Odpowiedzi na najczestsze pytania kierowane do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
w zwigzku z ustawowym obowiagzkiem zgtaszania aktualnej petnej listy sSrodkéw transportu
wykorzystywanych w zakresie dzialalnosci objetej zezwoleniem :

a)

b)

d)

9)

h)

J)

Czy powyzszy obowigzek dotyczy takze produktéw niezagrozonych dostepnoscig ?

Tak. Wytwarcy, importerzy produktéw leczniczych oraz przedsiebiorcy prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne majg obowigzek przekazywania aktualnej petnej listy srodkéw transportu
wykorzystywanych w zakresie dziatalnosci objetej zezwoleniem/zezwoleniami.

Czy aktualizacja listy ma polega¢ na przedtozeniu petnej listy srodkow transportu czy tylko
zmian dokonanych od uprzedniej aktualizacji ?

Aktualizacja polega na przedtozeniu aktualnej petnej listy srodkéw transportu.
Kiedy nalezy zgtosic aktualizacje ?
Wytworey, importerzy produktow leczniczych oraz przedsiebiorcy prowadzgcych hurtownie

farmaceutyczne majg obowigzek zgtaszania petnej listy srodkéw transportu wykorzystywanych
w zakresie dziatalno$ci objetej zezwoleniem na biezgco.

W przypadku rozpoczecia dziatalno$ci objetej zezwoleniem, przekazanie listy powinno nastgpi¢
niezwtocznie po dokonaniu pierwszej transakcji.

Czy nalezy podawac numery rejestracyjne i nazwy ciggnikéw siodtowych ?

W przypadku ciagnikéw siodtowych jest wymagane podawanie numeru rejestracyjnego i marki
pojazdu.

Czy nalezy podawac nazwy przewoznikéw, ktorym zlecony zostat transport produktow
leczniczych ?

Ww. ustawa nie nakfada obowigzku wskazywania, do ktérego przewoznika nalezg srodki
transportu. Zgtaszana lista powinna zawiera¢ dane wszystkich wykorzystywanych $rodkéw
transportu, zarébwno witasnych jak i nalezgcych do zleceniobiorcy ustugi transportowej.

Czy na liscie nalezy umieszczac srodki transportu klientow, ktérzy sami odbierajg towar ?

Ww. ustawa nie naktada obowigzku zgtaszania srodkoéw transportu klientéw, ktorzy kupujg
i jednoczesnie samodzielnie (na wtasny koszt i zlecenie) odbierajg towar.

Czy komunikat dotyczy hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych ?
Tak.

llu zgtoszen powinien dokonac przedsiebiorca posiadajgcy wiecej niz jedno zezwolenie wydane
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?

Przedsiebiorca posiadajgcy wiecej niz jedno zezwolenie wydane przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego powinien przekaza¢ do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego jedng
wspolng liste srodkdéw transportu wykorzystywanych przez wszystkie miejsca prowadzenia
dziatalnosci objete zezwoleniem.

Czy nalezy zgtaszac tylko Srodki transportu wykorzystywane do przewozu produktow
leczniczych zagranice?

Nie. Zgtaszane powinny by¢ wszystkie $rodki transportu wykorzystywane w zakresie
dziatalnosci objetej zezwoleniem, zaréwno w obrebie kraju, jak i zagranicy.

Czy nalezy kazdorazowo przy sktadaniu aktualizacji listy srodkéw transportu wnosic¢ optate
skarbowg w wysoko$ci 17,00 zt za udzielnie petnomocnictwa ?

W przypadku aktualizacji listy srodkéw transportu optata skarbowa nie musi by¢é wnoszona
kazdorazowo, jedynie w przypadku zmiany udzielonego petnomocnictwa.
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