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_ KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

w sprawie procedury postgpowania przy zmianie zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej

1. Przedmiot i zakres

Zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 13 UPF do obowiazkdéw przedsigbiorcy prowadzacego
dziaalno$¢ polegajacq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy w przypadku
zmiany danych okreslonych w zezwoleniu ziozenie, w terminie 14 dni od dnia wystapienia
zmiany, wniosku o0 Zmiane zezwolenia.

Celem niniejszego komunikatu jest zapewnienie prawidtowego i jednolitego sposobu
postepowania przy rozpatrywaniu wnioskéw o zmiane zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutyczne;j.

2. Zrédta prawa i wytyczne

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 ., poz.
499 z pézn. zm.)

ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z p6Zn. zm.)

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

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

ustawa z dnia 15 wrze$nia 2000 r. - Kodeks spélek 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 | wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347 z p6zn. zm.)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrze$nia 2008 r. w sprawie
wysokosci oplaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (Dz. U. Nr 171, poz. 1064)



¢ rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z dnia
25 kwietnia 2012 r. w sprawie szczegdélowego zakresu i formy projektu
budowlanego (Dz. U. z 2018 r. poz. 1935 z p6Zn. zm.)

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

3. Definicje | skroty

Zezwolenie — decyzja administracyjna wydawana przez Giéwnego inspekiora
Farmaceutycznego zezwalajaca na podjgcie i prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w
zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

Odpis dokumentu (zgodnie z art. 76a § 2 K.P.A) — sktadany przez strong postgpowania
administracyjnego zamiast oryginatu dokumentu, pod warunkiem, Zze jego zgodnos$¢
z oryginalem zostata poswiadczona przez notariusza albo przez wystepujgcego
w sprawie pelnomocnika strony bedacego adwokatem, radcg prawnym, rzecznikiem
patentowym lub doradcg podatkowym.

GIF — Gtéwny 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 postepowania w zakresie udzielania zmiany zezwolei na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej

4.1 Ogolne zasady

« Postepowanie o zmiane zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
odbywa sie na zasadach, w trybie oraz w terminach okreslonych w UPF i KPA.
Stronom zapewnia sie czynny udziat w kazdym stadium postgpowania.
Postepowanie dzieli sig na nastepujace etapy:

I. Analiza formaina
Il. Analiza merytoryczna
lll. Ocena lokalu (w przypadku dopisania komory przetadunkowej).

= Wniosek w przedmiocie zmiany zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej rozpatruje sie w terminie miesigca, a w sprawie szczegdlnie
skomplikowanej - nie pdzniej niz w ciagu dwodch miesigcy od dnia wszczecia
postepowania. Zmiana zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
odbywa sie na wniosek przedsigbiorcy. Datg wszczecia postgpowania jest dzien
zlozenia przedmiotowego wniosku. Powyzszy wniosek skiada si¢ w postaci
papierowej lub elektronicznej.

+ Whniosek o zmiane zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej powinien
byé opatrzony podpisem osoby uprawnionej do reprezentowania przedsigbiorcy



wediug tresci wpiséw dokonanych w Krajowym Rejestrze Sgdowym lub podpisem
petnomocnika wraz z zatgczonym petnomocnictwem i dowodem uiszczenia optaty
skarbowej w wysokosci 17 zt.

Po otrzymaniu wniosku i zatgczonych do niego dokumentow dokonywana jest
analiza formalna. Jezeli wniosek zawiera braki formalne, przedsiebiorca zostaje
wezwany do ich usunigcia, w terminie nie krétszym niz 7 dni od dnia dorgczenia
wezwania,

z pouczeniem, Ze nieusunigcie tych brakéw spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania.

Z chwila uzupelnienia brakéw formalnych nastgpuje analiza merytoryczna
zgromadzonego materiatu dowodowego. Jezeli wniosek posiada braki o charakterze
materialnym, przedsigbiorca wzywany jest do zlozenia stosownych wyjasnien,
w okreslonym przez GIF terminie. Niezlozenie wyja$nien moze stanowié przestanke
do odmowy udzielenia zmiany zezwolenia.

W celu dokiadnego zbadania sprawy i ustalenia prawdy materialnej, w przypadkach
watpliwych GIF moze wystapi¢ do innych organéw celem uzyskania opinii.

Decyzja zmieniajagca zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wysylana jest za posrednictwem operatora pocztowego, za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru lub wydawana osobie uprawnionej do reprezentowania
przedsigbiorcy wediug treéci wpisdw dokonanych w Krajowym Rejestrze Sadowym
albo petnomocnikowi po okazaniu optaconego pelnomocnictwa.

Zmiana zezwolenie zostaje uwidoczniona w Rejestrze  Hurtowni
Farmaceutycznych.

Wydanie zmiany zezwolenia wigze sie¢ z wniesieniem optaty w terminie 14 dn
od dnia otrzymania zmiany zezwolenia. Nieuiszczona w terminie optata podlega
sciggnigciu w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administrac;ji.

4.2 Dokumenty wymagane przy zmianie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej:

whiosek o zmiane zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej; brak
okreslonego przepisami prawa powszechnie obowigzujagcego wzoru wniosku
0 zmiang zezwolenia na prowadzenie hurtowi farmaceutycznej; wniosek ten mozna
ztozy€, wykorzystujac wzér wniosku o udzielnie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

W zaleznosci od charakteru zmiany moga byé wymagane dodatkowe dokumenty. W
takim przypadku GIF wezwie o ich przediozenie. W przypadku zmiany zezwolenia
poprzez dopisanie komory przetadunkowej nalezy ztozyé nastepujace dokumenty (na
podstawie art. 76a ust. 2i 3 UPF):

wniosek zawierajgcy dane wymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1-3, 56 UPF,

dokument potwierdzajgcy tytut prawny do lokalu przeznaczonego na dziatalnosé
komory przetadunkowej;

opis techniczny wraz z cze$cig rysunkowa dotyczace lokalu przeznaczonego na
dziatalnos¢ komory przetadunkowej, sporzadzone przez osobe uprawniong wraz
z potwierdzeniem uprawnien osoby sporzadzajgcej opis techniczny; opis techniczny



ma dotyczyé gotowego do uzytkowania lokalu przeznaczonege na dziatalnosc
komory przetadunkowej;

+ dokumentacja fotograficzna pomieszczen lokalu komory przetadunkowe;.

Wyzej podane dokumenty powinny by¢ zlozone w oryginale lub w postaci
uwierzytelnionych kopii.

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

GIF informuje, 2e zgodnie z art. 76 ust. 4 UPF ,pomieszczenia komory
przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej musza odpowiada¢ warunkom
technicznym wymaganym dla pomieszczen hurtowni farmaceutycznej”, co stwierdza
Gliéwny Inspektor Farmaceutyczny na postawie dokumentacji fotograficznej
lub ogledzin. W przypadku ogledzin GIF powiadomi przedsigbiorce o planowanych
ogledzinach miejsca prowadzenia komory przeladunkowej, tj. tzw. lustracji lokalu.

GIF wyja$nia, ze postepowanie w przedmiocie zmiany zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej prowadzone jest na podstawie przepiséw KPA, co oznacza,
ze zastosowanie znajdzie m. in. art. 75 ust. 1 KPA, ktory stanowi, ze: ,Jako dowéd
nalezy dopusci¢ wszystko, co moze przyczyni¢ si¢ do wyjasnienia sprawy, a nie jest
sprzeczne z prawem. W szczegélnosci dowodem moga byé dokumenty, zeznania

swiadkow, opinie bieglych oraz ogledziny”.

W zwiazku z powyzszym, w zaleznosci od wyniku analizy ryzyka przeprowadzonej
podczas oceny zlozonej dokumentacji, GIF moze wystapic o przediozenie

dodatkowych dokumentéw i/lub zlozenie wyjasnier w sprawie.
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