEA market)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)
2.1 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)
2.2 przechowywanie i dostarczanie wtasnych produktéw leczniczych (Holding)
2.3 przechowywanie i dostarczanie produktéw leczniczych nalezacych do innego
przedsiebiorcy (Supply)

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
po6zn. 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 fancucha 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: wymienic (Other: (please specify))

3.4.1 cytostatyki (Cytotoxic medicinal products)

3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym tatwopalne, lotne i zragce (Dangerous
medicinal products)

3.4.4 produkty lecznicze bardzo silnie dziatajgce, okreslone we wiasciwej Farmakopei
(Medicinal products with very strong effect)

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

3.4.7 srodki okreslone w art. 72 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Goods defined in art. 72 ust. 6 Act of 6 September 2001 —

Pharmaceutical Law)
' Z Up. Gidwn 30 Inspektora
Dyrek U{J/‘,\ .
Sl Nag Qru
Otrzymuja: ‘ ‘
1. BIALMED Sp. z 0.0., ul. pik. Leona Silickiego-1;-Jagodrié, 12-200 Pisz

2. aa.
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Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, 19.0%, 2020

NZOH.5520.3.2020.DKO.1

DECYZJA

Na podstawie art. 40 wust. 1, art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r., poz. 1030, z p6zn. zm.), rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r w sprawie wykazu substancji psychotropowych,
srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1591)
i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. 22018 r., poz. 2096).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku przedsiebiorcy:

Bialmed Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie

0 zmiane zezwolenia nr NZOH.5520.14.2019.DKQ.1 z dnia 18.11.2019 r.,

postanawia
w zezwoleniu znak: NZOH.5520.14.2019.DK0O.1 z dnia 18.11.2019 r. na prowadzenie
obrotu hurtowego $rodkami odurzajacymi grupy I-N, II-N, IlI-N oraz substancjami

psychotropowymi II-P, IlI-P, IV-P w hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej w Piszu 12-200,
ul. Ptk. Leona Silickiego 1, dziatajgcej na podstawie zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 23.09.2019 r. znak PORZI.5100.1.2019.MPIE.1

wprowadzi¢ zmiane polegajaca na:

zmianie adresu hurtowni farmaceutycznej Bialmed Sp. z o.0. z ,,12-200 Pisz, ul. Pik.
Leona Silickiego 1” na ,,ul. Ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz”.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny odstapit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato$ci
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 zwréci¢ sie do Gitéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje
bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy
wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.



Wysokos$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od
kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w ustawie —
Prawo o postepowaniu przed sadami 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 o$wiadczenia o zrzeczeniu
sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Strona: ; Bialmed Sp. z 0.0. ul. Ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

2. ala.
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Unia Europejska *'
Licencja '
(Art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004)
(Art. 6 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 111/2005)
PC: NZOH.5521.30.2022.DKO.2
1.Posiadacz licencji - 2.0rgan wydajacy licencje
- Biaimed sp. z 0.0. ) GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
£ ul. Kazimierzowska 46/48/35 ul. Senatorska 12 ~
2 | 02-546 Warszawa 00-082 Warszawa
S [tel.+48 874241180 tel: + 48 22 635 99 66
fax:+ 48 87424 11 79 fax: + 48 22 831 02 44
e-mail: sekretariat@bialmed.pl e-mail: gif@gif.gov.pl .
strona internetowa: www.gif.qov.pl
1a. Dodatkowe informacje: 1b. Dodatkowe informacje:
Zezwolenie Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego znak: r
PORZ1.5100.1.2019.MPIE.1 z dnia 23.09.2019 r.

3. Okres waznosci:

— -

Poczatek: . Koniec:
19.10.2022 r. \ 19.10.2025r.

4. Licencja dotyczy nastepujacej substanciji:
Sklasyfikowana Kod CN Operacja Lokal przedsigbiorstwa
substancja -
EFEDRYNA - 2939 41 00 ' Hurtownia farmaceutyczna:

= Obrot hurtowy ul. L.eona Silickiego 1,
PSEUDOEFEDRYNA 2939 42 00 Jagodne, 12-200 Pisz

5. Dodatkowe informacje/warunki:

Obrét hurtowy efedryng i pseudoefedryng jest prowadzony w ramach dziatalnosci hurtowni farmaceutilcznej,
prowadzonej na podstawie zezwolenia z dnia 23.09.2019 r. znak: PORZ1.5100.1.2019.MPIE.1.

Formy stereoizoméfyczne substancji wymienionej w tej kategorii, niebedaca katynag, w kazdym przypadku gdy
wystepowanie takich form jest mozliwe. —

Sole’substancji wymienionej w tej kategorii, niebedace sofémi katyny, w kazdym przypadku gdy istnienie takich
soli jest mozliwe. :

6. Data ‘ Podpis
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Meagdulere Byciner
Zastepea Dyrektora Bepartamentu Nadzory




KO

Warszawa, 02 czerwca 2023 r.

I GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NZOH.5100.127.2022.MG.6
DECYZIA

Na podstawie art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r.
poz. 2301 z p6in. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia zezwolenie znak: PORZI.5100.1.2019.MPIE.1 z dnia 23 wrzesnia 2019 r. na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej w miejscowosci Jagodne przy ul. Ptk. Leona Silickiego 1
udzielone przedsigbiorcy BIALMED sp. z o. 0., poprzez zmiane formatu zezwolenia oraz dodanie pkt
3.4.5 do zakresu zezwolenia w aneksie nr 1;

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:
ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNE)
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION
1. Numer zezwolenia/ Authorisation number

PORZI.5100.1.2019.MPIE.1
2. Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder

BIALMED spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
KRS: 0000025915  NIP: 8490000039

3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization holder
ul. Kazimierzowska 46/48 lok. 35, 02-546 Warszawa
4. Adres miejsca prowadzenia/ Address of site

a. hurtowni farmaceutycznej
ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz
b. komory przetadunkowe;j - brak
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 zwigzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Chief Pharmaceutical Inspector

Ewa Krajewska

8. Podpis/ Sighature
z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Tomasz Lisiewski -
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisano elektronicznie/

9. Data/ Date 2023-06-02

Stronalz3



. Podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone na
przedsigbiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutyczne;:

1. Podjecie dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu i jej prowadzenie musi by¢ zgodne z ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i innymi przepisami, w szczegélnosci przedsiebiorca
ma obowigzek:

= zaopatrywac sie w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego, przedsigbiorcy
posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg polegajacg na prowadzeniu obrotu hurtowego, po
sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;

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

= dostarczac produkty lecznicze wytacznie podmiotom uprawnionym;

m  przestrzega¢ wymogow Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

2. W przypadku, gdy przedsiebiorca nie rozpoczat prowadzenia hurtowni farmaceutycznejw ciggu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci objetej
zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesiecy, zezwolenie moze zostaé 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.
. Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreslonym w ustawie zdnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172).

Uzasadnienie:
Zgodnie z art. 107 § 4 kpa 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 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administrécyjnego, od
decyzji nie stuzy odwofanie, jednakie strona moze. zwrécié sie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenieé sprawy w terminie 14 dni od doreczenia
niniejszej decyzji.
Zgodniezart. 127a§1i§ 2 wzw.zart. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.— Kodeks postepowania
administracyjnego, w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o pohowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu ktéry wydat decyzje.
Z dniem doregczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania decyzja
staje sie ostateczna i prawomocna. ;
Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi, jeieli stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te
decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 3000 ztotych. Strona
moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy ha zasadach
okredlonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262
wskazanej powyzej ustawy).

z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Tomasz Lisiewski
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisano elektronicznie/

Strona2:z3



aneksnr 1

ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEI
PORZ1.5100.1.2019.MPIE.1
{Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1-posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w paistwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub paristwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (with a Marketing Authorisation in EEA
country)

1.2 nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w paristwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub paristwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i przeznaczone do obrotu wylgcznie w tych
panstwach (without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS)
2.1 nabywanie (Procurement)
2.2 przechowywanie (Holding)
2.3 zaopatrywanie (Supply)

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 wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. 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 taricucha dostaw (wymagajgce zapewnienia statej niskiej temperatury w
catym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low temperature handling))

3.3.2 poniiej 8° C (Below & C)

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

3.4.1 cytostatyczne produkty lecznicze (Cytotoxic medicinal products)

3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym fatwopalne, lotne i irace (Dangerous medicinal
products)

3.4.4 produkty lecznicze bardzo silnie dziafajace, okreslone we wiasciwej Farmakopei (Medicinal
products with very strong effect)

3.4.5 ziota (Herbs)

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Tomasz Lisiewski
Dyrektor Departamentu Nadzoru
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja: o
1. Strona: Bialmed sp. 7®.0., ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz

2. aa.
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