WZOR

WNIOSEK
O WYDANIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE HURTOWNI
FARMACEUTYCZNE]
(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$¢ gospodarcza, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli
jest inny niz adres i miejsce zamieszkania:

albo

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

O hurtowni farmaceutycznej!

O komory przetadunkowej, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 i 399), jezeli przedsigbiorca jg posiada i jest zlokalizowana
poza miejscem prowadzenia dziatalnosci? 2



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

1. PRODUKTY LECZNICZE (MEDICINAL PRODUCTS)

1.1, o posiadajace pozwoleme na dopuszezeme do obrotu wydane w panstwie czlonkowslum Unu
Europejskiey lub panstwie czlonkowskim Euvropejskiego Porozumiema o Weolnvm Handlu (EFTA) -
stromie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (with a Marketing Authorisation in EEA
counfryy”

1.2, o nieposiadajace pozwolenia na dopuszczeme do obrotu wydanego w panstwie czlonkowskim Uni
Europejskie; lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozunuema o Wolnyvm Handlu (EFTA) —
stronte umowy o Europejskim Obszarze Gospedarczym 1 przeznaczone do obrotu wylaczme w tych
panstwach (without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA markef)”

1.3. o nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w panstwie czlonkowskim Uni
Europejskie) lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozunuema o Wolnym Handlu (EFTA) —
stromie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym 1 przeznaczone do eksportu (without a
Markering Authorisation in the EEA and intended for exportarion)”

L

CZYNNOSCI OBJETE ZEZWOLENIEM (4AUTHORISED WHOLESALE  DISTRIBUTION
OPERATIONS)

2.1. onabywame {PJ'&CJH'@;J;Q?J.“}:'
2.2, o przechowywanie (Holding)™
2.3 O zaopatrywatie I."Si'.;i::'_ik.{k'}:j
2.4. o eksport (Export)”

25, omne dzalania: wymienic (Other activities(s): please specifi)™

3. PRODUKTY LECZNICZE O WYMAGANIACH DODATKOWYCH (MEDICINAL PRODUCTS
MITH ADDITIONAL REQUIREMENTS)

31 o produkty. o ktorych mowa w art. 83 dvrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dma 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacege sie do produktow
leczniczych stosowanych v ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001. str. 67, z pézn. zm ; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne. rozdz. 13. 1. 27, str. 69) (Products according to Art. §3 of 2001/83/ECY”
3.1.1. o produkty krwiopochodne (Medicinal prodicts derived from blood)
3.1.2. o produkty immunclogiczne (Immunolagical medicinal prodicts)
313 cprodukty radiofarmaceutyczne (w tvm radionuklidy) (Radiopharmacenricals (including

radionuclide kHis))

L
(]

. O gazy medyczne (Medicinal gases)™

L
L

. o produkty lecznicze z zimmego ladcucha dostaw (wymagajace zapewnienia stale) nislie) temperatury
w calvm procesie dystrvbueit) (Cold chafn preducts (requiving low temperature handiing))™

3.3.1. o pomze) 15°C (Below 15°C)
332 opomzie; 8°C (Balow §°C)
34 oinne: wymienié (Other: (please specifi))”
3.4.1. o cytostatyczne produkty leczmcze (Cyfotoxic medicinal products)

3.4.2 o produkty lecznicze niebezpieczne. w tvm latwopalne. lotne 1 zrace (Dangerous medicinal
products}

3.4.3, o produkty leczmcze silnie wonne, w tvm cuchnace (Fragrant medicing! products)




3.4.4. o produkty lecznicze bardzo silnie dzialajace. okreslone we wlasciwey Farmakopei (Medicinal
products with very smong effect)

3.4.5. o ziola (Herds)

4.

ZASTRZEZENIA LUB WYJASNIENIA DOTYCZACE ZAKRESU DZIALALNOSCI (ANT
RESTRICTIONS OR CLARIFYING REMARES RETATED TO THE SCOPE OF THESE WHOLESALING
OPERATIONS)

III.

IMIE I NAZWISKO OSOBY ODPOWIEDZIALNE] ORAZ NUMER PRAWA WYKONYWANIA
ZAWODU ALBO NUMER PESEL (NAME(S) OF RESPONSIBLE PERSON(S) AND NUMBER OF LICENCE
TO PRACTICE OR PESEL NUMBER)

D Wpisa¢ wtasciwe.

2 Zaznaczy¢ wlasciwe.

3 W przypadku wniosku sktadanego przez pelnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ pelnomocnictwo.



