Projekt z dnia 11.04.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia 2019 .

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. 22019 r. poz. 499 i1 399) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Wzor wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jest

okreslony w zalgczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2015 r. w
sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. poz. 361),
ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 221 ustawy z dnia 6 marca
2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo przedsigbiorcoOw oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. poz. 650).



Zatacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia
zdnia........... 2019 r. (poz. ...)

WZOR

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

I. 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 dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i
miejsce zamieszkania:

2) numer NIP:

3) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego:

albo
oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej

4) adres(y) miejsc(a) prowadzenia:

a) hurtowni farmaceutycznej®

b) komory przetadunkowej, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499), jezeli przedsigbiorca ja posiada i jest zlokalizowana poza
miejscem prowadzenia dziatalno$ci®



II.

—3-

OKRESLENIE ZAKRESU DZIALALNOSCI (SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION
AUTHORISATION)

1.

PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1. posiadajace 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 (with a Marketing Authorisation in EEA
country)®

1.2. nie posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i przeznaczone do obrotu wylgcznie w tych
panstwach (without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market)®

1.3. nie posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i przeznaczone do eksportu (without a
Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation)®

CZYNNOSCI OBJETE ZEZWOLENIEM (AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1. nabywanie (Procurement)”
2.2. przechowywanie (Holding)"
2.3. zaopatrywanie (Supply)”
2.4. eksport (Export)®

2.5. inne dziatania: wymieni¢ (Other activities(s):please specify)”

PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH (MEDICINAL PRODUCST
WITH ADDITIONAL REQUIREMENS)

3.1. produkty, o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. 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. produkty krwiopochodne (Medicinal products derived from blood)
3.1.2. produkty immunologiczne (Immunological medicinal products)

3.1.3. produkty radiofarmaceutyczne (w tym radionuklidy) (Radiopharmaceuticals (including
radionuclide kits))

3.2. gazy medyczne (Medicinal gases)

3.3. produkty lecznicze z zimnego tancucha dostaw (wymagajace zapewnienia statej niskiej temperatury
w calym procesie dystrybucji) (Cold chain products (requiring low temperature handling))

3.3.1. ponizej 15° C (Below 15° C)
3.3.2. ponizej 8° C (Below 8° C)
3.4. inne: wymieni¢ (Other: (please specify))
3.4.1. cytostatyczne produkty lecznicze (Cytotoxic medicinal products)

3.4.2. produkty lecznicze niebezpieczne, w tym latwopalne, lotne i zrace (Dangerous medicinal
products)

3.4.3. produkty lecznicze silnie wonne, w tym cuchnace (Fragrant medicinal products)

3.4.4. produkty lecznicze bardzo silnie dzialajace, okreslone we wihasciwej Farmakopei (Medicinal




products with very strong effect)
3.4.5. ziota (Herbs)

4. ZASTRZEZENIA LUB WYJASNIENIA DOTYCZACE ZAKRESU DZIALALNOSCI (ANY
CLARIFYING REMARKS RELATED TO THE SCOPE OF THESE WHOLESALING OPERATIONS)

") Zaznaczy¢ wlasciwe.
D W przypadku wniosku sktadanego przez petnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ pelnomocnictwo.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 75 ust. 6 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 i 399).
Rozporzadzenie poprzedzajace projektowane rozporzadzenie traci moc z dniem wejScia w
zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo przedsigbiorcéw oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci

gospodarczej (Dz. U. poz. 650).

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Rozporzadzenie zast¢puje regulacje zawarte w dotychczasowym
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie

zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. poz. 361).

Projekt przewiduje dostosowanie wzoru stanowigcego zatacznik do rozporzadzenia do
przepisu art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢ebiorcow (Dz. U. poz.
646, z pdzn. zm.), czyli usunigcie obowigzku podawania przez przedsigbiorce we wniosku
numeru REGON. Ponadto projekt przewiduje dostosowanie wzoru wniosku do
zunifikowanego formatu zezwolenia na prowadzenie dziatalno$ci w zakresie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi, przewidzianego w Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information (EMA/572454/2014 Rev 17). Dotychczasowy wzor
wniosku znaczaco odbiegal od zalecen Komisji Europejskiej, konieczne bylo wiec jego

dostosowania do wymogow ogolnoeuropejskich.
Wzgledem rozwigzan dotychczasowych, wprowadzono nastepujace zmiany.

W czgéci 11 wniosku Okreslenie zakresu dziatalnosci, w pkt 1 Produkty lecznicze
projektuje si¢ rozwigzania wprowadzajace zgodne z wytycznymi Komisji Europejskiej

kategorie produktow leczniczych, ktore maja stanowic¢ przedmiot obrotu w ramach zezwolenia:

— produkty lecznicze posiadajace 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 (with a Marketing Authorisation in EEA
country), tj. produkty lecznicze posiadajace pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3

ustawy — Prawo farmaceutyczne lub sprowadzane w ramach importu rownoleglego;



produkty lecznicze nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym 1 przeznaczone do obrotu wytacznie w tych panstwach (without a
Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market), tj. produkty

lecznicze sprowadzane w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

produkty lecznicze nieposiadajagce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane
w panstwie czlonkowskim Unii  Europejskiej lub panstwie czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym 1 przeznaczone do eksportu (without a
Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation), tj. produkty
lecznicze, o ktorych mowa w art. 72 ust. 5 pkt 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktore
nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

Ponadto w projekcie przewiduje si¢ nadanie cze$ci Il Okreslenie zakresu dziatalnosci, pkt
2 Zakres objety zezwoleniem, brzmienia zgodnego z wytycznymi Komisji Europejskie;j, tj.

okreslenie poszczegolnych kategorii czynnos$ci w nastepujacy sposob:

nabywanie (Procurment),
przechowywanie (Holding),
zaopatrywanie (Supply),
eksport (Export),

inne dziatania: wymieni¢ (Other activities(s):please specify).

W projekcie przewiduje si¢ rowniez usunigcie z czesci Il Okreslenie zakresu dziatalnosci,
pkt 3 Produkty lecznicze o wymaganiach dodatkowych zamieszczonych tam uprzednio
podpunktow 3.4.6 i 3.4.7, ktore odwotywaly sie do produktow, o ktérych mowa w art. 72 ust.
51 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne 1 ktore nie byly produktami
leczniczymi (z wyjatkiem produktow, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5 pkt 1a tej ustawy, ktore

jednak nie stanowig kategorii produktéw leczniczych o wymaganiach dodatkowych).



W pozostatym zakresie, projekt nie przewiduje zmian wobec rozwigzan

dotychczasowych, poniewaz byly one zgodne z wytycznymi Komisji Europejskie;j.

Przewiduje sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym
po dniu ogloszenia — z uwagi na pilng potrzebe stosowania przepisOw zgodnych z ustawg z dnia

6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji, poniewaz nie zawiera przepisOw
technicznych, o ktérych mowa w § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z p6zn.zm.).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia instytucjom 1 organom Unii
Europejskiej oraz Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania
konsultacji lub uzgodnienia, o ktérych mowa w § 39 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn.

zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, w tym na dziatalno$¢ mikroprzedsigebiorcow, matych 1 S$rednich

przedsigbiorcow.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporzadzenie zostato
udostepnione w Biuletynie Informacji Publicznej z chwilg przekazania projektu do uzgodnien
z czlonkami Rady Ministrow. Zaden z podmiotow nie zglosit zainteresowania projektem

w trybie przepisow o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
Projektowana regulacja nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru 5.04.2019 r.

wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej Zrédlo:

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

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace: r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2019r.

Ministerstwo Zdrowia poz. 499 i1 399)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie MZ 740
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Tomasz Lisiewski — Glowny Specjalista w
Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

Z dniem 1 maja 2019 r. na podstawie art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo przedsigbiorcow oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650)
dotychczasowe rozporzadzenie traci moc obowigzujaca.

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

Korekta wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

3.Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegé6lnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Rozporzadzenie jest zgodne z kompilacja procedur w zakresie inspekcji i wymiany informacji
(Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information (EMA/572454/2014
Rev 17), opracowana przez Europejska Agencje Lekow.

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Gloéwny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie wydawat zezwolenia na

Farmaceutyczny wytwarzanie lub import produktow
leczniczych.

Przedsigbiorcy Okoto 700 Dane wtasne Sktadanie wnioskow zgodnych z wzorem

prowadzacy podmiotow organu dokumentu okre§lonym projektowanym

dziatalno$¢ polegajaca (GIF) rozporzadzeniem.

na prowadzeniu

hurtowni

farmaceutycznej

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i
konsultacji publicznych, z 3-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastepujacych podmiotdw:
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia

Business Centre Club;

Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
Forum Zwiazkoéw Zawodowych;

Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

Konfederacji Lewiatan;

Naczelnej Izby Aptekarskiej;

Narodowego Instytutu Lekow;

e AR I e

— O




12. Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarnos¢”;
13. Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych;

14. Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej POLMED;

15. Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;

16. Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j;

17. Rady Dialogu Spotecznego;

18. Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

19. Zwiazku Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty
nr 190 Rady Ministréow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r.
poz. 1006, z pézn. zm.) projekt zostat opublikowany na stronie Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce
Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej
oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state 22017 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

o] 1 [ 2 [ 3] 4 [ 5] 6] 7] 8 [ 9 [ 10] Lacznie
(0-10)

Dochody ogdtem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogoltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Dodatkowe Brak wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
informacje, w tym jednostek samorzadu terytorialnego.

wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7.Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1(2 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu pienigznym duze przedsicbiorstwa

(w min zi, sektor mikro-, matych i
ceny stale z ...... r.) $rednich przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe




~10-

(dodaj/usun) [ [ ] [
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepieni¢znym sektor mikro-, matych i

$rednich przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)
Dodatkowe Projekt moze mie¢ wptyw na $rednich i duzych przedsigbiorcow, ktory bedzie
informacje, w tym si¢ przejawiat koniecznoscia stosowania nowych dokumentéw wnioskow
wskazanie zrodet okreslonym projektowanym rozporzadzeniem. Projektowane rozporzadzenie nie
danych i przyjetych bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é w tym
do obliczen zatozen na funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na sytuacje¢ ekonomiczng i spoteczna

rodziny, a takze na osoby niepelnosprawne i osoby starsze, obywateli i
gospodarstwa domowe.

8.Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy
Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglgdnie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej [ nie

tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwickszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[ Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [Iwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ linne:
Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich X tak

elektronizacji. [ nie

[ nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10.  Wplyw na pozostale obszary

[lsrodowisko []demografia [linformatyzacja
naturalne [Imienie panstwowe [ Jzdrowie

[Isytuacja i rozwoj
regionalny

[ Jinne:

Omowienie wptywu Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na obszary, o ktérych mowa w pkt 10.

Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wejscia w zycie rozporzadzenia.

W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepisoOw projektu. Nie przewiduje si¢ ewaluacji
efektow projektu

Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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