Gtowny inspektor Farmaceutyczny

2015 -12- 03

Warszawa, dnia ..................

i KOMUNIKAT NR 12
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie procedury postgpowania przy udzielaniu zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.

1. Przedmiot i zakres

Przedmiotem niniejszego komunikatu jest zapewnienie prawidiowego oraz jednolitego
sposobu postepowania przy rozpatrywaniu wnioskéw o udzielnie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.

2. Pi$miennictwo

> Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

» Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.

> Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

» Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

> Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spétek handlowych.

> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2015 roku w sprawie wniosku o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 roku w sprawie wymagar
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej .

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych.

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzeénia 2008 r. w sprawie wysoko$ci

opfaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

> Rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z dnia 25
kwietnia 2012 r. w sprawie szczegdlowego zakresu i formy projektu budowlanego.

» EMEA/INS/DPD: Compilation of Community Procedures on inspections and exchange

of information.

3. Definicje

Obrét hurtowy - wszelkie dziatanie polegajgce na zaopafrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw
leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscia podmiotu dokonujacego tych czynnosci
albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwércami lub



importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych,
lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sig obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

Obrotem Hurtowym jest wywoz produktow leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz przywéz produktéw leczniczych z terytorium panstw czionkowskich Unii
Europejskiej lub Paristw Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Obrét hurtowy produktami leczniczymi, w tym réwniez przywozonymi z zagranicy
| wywozonymi za granicg moga prowadzi¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne.

Zezwolenie — decyzja administracyjna wydawana przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego zezwalajaca na podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi.

Uwierzytelniona kopia dokumentu — kopia dokumentu po$wiadczona za zgodno$é z
okazanym dokumentem przez notariusza, radce prawnego lub podmiot wydajacy dokument.

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 wymagar
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

4. Opis postepowania_w zakresie udzielania zezwoleri na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

4.1 Ogdlne zasady.

» Postepowanie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
odbywa si@ na zasadach, w trybie oraz w terminach okreslonych w UPF i KPA. Stronom
Zapewnia sie czynny udziat w kazdym stadium postepowania. Postepowanie dzieli sie
na nastepujgce etapy:

.  Analiza formalna
il.  Analiza merytoryczna
lll. Ocena lokalu.

» Postgpowanie w przedmiocie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej powinno sie zakonczyé w terminie 90 dni od dnia zlozenia wniosku
przez strone.

» Udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej odbywa sie na
wniosek przedsigbiorcy. Datg wszczecia postepowania jest dzienn ZzZlozenia
przedmiotowego wniosku. PowyzZszy wniosek skiada sie za posrednictwem Kancelarii
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.



W przypadku gdy przedsigbiorca zamierza prowadzi¢ hurtownie w dwéch lub wiecej
miejscach, na kazde miejsce dziatalnosci nalezy ziozy¢ odrebny wniosek.

Whiosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej winien byé
opatrzony podpisem osoby uprawnionej do reprezentowania przedsiebiorcy wedtug
tresci wpiséw dokonanych w Krajowym Rejestrze Sgdowym ewentualnie podpisem
pethomocnika wraz z zatgczonym optaconym petnomochictwem.

Po otrzymaniu wniosku i zataczonych do niego dokumentéw dokonywana jest analiza
formalna. Jezeli wniosek posiada braki formalne przedsigebiorca zostaje wezwany
do ich usunigcia, w terminie 7 dni od dnia otrzymania wezwania z zastrzezeniem, iz
w przypadku nieuzupetnienia stwierdzonych brakéw formalnych w wyznaczonym ww.
terminie, wniosek pozostanie nierozpatrzony.

Z chwilg uzupeinienia brakéw formalnych nastepuje analiza merytoryczna
zgromadzonego materiatu dowodowego. Jezeli wniosek posiada braki merytoryczne
przedsigbiorca wzywany jest do ztozenia stosownych wyjasnien, w zakreslonym przez
GIF terminie. NiezloZzenie wyjasniefh moze stanowi¢ przestanke do odmowy udzielenia
zezwolenia.

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

Przed wydaniem decyzji GIF informuje strone o zamiarze wydania decyzji i mozliwoéci
wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowoddw i materiatow oraz zgloszonych zadan
(art. 10 KPA).

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

Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje sie na czas nieokreslony, chyba ze
wnioskodawca wystgpit o0 wydanie zezwolenia na czas okreslony.

Przedsigbiorca z chwilg skiadania wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej moze jednocze$nie wnioskowaé o uwzglednienie w
przedmiotowym zezwoleniu dodatkowej/ych komory przetadunkowej:

= pomieszczenia komory przetadunkowej musza odpowiadaé warunkom
technicznym wymaganym dla pomieszczerh hurtowni farmaceutycznej;

= do wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wraz z komorami nalezy dodatkowo dotgczy¢ plan i opis techniczny
pomieszczeri przeznaczonych na komory opinie Panstwowej Inspekgji
Sanitarnej o tych pomieszczeniach oraz postanowienie wta$ciwego ze wzgledu
na miejsce potozenia komory wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
stwierdzajgce, iz komora odpowiada warunkom technicznym wymaganym dla
pomieszczeh hurtowni.

Zezwolenie wysylane jest poczta za potwierdzeniem odbioru lub wydawane osobie
uprawnionej do reprezentowania przedsiebiorcy wediug tresci wpiséw dokonanych
w Krajowym Rejestrze Sgdowym albo petnomocnikowi po okazaniu optaconego
petnomocnictwa.

Zezwolenie podlega wpisowi do Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych.



» Wydanie zezwolenia wigze sig¢ z wniesieniem optaty. Brak uiszczonej optaty skutkuje
postepowaniem egzekucyjnym.

4.2 Dokumenty wymagane przy wydawaniu zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej - wymagania podstawowe.

A

Podstawa prawna art. 75 UPF:

wypetniony poprawnie wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zawierajgcy dane zgodnie z art. 75 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2006 r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11
marca 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej;

oswiadczenie kierownika hurtowni odpowiedzialnego za prowadzenie hurtowni,
ktory speilnia wymagania okreslone w art. 84, zwanego dalej "Osoba
Qdpowiedziaing", ze podejmuje si¢ petnienia funkcji Osoby Odpowiedzialnej, od
dnia rozpoczecia dziatalnosci przez hurtownie;

o$wiadczenie nastepujacej tresci: "Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zfozenie
falszywego oswiadczenia wynikajgcej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997
r. - Kodeks karny oswiadczam, Ze dane zawarte we wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek, sg zgodne z prawdg,
Osoba Odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni, ktérej dotyczy wniosek, posiada
wymagane uprawnienia i wyrazifa zgode na podjecie obowigzkéw, o ktérych mowa
w art. 85 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a takze znane
mi sg i spefniam wynikajgce z ustawy warunki prowadzenia hurtowni, ktérej dotyczy
wriosek.";

opinie wlasciwej okregowej izby aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnej, jezeli jest
ona czionkiem izby aptekarskiej;

opis procedur postepowania umozliwiajgcych skuteczne wstrzymywanie albo
wycofywanie produktu leczniczego z obrotu i od dystrybutordw;

dokument potwierdzajgcy tytut prawny do lokalu przeznaczonego na dziatalnosc¢;
opis techniczny wraz z czescig rysunkowa dotyczgce lokalu przeznaczonego na
dziatalno$¢, sporzadzone przez osobe uprawniong;

opinig o przydatnosci lokalu wydang przez organy Paristwowej Inspekcji Sanitarnej;
dokumentacja fotograficzna pomieszczen lokalu hurtowni (ocena lokalu).

Podstawa prawna art. 84 UPF:

dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje kierownika hurtowni petnigcego funkcje Osoby
Odpowiedzialnej, w tym o$wiadczenie w zakresie niepetnienia jednoczes$nie funkcji:
kierownika apteki, dziatu farmacji szpitalnej albo punktu aptecznego, a takze funkgiji
kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat oraz funkcji Osoby Odpowiedzialnej w
hurtowniach wskazanych w art. 84 ust. 1-3 UPF.

C.

Podstawa prawna art. 37 am pkt 1 w zwiazku z art. 77 ust. 1i art. 78 ust. 1 pkt 4
UPF:

System Jakosci:

analiza ryzyka w zakresie planowanej dziatalnosci obrotu hurtowego pod katem
produktéw leczniczych majacych byé przedmiotem obrotu oraz obszaréw zwigzanych
z tym zakresem, m.in.: lokalu hurtowni, warunkéw przechowywania produktéw
leczniczych, zabezpieczeniem przed produktami sfatszowanymi, dziatan zlecanych
podmiotom zewnetrznym, dostawcdw, itp.



schemat organizacyjny przedsigbiorcy;

opis stanowiska Osoby Odpowiedzialnej , w tym powierzanie zastepstwa;

procedura postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
podejrzanymi o sfatszowanie;

procedura przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych oraz wyrobow
medycznych;

kwalifikacja dostawcéw i odbiorcow - schemat proceséw i dziatah w zakresie
zapewnienia legalnego tancucha dostaw;

procedura postgpowania z produktami leczniczymi przeterminowanymi i
uszkodzonymi;

procedura przygotowania do transportu i transport produktéw leczniczych;

procedura dot. zarzadzania dziataniami zleconymi podmiotom zewnetrznym, w tym
projekty umoéw okreslajgce procedury kontroli dotyczace zleconych czynnosci ( np.
transportu );

opis wdrazanych systeméw komputerowych stosowanych w hurtowni wraz z ocena
wplywu na produkty lecznicze (m.in. raport z walidacji poszczegdinych systemow
sktadajgcych sie na system hurtowni);

procedura dot. reklamac;ji;

procedura zwrotéw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

dokumentacja warunkéw przechowywania produktéw leczniczych oraz wyrobow
medycznych.

4.3 Lokal hurtowni.

4.3.1

4.3.2

4.3.3

Lokal hurtowni stanowi konstrukcyjnie samodzielng cato$¢, sktadajaca sie co najmniej
Z pomieszczen, o ktérych mowa w pkt 3.2 ppkt 3, 8-10i 18 DPD.

Ocena lokalu pomieszczen hurtowni, o ktérej mowa w art. 75 ust. 5 UPF odbywa sie w
oparciu 0 dokumentacje fotograficzng lokalu hurtowni i wchodzacych w jej sktad
pomieszczen oraz przedstawiony w toku postepowania projekt budowlany budynku
oraz dokumentacj¢ obejmujaca wszelkie jego zmiany zatwierdzone i zaopiniowanie
przez wlasciwe organy.

W przypadku budzacego watpliwosci materialu  dowodowego, GIF powiadomi
przedsigbiorce o planowanych ogledzinach miejsca — tzw. lustraciji lokalu.
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