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Warszawa, dnia ............................

KOMUNIKAT Nr 2
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

w sprawie zasad posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi

W zwigzku z wieloma zapytaniami w sprawie zasad prowadzenia dziatalnosci
polegajacej na posrednictwie w obrocie produktami leczniczymi, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny informuje, iz zgodnie z art. 73a ustawy - Prawo farmaceutyczne:
»PoSrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatalno$é zwigzana
z kupnem i sprzedaza produktéw leczniczych, z wylaczeniem obrotu hurtowego,
dostawy lub posiadania produktéow leczniczych lub innych form wiladztwa nad

produktami leczniczymi, polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz
osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej

osobowosci prawnej”.

Szczegolnie istotna, w $wietle ww. definicji, jest zasada niezaleznosci posrednika,
co nalezy rozumie¢ w ten sposdb, ze posrednik nie moze byé powiazany kapitatowo lub
osobowo z przedsigbiorcg na rzecz ktérego zamierza prowadzi¢ negocjacje. Brak powigzan
oznacza rowniez, ze posrednik nie moze by¢é pracownikiem zatrudnionym przez
przedsigbiorcg, na rzecz ktérego prowadzi negocjacie. Z uwagi na charakter
ww. dziatalno$ci, faktury dla po$rednika wystawiane sg wytgcznie za ustuge posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi (a nie za kupno, sprzedaz, posiadanie czy tez
przechowywanie produktéw leczniczych).

Przedsiebiorca zamierzajgcy wykonywaé dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
poérednictwa w obrocie produktami leczniczymi, zobowigzany jest ztozyé do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi, zawierajacy dane i dokumenty okreslone
w art. 73b ust.1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze kazdy wniosek o dokonanie wpisu
do ww. Rejestru bedzie rozpatrywany indywidualnie. W razie watpliwosci co do tresci lub
brakow formalnych wniosku, organ bedzie wzywat wnioskodawce odpowiednio

do sprecyzowania lub uzupetnienia wniosku, zgodnie z ogélnymi zasadami okreslonymi



w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267 z pézn. zm.).
W odniesieniu do obowigzku dokonania optaty, o ktérej mowa w art. 73a ust. 5

ustawy — Prawo farmaceutyczne, wskazaé¢ nalezy Zze optata ta dokonywana jest przez

posrednika po dokonaniu wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami

Leczniczymi, na konto Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego: Nr 30 1010 1010 0056

2722 3100 0000. Optata za wpis do ww. Rejestru wynosi 50% minimainego wynagrodzenia

za prace, ktére okreslane jest corocznie w drodze rozporzadzenia wydawanego przez Rade¢
Ministrow - w 2015 roku ustalono minimalne wynagrodzenie za prace w wysoko$ci1750 zt
(w zwigzku z czym optata za wpis do Krajowego Rejestru Posrednikbw w Obrocie
Produktami Leczniczymi w 2015 r. wynosi 875 z})°.

! Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn.
zm.);

2 Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 11 wrzesnia 2014 r. w sprawie wysokos$ci minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2015 r. (Dz. U. z 2014 r. poz. 1220).



