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ZEZWOLENIE NR 28

Na podstawie art. 74 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

udzielam firmie:
»CENTROWET” SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. Poprzeczna 15, 10-282 Olsztyn
Nr REGON: 510514572; Nr KRS: 0000069012
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych
pod nazwa: i
»CENTROWET” SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. Poprzeczna 15
10-282 Olsztyn

i okreslam nastepujace podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz obowiazki natozone na przedsiebiorce w
zwiazku z jej prowadzeniem. Przedsiebiorca powinien:

1)

2)
3)

dysponowaé obiektami umozliwiajacymi prawidlowe prowadzenia obrotu
hurtowego, miejsce prowadzenia dzialalnosci znajduje sie pod adresem: ul.
Poprzeczna 15, 10-282 Olsztyn;

zatrudnia¢ Osobe Odpowiedzialna;

zaopatrywac si¢ w produkty lecznicze wylacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsiebiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych lub przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$é gospodarcza, polegajaca
na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego
zezwolenia;

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

dostarczaé¢ produkty lecznicze wytacznie podmiotom uprawnionym, a w przypadku
dostarczania produktéw leczniczych do krajéow trzecich — zapewnié, by produkty te
trafialy wylacznie do podmiotéw uprawnionych, zgodnie z przepisami
obowiazujacymi w tych krajach trzecich;

przestrzega¢ Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j;

zapewniac stale dostawy odpowiedniego asortymentu;

przekazywa¢ ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa kwartalne ‘raporty
dotyczace wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze
struktura tego obrotu;
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9) prowadzi¢ ewidencje dokumentacji w zakresie nabywania i zbywania produktow
leczniczych, w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej produktoéw leczniczyclk
nabytych, zbytych lub przechowywanych, obejmujaca:

a) nazwe, date waznosci i numer serii produktu leczniczego,

b) ilo§¢ produktu leczniczego,

¢) nazwe i adres nabywajacego lub zbywajacego,

d) date wystawienia faktury i jej numer, albo date i numer wystawienia innege
dokumentu potwierdzajacego zaopatrzenie sie w produkt leczniczy, jezeli dotyczy;

10) przechowywaé dokumenty, o ktérych mowa w pkt 8, oraz dane zawarte v
ewidencji, o ktorej mowa w pkt 9, przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku
nastepujacego po roku, w ktérym dokumenty te zostaly wytworzone, ora:
prowadzié¢ dokumentacje w taki sposob, aby mozna bylo ustalié, gdzie w
okreslonym czasie znajdowatl si¢ produkt leczniczy;

11) przekazywac¢ Glownemu Lekarzowi Weterynarii, Prezesowi Urzedu Produktow
Leezniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych 1 wilasciwemt
podmiotowi odpowiedzialnemu informacje o podejrzeniu sfalszowania produkti
leczniczego weterynaryjnego,

12) niezwloczne zawiadamia¢ na piSmie Glownego Lekarza Weterynarii o zmianic
Osoby Odpowiedzialne;j;

13) w przypadku zmiany danych okredlonych w zezwoleniu ztozy¢, w terminie 14 dn
od dnia wystapienia zmiany, wniosek o zmiane zezwolenia;

14) umozliwiaé Oscbie Odpowiedzialnej wykonywanie obowiazkéw, w tyn
podejmowanie niezaleznych decyzji w ramach przypisanych uprawnier
wynikajacych z ustawy;

15) prowadzi¢ obrét produktami leczmcmm dopuszczonymi do obrotu;

16) przechowywaé produkty lecznicze zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu;

17) rozpoczaé prowadzenie dzialalnosci objetej zezwoleniem w terminie 4 miesigcy o«
dnia uzyskania zezwaolenia i nie przerywaé dzialalnoéci objetej zezwoleniem n:
okres dluzszy niz 6 miesiecy.

Uzasadnienie:
Od uzasadnienia decyzji odstapiono zgodnie z art, 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwc:

1960 roku Kodeks postepewania administracyjnegoe (Dz. U. z 2013 r., poz. 267, z pdzn
zm.).

Poueczenie:
Stosownie do art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 roku Kodek

postepowania administracyjnego Strona niezadowolena z niniejszej decyzji moze, ¥
terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia, zwréei¢ sie¢ do Glownego Lekarza Weterynarii .
wnioskiem o ponewne rozpatrzenie spram |
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