Projekt z dnia 02.12.2014r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2014 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej

Na podstawie art. 75 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Wz6r wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

jest okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
z 2010 1. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245 oraz z

Z 2014 r. poz. 822, 1491 i ...
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Zatgcznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
#3111 SPP— 2014 r. (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK
0O WYDANIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ
(WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION - WDA)

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba wnioskodawcy, z tym ze w
przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i
miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dzialalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz
adres i MiejSCe ZAMIESZKAMIAL ....cuuiuuiieniiinrrnereesiseasr ettt a e e s s s st s s e e e s s ab e s e e s s ee

2y Ut NIP; ciscueosusmonenvomss vosmvens st v s i ssmas s s syt

3) numer REGON: ..o isnisisississsisismiimienn.

4) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego, a w przypadku uzyskania wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnoéci Gospodarczej data rozpoczecia dziatalnosei:

e o T ——

0 Data rozpoczecia dziatalnosei™” ... ..vvucuuieeureiseeemeeeecisenisees s

5) adres(y) miejsc(a):

0 hurtowni farmaceutycznej

o komory przetadunkowej, o ktdrej mowa w art. 76 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z Eéz’n. zm.), jezeli przedsigbiorca je posiada i sg
zlokalizowane poza miejscem prowadzenia dziatalnogei’

2. OKRESLENIE ZAKRESU DZIALALNOSCI
(SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION)

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1 o przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (with a Marketing Authorisation in
EEA country)”

1.2 o przeznaczone do obrotu w pafistwach czlonkowskich Unii Europejskiej, pafistwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (intended for EEA market)”

1.3 0 przeznaczone do eksportu do krajow trzecich (intended for exportation)”

2. ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (4UTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS)

2.1 0 zakup i sprzedaz produktéw leczniczych (Procurement)”

2.2 0 magazynowanie i dostawa wlasnych produktéw leczniczych (Holding)"

2.3 0 magazynowanie i dostawa produktéw leczniczych nalezacych do innego przedsigbiorcy (Supply)”
2.40 eksport (Export)”

2.5 0 inne dzialania: wymienié¢ (Other activities(s):please specify)”

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH
(Medicinal products with additional requirements)
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22.Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

23. Prezesa Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa

24. Prezesa Gltownego Urzedu Statystycznego

25. Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumenta

26. Komisje Wspolng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego

27. Rzecznika Praw Obywatelskich

28. Rzecznika Praw Pacjenta

29. Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych

30. Konwent Marszatkow Wojewodztw

31. Zwiazek Powiatow Polskich.

Uprzejmie prosze o zapoznanie si¢ z trescig przedmiotowego projektu oraz zgloszenie
ewentualnych uwag do niego, réwniez w wersji elektroniczne] na adres e-mail:
monika.okrzesik(@gif.gov.pl

Jednoczesnie informujg, ze nieprzedstawienie opinii w wyznaczonym terminie uwaza

si¢ za rezygnacj¢ z prawa jej wyrazenia.
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3.1 0 produkty, o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

3.2 o gazy medyczne (Medicinal gases)
3.3 o produkty lecznicze z zimnego faficucha dostaw (wymagajace zapewnienia stalej niskiej temperatury w

3.4 0 inne: wymieni¢ (Orher: (please specify))

6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z poézn. 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 o produkty krwiopochodne (medicinal products derived from blood)

3.1.2 o immunologiczne produkty lecznicze (Immunological medicinal products)

3.1.3 o produkty radiofarmaceutyczne (w tym preparaty promieniotworcze)

(Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits))

catym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low temperature handling))
3.3.1 o ponizej 15° C (below 15°C)
3.3.2 o ponizej 8° C (below 8" C)

3.4.1 o cytostatyki (cytotoxic medicinal products)

3.4.2 o produkty lecznicze niebezpieczne, w tym fatwopalne, lotne i irace (dangerous medicinal
products)

3.4.3 o produkty lecznicze silnie wonne, w tym cuchnace (firagrant medicinal products)

3.4.4 o produkty lecznicze bardzo silnie dzialajace, okre$lone we wilaéciwej Farmakopei (medicinal
products with very strong effect)

3.4.5 o ziofa (herbs)

3.4.6 o artykuly okreslone w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(goods defined in art. 72 ust. 5 Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law)

3.4.7 o $rodki okreslone w art. 72 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(goods defined in art. 72 ust. 6 Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu dziatalnosci lub ograniczenia asortymentu
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations)

4. DATA PODJECIA ZAMIERZONEJ DZIALALNOSCI
(Planned date to start distribution ) ............cooiiiiiiiii e e

5. PODPIS WNIOSKODAWCY

Nazwisko i imig przedsigbiorcy lub osoby dzialajacej w jego imieniu lub w imieniu reprezentujacego go
1,
organu :

(71 B Qe 11 ot (v T —

) Zaznaczy¢ whasciwe.

1)

2)

W przypadku wniosku skladanego przez osobe dzialajaca w imieniu przedsiebiorcy bedacego osoba
fizyczna albo przez osobe dziatajaca w imieniu przedsiebiorcy bedacego osoba prawna albo jednostka
organizacyjng niemajacg osobowodci prawnej, ktorej przepisy prawa przyznajg zdolnosé prawna, do
wniosku nalezy dolaczy¢ petnomocnictwo.

W przypadku zlozenia wniosku w postaci papierowej - podpis whasnoreczny, a w przypadku zlozenia
wniosku w postaci elektronicznej - bezpieczny podpis elektroniczny weryfikowany za pomoca waznego
kwalifikowanego certyfikatu lub podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 75 ust. 6 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutyczne;.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej bedzie mial mozliwos¢ zaznaczy¢ o co
whioskuje. Powyzsze umozliwi szybka weryfikacje zakresu wniosku. Wzér wniosku zostal
opracowany zgodnie z procedurg kompilacyjng w zakresie inspekcji i wymiany informacji,
opracowang przez Europejska Agencje Lekow (The European Medicines Agency — EMA) z
dnia 27 czerwca 2013 r. (EMA/385898/2013 Rev 16).

Zgodnie z art. 81 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
nie jest mozliwe aby przedsigbiorca prowadzit obrét produktami leczniczymi
niedopuszczonymi do obrotu i w tym zakresie wzdr wniosku rozni si¢ do wzoru zawartego w
ww. procedurze kompilacyjnej. Na mocy art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0
przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124) obrét hurtowy s$rodkami
odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi, wymaga odrgbnego zezwolenia
wydawanego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego i w tym zakresie wzor wniosku

ro6zni sie do wzoru zawartego w ww. procedurze kompilacyjnej.

Projektowane rozporzadzenie zobowigzuje przedsigbiorcg do podawania we wniosku
numeru NIP, co jest niezbedne z uwagi na migdzynarodowy charakter zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Numer NIP identyfikuje jednoznacznie podatnika na
terytorium Unii Europejskiej i stanowi element konieczny, wpisywany w zezwolenie na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Projektowane rozporzadzenie zobowiazuje przedsigbiorcg, ktory uzyskal wpis do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej do podawania we wniosku
daty rozpoczecia dziatalnosci. Data rozpoczecia dziatalnosci wraz z nazwg firmy stanowia

bowiem kryteria pozwalajace na szybkie wyszukanie wpisu do ww. ewidencji.

Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem wejscia w zycie

nowelizacji ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przewidzianej
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projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii (druk sejmowy nr 2708). Zaktada sie, ze projektowana regulacja wejdzie w zycie

po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlagciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu

i3 ; : : i 18.11.2014 r.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Zrodlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace

Minisieisios Zdrowia Art. 75 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu W, i 71 ZP0AT, dy)

lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Zofia Ulz — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny gif@gil.gov.pl MZ 193

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Giownym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okreslenia wzoru wniosku 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Uproszczenie i przyspieszenie postgpowania dotyczacego wydania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnoéci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Rozporzadzenie jest zgodne z procedura kompilacyjng w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowana przez
Europejska Agencje Lekow (The European Medicines Agency — EMA) z dnia 27 czerwca 2013 r. (EMA/385898/2013
Rev 16).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédio danych Oddzialywanie
Gloéwny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
Farmaceutyczny
Przedsigbiorcy prowadzacy | Okoto 700 Dane wiasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie

dzialalno$¢ polegajaca na przedsiebiorcow
prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostal przekazany do konsultacji publicznych i do zaopiniowania, przez:

1) NSZZ .Solidarnoé¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa;

3) Forum Zwiazkow Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

4) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa;

5) Konfederacj¢ Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

6) Business Centre Club - Zwiazek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa;

8) Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;
9) Naczelng Izbe Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa;

10) Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845 Warszawa;
11) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

12) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670 Warszawa;
13) Polska Organizacj¢ Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;

14) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

15) Gloéwnego Inspektora Sanitarnego;

16) Inspektora do spraw Substancji Chemicznych;

17) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

18) Prezesa Prokuratorii Generalnej Skarbu Pafistwa;

19) Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego;

2(0) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumenta;

21) Komisje Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

22) Rzecznika Praw Obywatelskich;

23) Rzecznika Praw Pacjenta;
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24) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych;

25) Konwent Marszalkow Wojewddztw;

26) Zwiazek Powiatéw Polskich.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakoficzeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zqeznie (0-10)

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu pafistwa.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i Brak wplywu na sektor finansdéw publicznych
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki przedsigbiorczo§é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min 4, $rednich
ceny stale przedsigbiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usur)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i

$rednich

przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)
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Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i Brak wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie

przyjetych do obliczeri | przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyj nych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Ddnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie []tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [ nie

zgodnosci). [ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwiekszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zalatwienie sprawy [Cwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ linne: [inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:
Projekt ulatwi podmiotom — adresatom rozporzadzenia (wyszczegdlnionym w pkt 4 OSR) skladanie wnioskéw i
dokumentdéw w zwiazku z zezwoleniami na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

9, Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[(J$rodowisko naturalne [CJdemografia [Clinformatyzacja
[Isytuacja i rozwdj regionalny [Imienie panstwowe [zdrowie

inne:
Omowienie wplywu Brak wplywu.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagnigty po wejsciu w Zyciu przepisow projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikow.

13. Zalgcezniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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