Oswiadczenie zlozone
przez senatora Rafala Muchackiego
na 63. posiedzeniu Senatu
w dniu 23 pazdziernika 2014 r.

Oswiadczenie skierowane do gléwnego inspektora farmaceutycznego Zofii Ulz

Szanowna Pani Inspektor!

Do przetargu na dostawg lekow zorganizowanego przez SP ZOZ na podstawie ustawy o zamowieniach
publicznych startuje podmiot z siedzibg w innym panstwie europejskim. Powotuje si¢ on na uzyskane w tym
panstwie pozwolenia. Czy taki podmiot powinien zosta¢ wykluczony z postepowania przetargowego z uwagi
na brak uprawnien do prowadzenia dziatalno$ci farmaceutycznej na terenie Polski?

Art. 72 ustawy — Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,,Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzeze-
niem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne, sktady celne i konsygnacyjne pro-
duktéw leczniczych”.

Zgodnie z tym samym artykulem ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywa-
niu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, posiadajagcych 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 lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, pro-
wadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow
leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, Iub z aptekami lub zaktadami lecz-
niczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywa-
nia ludnosci”.

Z kolei art. 74 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne stanowi: ,,Podjecie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego”.

Z uwagi na zacytowane przepisy nie jest dopuszczalne prowadzenie obrotu hurtowego na terenie Polski
bez posiadania pozwolenia gtéwnego inspektora farmaceutycznego ani zawarcie umowy z podmiotem zagra-
nicznym, ktory powotuje si¢ na to, ze bedzie realizowal umowe (dostawy lekow) w oparciu o podmiot trzeci
posiadajacy pozwolenie gtownego inspektora farmaceutycznego.

Z powazaniem
Rafat Muchacki





