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) KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

w sprawie procedury postepowania w zakresie udzielenia zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej

1. Cel i zakres

Celem niniejszego komunikatu jest zapewnienie prawidlowego i jednolitego sposobu
postgpowania przy rozpatrywaniu wnioskow o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;.

2. Zrédta prawa i wytyczne

ustawa z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r,,
poz. 499 z péZn. zm.)

ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
22018 r. poz. 2096 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2019 r. poz. 175
Z pdZn. zm.)

ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r. poz. 1419)

ustawa z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spotek handlowych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 505 z pézn. zm.})

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U.
poz. 841)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegOlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347 z pézn. zm.)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2008 r. w sprawie wysokosci
oplaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U.
Nr 171, poz. 1064)



e rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z dnia
25 kwietnia 2012 r. w sprawie szczegdlowego zakresu i formy projekiu
budowlanego (Dz. U. z 2018 r. poz. 1935 z pbézn. zm.)

« EMEA/INS/DPD: Compilation of Communily Procedures on inspections and
exchange of information (Kompilacja Procedur Wspélnotowych w zakresie inspekcji
i wymiany informacji, EMA/572454/2014 Rev 17)

3. Definicje i skréty

Obrét hurtowy - wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych Ilub produktow leczniczych
weterynaryjnych, bedacych wtasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego
uprawnionego podmiotu, posiadajacych pozwolenie 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 lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktow leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dia zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.
Obrotem hurtowym jest wywéz produktéw leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz przywoéz produktow leczniczych z terytorium panistw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
Panstw Czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Obrét hurtowy produktami leczniczymi, w
tym réwniez przywozonymi z zagranicy i wywoZonymi za granice, mogg co do zasady
prowadzié¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne.

Obrét ten podlega szczegbtowym wymogom okreslonym w tzw. Dobrej Praktyce
Dystrybucyjnej.

Zezwolenie - decyzja administracyjna wydawana przez Giownego Inspektora
Farmaceutycznego zezwalajagca na podjecie i prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

Odpis dokumentu (zgodnie z art. 76a § 2 KPA) — skladany przez strone postepowania
administracyjnego zamiast oryginatu dokumentu, pod warunkiem, ze jego zgodno$c
z oryginatem zostala poswiadczona przez notariusza albo przez wystepujgcego w sprawie
petnomocnika strony bedacego adwokatem, radcg prawnym, rzecznikiem patentowym lub
doradca podatkowym.

GIF — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
KPA — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
UPF — ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

DPD - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej



4. Opis postgpowania w zakresie udzielania zezwolern na prowadzenie hurtowni
farmaceutyczne;.

4.1 Ogdine zasady

* Postgpowanie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
odbywa sig¢ na zasadach, w trybie oraz w terminach okreslonych w UPF i KPA. Stronom
zapewnia si¢ czynny udziat w kazdym stadium postgpowania. Postepowanie dzieli sie
na nastgpujgce etapy:

I. Analiza formalna wniosku

ll. Analiza merytoryczna wniosku i =zalgczonych dokumentéw (postepowanie

wyjasniajgce, w tym ocena przydatnosci lokalu).

» Whniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
rozpatruje si¢ w terminie 90 dni od dnia zlozenia wniosku. Bieg terminu ulega
zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga uzupeinienia. Udzielenie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej odbywa sie na wniosek przedsiebiorcy.
Datg wszczgcia postepowania jest dzien ziozenia przedmiotowego wniosku.
Powyzszy wniosek sklada sig w postaci papierowej (np. za pomocg operatora
pocztowego, za  po$rednictwem  Kancelari  Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego) albo elektroniczne;j.

GIF zaleca skiadanie dokumentacji w opisanych segregatorach.

* W przypadku, gdy przedsigbiorca zamierza prowadzi¢ hurtownie farmaceutyczng
w dwdch lub wigcej miejscach, wniosek o udzielenie zezwolenia sktada sie odrebnie
dla kazdego lokalu hurtowni farmaceutyczne;j.

* Whniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
powinien by¢ opatrzony podpisem osoby uprawnionej do reprezentowania
przedsigbiorcy wedtug tre$ci wpiséw dokonanych w Krajowym Rejestrze Sadowym
lub podpisem pelnomocnika wraz z zatgczonym petnomocnictwem i dowodem
uiszczenia optaty skarbowej w wysokosci 17 zt.

* Po otrzymaniu wniosku i zatgczonych do niego dokumentéw dokonywana jest analiza
formalna wniosku. Jezeli wniosek posiada braki formalne, przedsigbiorca zostaje
wezwany do ich usunigcia, w terminie nie krotszym niz 7 dni od dnia doreczenia
wezwania, z pouczeniem, Ze nieusuniecie tych brakéw spowoduje pozostawienie
wniosku bez rozpoznania.

« Z chwilyg uzupetnienia brakéw formalnych nastepuje analiza merytoryczna
zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego. JezZeli wniosek posiada braki
o charakterze materialnym przedsigbiorca zostaje wezwany do zlozenia
stosownych wyjasnien, w okreslonym przez GIF terminie. Niezlozenie wyjasnien
moze stanowi¢ przestanke do wydania decyzji 0 odmowie udzielenia zezwolenia.

¢ W celu doktadnego zbadania sprawy i ustalenia prawdy materialnej, w przypadkach
watpliwych GIF moze wystgpi¢ do innych organéw celem uzyskania stosownych
informacji lub opinii.

¢ Przed wydaniem decyzji, GIF zawiadamia strone o zamiarze zakorczenia
postgpowania i wydania decyzji oraz o mozliwosci wypowiedzenia sie co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan (zgodnie z art. 10 § 1
KPA).

« Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zawieraé powinno dane
okreslone art. 76 UPF i jest wydawane w formacie zgodnym z Procedurg
Kompilacyjng EMA.



« Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje sie na czas nieokreslony, chyba
ze wnioskodawca wystapit 0 wydanie zezwolenia na czas okreslony.

e Przedsigbiorca z chwila skladania wniosku o udzielenie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej moze jednoczesnie wnioskowac
0 uwzglednienie w przedmiotowym zezwoleniu dodatkowej/ych komory
przetadunkowej, przy czym pomieszczenia komory przetadunkowej muszg
odpowiadaé warunkom technicznym wymaganym dla pomieszczenn hurtowni
farmaceutycznej.

o Zezwolenie wysytane jest za pomoca operatora pocztowego za potwierdzeniem
odbioru lub wydawane osobie uprawnionej do reprezentowania przedsigbiorcy
wedtug tresci wpisdw dokonanych w Krajowym Rejestrze Sgdowym albo skutecznie
ustanowionemu petnomocnikowi wnioskodawcy.

» Zezwolenie podlega wpisowi do Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych.

e Wydanie zezwolenia wigze sie z wniesieniem optaty w terminie 14 dni od dnia
doreczenia zezwolenia. Nieuiszczona w terminie optata podlega $ciggnigciu w trybie
przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4.2 Dokumenty wymagane przy wydawaniu zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (na podstawie art. 75 UPF):

« wypetniony poprawnie wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, zawierajagcy dane zgodnie z art. 75 ust. 1 UPF i zgodny
ze wzorem stanowigcym zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29
kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej

« oswiadczenie Osoby Odpowiedzialnej o podjeciu sie petnienia tej funkcji od dnia
rozpoczecia dziatalnosci przez hurtownie;

» oswiadczenie przedsigbiorcy o nastepujgcej tresci: ,Swiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny o$wiadczam, ze:

a) dane zawarte we wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni, ktorej
dotyczy wniosek, sg zgodne z prawda, Osoba Odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni,
ktorej dotyczy wniosek, posiada wymagane uprawnienia i wyrazita zgode na podjecie
obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 85 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, a takze znane mi sg warunki prowadzenia hurtowni, ktorej dotyczy wniosek,
b) wnioskodawca:
> spetnia wynikajgce z ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
warunki prowadzenia hurtowni, ktérej dotyczy wniosek,
> nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis
do tego rejestru,
» nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego ani nie wystagpit z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na ich prowadzenie,
> nie zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystapit
z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.



+ opinia wiasciwej okrggowej izby aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnej, jezeli jest
ona cztonkiem izby aptekarskiej;

e opis procedur postgpowania umozliwiajacych skuteczne wstrzymywanie albo
wycofywanie produktu leczniczego z obrotu i od dystrybutorow;

* dokument potwierdzajgcy tytut prawny do lokalu przeznaczonego na dziatainosé;

» opis techniczny wraz z czescig rysunkowa dotyczace lokalu przeznaczonego
na dziatalno§¢, sporzadzone przez osobe uprawniong wraz z potwierdzeniem
uprawnien osoby sporzadzajgcej opis techniczny. Opis techniczny powinien
dotyczyé gotowego do uzytkowania fokalu przeznaczonego na dzialalnosé
hurtowni farmaceutyczne;j.

= opinia o przydatnosci lokalu wydana przez organy Paristwowej Inspekcji Sanitarnej;

= dokumentacja fotograficzna pomieszczen lokalu hurtowni (ocena lokalu).

WyzZej podane dokumenty powinny byé przedioZone w oryginale lub jako
uwierzytelnione kopie tych dokumentéw (tj. zgodnie z art. 76a § 2 KPA).

Przy czym zgodnie z art. 75 ust. 2a UPF kopie dokumentéw, o ktérych mowa
w art. 75 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (zataczniki
do wniosku) w postaci elektronicznej uwierzytelnia sig¢, opatrujac je
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem
zaufanym ePUAP.

Jednoczesnie Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, poucza, Ze o$wiadczenie,
o ktorym mowa w art. 75 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z pézn. zm.) a stanowigce zalacznik
do wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jest
skiadane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiladanie falszywego
oSwiadczenia, tj. powinno zawiera¢ oé$wiadczenie o tre$ci ,,Swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia wynikajacej
z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny o$wiadczam (...).”
Stosownie do przywotanej regulacji prawnej, tj. przepisu art. 233 § 6 k.k.: , przepisy
§ 1-3 oraz 5 stosuje sig¢ odpowiednio do osoby, ktéra skiada falszywe oswiadczenie,
Jezeli przepis ustawy przewiduje mozliwo$é odebrania oswiadczenia pod rygorem
odpowiedzialno$ci karnej.” Natomiast zgodnie z przepisami art. 233 § 1 - 3 k.k.
§ 1.” Kto, skfadajac zeznanie majgce stuzyé za dowod w postepowaniu sadowym
lub w innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde
lub zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8. § 1a.
Jezeli sprawca czynu okreslonego w § 1 zeznaje nieprawde lub zataja prawde z
obawy przed odpowiedzialnoscia karna groizaca jemu samemu Iub jego
najblizszym, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5. § 2.
Warunkiem odpowiedzialnosci jest, aby przyjmujacy zeznanie, dziafajac w zakresie
swoich uprawnieri, uprzedzit zeznajacego o odpowiedzialnosci karnej za falszywe
zeznanie lub odebral od niego przyrzeczenie. § 3. Nie podlega karze za czyn
okreslony w § 1a, kto skiada falszywe zeznanie, nie wiedzgc o prawie odmowy
zeznania lub odpowiedzi na pytania.”



4.3 Lokal hurtowni

e Lokal hurtowni stanowi konstrukcyjnie samodzielng cato$é, skladajacy sie
co najmniej z pomieszczen, o ktérych mowa w pkt 3.2 ppkt 3, 8-10i 18 DPD.

» Ocena lokalu pomieszczeri hurtowni, o ktérej mowa w art. 75 ust. 5 UPF
odbywa sie w oparciu o dokumentacje fotograficzng lokalu hurtowni
i wchodzacych w jej sklad pomieszczen oraz przedstawiony w toku
postepowania opis techniczny lokalu hurtowni farmaceutycznej.

s Ocena lokalu moze sie odby¢ réwniez na podstawie dowodu z ogledzin lokalu.
GIF zawiadomi wnioskodawce o terminie przeprowadzenia dowodu z ogledzin
miejsca prowadzenia dziafalnosci gospodarczej w zakresie hurtowni
farmaceutycznej, tj. tzw. lustracji lokalu.

GIF wyjasnia, ze postepowanie w przedmiocie wydania zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przebiega w oparciu o przepisy KPA,
co oznacza, ze w przedmiotowym postepowaniu zastosowanie znajdzie m. in.
art. 75 ust. 1 KPA, ktory stanowi, 2e ,jako dowoéd nalezy dopusci¢ wszystko,
co moze przyczyni¢ si¢ do wyjasnienia sprawy, a nie jest sprzeczne z prawem.
W szczegolnosci dowodem moga byé dokumenty, zeznania $wiadkéw, opinie
bieglych oraz ogledziny™.

W zwiazku z powyiszym, w zaleznosci od wyniku analizy ryzyka

przeprowadzonej podczas oceny zlozonej dokumentacji, GIF moze wystapic¢
o przediozenie pelnej tresci opisanych procedur, przediozenie dodatkowych

dokumentow i/lub zlozenie wyjasnieri w sprawie.
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