Warszawa, 14 marca 2024 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NZOH.5100.25.2023.AKE.6

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 2022 r. poz. 2301 z p6zn. zm.) i art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

udziela
ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

1. Numer zezwolenia/ Authorisation number
NZOH.5100.25.2023.AKE.6
2.  Nazwa przedsiebiorcy/ Name of authorisation holder
ModumPharma spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
KRS: 0000629985 NIP: 5252671050
3. Adres siedziby przedsiebiorcy/ Legally registered address of authorization holder
ul. inz. Skrzywana 6, 93-588 todz
4. Adres miejsca prowadzenia/ Address of site
a. hurtowni farmaceutycznej
Hurtownia farmaceutyczna ModumPharma
Centrum Logistyczne Hillwood
ul. Chocianowicka 70A
93-460 t6dz

b. komory przetadunkowej - brak

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 zwiagzku z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
7. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny/ Name of Chief Pharmaceutical Inspector

Petnigcy obowigzki Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Marcin Waéjtowicz

8. Podpis/ Signature
z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Matgorzata Piasecka
Zastepca Dyrektora Departamentu Inspekcji
/podpisano elektronicznie/
9. Data/ Date 2024-03-14
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Uzasadnienie:

Strona ModumPharma spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w todzi (KRS:
0000629985) pismem z dnia 14 listopada 2023 r. zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 14 listopada 2023 r., nastepnie skorygowanym pismem z dnia 21
grudnia 2023 r., zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 21
grudnia 2023 r. wniosta o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie
obejmujacym produkty lecznicze okreslone w aneksie nr 1, w miejscu zlokalizowanym pod adresem:
Centrum Logistyczne Hillwood, ul. Chocianowicka 70A, 93-460 tédz.

Zgodnie z art. 72 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022
r. poz. 2301 z pézn. zm. — zwanej dalej u.p.f.), obrét hurtowy produktami leczniczymi mogg prowadzi¢
wyfacznie hurtownie farmaceutyczne. Zgodnie z art. 74 ust. 1 u.p.f. podjecie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, przy czym wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana
oraz cofniecie zezwolenia dokonywane jest w drodze decyzji administracyjnej.

Zgodnie z art. 76 ust. 2 u.p.f zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje sie na czas
nieokreslony, chyba ze wnioskodawca wystgpit o wydanie zezwolenia na czas okreslony.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po rozpatrzeniu ww. wniosku strony w przedmiocie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uznat iz podmiot spetnia wymagania
okreslone w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a co za tym idzie zasadne byto
wydanie niniejszej decyzji, w ktorej tresci uwzgledniono wniosek strony w catosci.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Zgodnie zart. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U.z 2023 r. poz. 775 z pézn. zm. — zwanej dalej k.p.a.) strona w terminie 14 dni od doreczenia
niniejszej decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o
ponowne rozpatrzenie sprawy.

2. Ponadto na podstawie art. 52 § 3 wustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2023 r. poz. 1634 z pdin. zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrdcenia sie do Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos$¢é wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé
sie o zwolnienie od kosztow sgdowych (239 § 1 pkt 4 ww. ustawy) oraz przyznanie prawa pomocy
(art. 233-244 ww. ustawy).

3. Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Zgodnie z art. 127a § 2 k.p.a. z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje sie ostateczna i prawomocna.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poucza, ze zgodnie z art. 77 ust. 1 u.p.f., przedsiebiorca
podejmujgcy dziatalnos¢é polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej powinien:

1) dysponowac obiektami umozliwiajgcymi prawidtowe prowadzenie obrotu hurtowego;

2) zatrudnia¢ Osobe Odpowiedzialng;

3) wypetniac¢ obowigzki okreslone w art. 78 u.p.f.

Przepisu ust. 1 pkt 2 u.p.f nie stosuje sie, jezeli podejmujgcym dziatalno$¢ jest farmaceuta
spetniajgcy wymagania, o ktérych mowa w art. 84, osobiscie petnigcy funkcje kierownika.
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W przypadku, gdy przedsiebiorca nie rozpoczat prowadzenia hurtowni farmaceutycznej w ciggu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie bedzie prowadzit dziatalnosci objetej zezwoleniem
przez okres co najmniej szeSciu miesiecy, zezwolenie moze zosta¢ cofniete — zgodnie z art. 81 ust.
2 pkt 3 u.p.f.

Zezwolenie nie obejmuje prowadzenia obrotu w zakresie okreslonym w ustawie z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z pdzn. zm.).

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Matgorzata Piasecka
Zastepca Dyrektora Departamentu Inspekcji
/podpisano elektronicznie/
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aneks nr1
ZAKRES ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
NZOH.5100.25.2023.AKE.6
(Scope Of Wholesale Distribution Authorization)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

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

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

1.3 nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i przeznaczone do eksportu (without a
Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation)

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS)
2.1 nabywanie (Procurement)
2.2 przechowywanie (Holding)
2.3 zaopatrywanie (Supply).
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 wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. 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 8° ()
3.4 inne: wymienic¢ (Other: (please specify))
3.4.2 produkty lecznicze niebezpieczne, w tym tatwopalne, lotne i zrgce (Dangerous medicinal
products)
3.4.4 produkty lecznicze bardzo silnie dziatajace, okreslone we witasciwej Farmakopei (Medicinal
products with very strong effect)

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Matgorzata Piasecka
Zastepca Dyrektora Departamentu Inspekcji
/podpisano elektronicznie

Otrzymuja:
1. Strona: ModumPharma sp. z 0.0., ul. inz. Skrzywana 6, 93-588 t4dz reprezentowana przez: p. Marka
Jaranowskiego, ul. Przasnyska 6A lok. 324, 01-756 Warszawa (korespondencja ePUAP)
2. aa.
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