Warszawa, 26 czerwca 2023 1.

l GLtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.10.2023.EU.2

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow
{Dz. U. z 2023 r. poz. 221, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. 2z 2023 r. poz. 775, z péin. zm., dalej jako k.p.a.),
wzw.zart. 38 ust. 1§12, art. 39 ust. 1i 2, art. 41 ust. 4, art. 65 ust. 4 pkt 17 3, art. 65 ust. 7, art. 74 ust.
6a oraz art. 78 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2022 r.
poz. 2301, dalej jako u.p.f.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 25 kwietnia 2023 r. (data wptywu 28 kwietnia 2023 r.), uzupelnionego
pismem z dnia 29 maja 2023 r. (data wplywu 30 maja 2023 r.), wniesionego przez przedsigbiorce
i 1 siedzibg w {nr NIP _ _ ar KRS¢

o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na zawarte w nim

pytania nr 1-2:

1. czy jako podmiot prowadzqcy hurtownie farmaceutyczng na podstawie udzielonego zezwolenia,
zobowigzany jest do zloienia wniosku o zmiane zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, znak: - zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 13 prawo
Jarmaceutycznego, ktéra to zmiana umoiliwi prowadzenie obrotu produktami leczniczymi
krwiopochodnymi przechowywanymi w temperaturze ponizej 2 stopni C, ktére bedg stosujgc
procedure importu docelowego opisang w art. 4 prawa farmaceutycznego oraz uwzgledniajgc
regulacje opisane w art. 65 ust. 4 | 7' prawa farmaceutycznego zobowiqzany jest do poddania
kontroli seryjnej produktow leczniczych opisanych w art. 65 ust. 4 pkt 1i 3 prawa farmaceutycznego
posiadajgcych dokumenty potwierdzajgce ich przebadanie przez akredytowane [aboratorium
kontroli jakosci lekow?

2. Czy Whioskodawca jako podmiot prowadzqcy hurtownie farmaceutyczng, po uzyskaniu decyzji

o zmianie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, stosujgc procedure importu
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docelowego opisang w art. 4 prawa farmaceutycznego oraz uwzgledniajqc regulacje opisane w art.
65 ust. 4 i 7 prawa farmaceutycznego, w przypadku otrzymania od dostawcy produktow
leczniczych, w tym produktow leczniczych krwiopochodnych wymagajqcych przechowywania
w temperaturze ponizej 2 °C, opisanych w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 prawa farmaceutycznego
dokumentow potwierdzajqcych, ze w ramach procedury »Official Control Authority Batch Release”
(OCABR), dana seria produktu leczniczego zostata przebodana przez akredytowane laboratorium
kontroli jakosci lekéw {OMCL), Wnioskodawca zobowigzany jest do ztoienia wilasnego wniosku
o dokonanie kontroli seryjnej, czy jest moiliwe postugiwanie sie otrzymanymi badaniami w ramach
procedury OCABR wydanymi przez OMCL? Czy obrdt powyiszymi produktami bedzie moiliwy po

zloieniu wniosku zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 13 prawa farmaceutycznego?

LR udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej w zakresie pytania 1:

Jeieli Wnioskodawca zamierza dokonywaé obrotu hurtowego produktami leczniczymi
krwiopochodnymi przechowywanymi w temperaturze ponizej 2 stopni C, ktérych obrét jest
wylaczony na podstawie dotychczas udzielonego zezwolenia, zobowigzany jest do ztotenia wniosku
0 zmiane zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, celem prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi krwiopochodnymi przechowywanymi w temperaturze ponitej 2 °C, w tym

w ramach importu docelowego.

Il. odmawia udzielenia interpretacji indywiduainej w zakresie pytania 2.

UZASADNIENIE

W dniu 28 kwietnia 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat
whiosek z dnia 25 kwietnia 2023 r. od przedsigbiorcy' __ ‘ o siedziba
w __ (dalej jako _ © wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywiduaine;.
Wskazany wniosek zostat uzupetniony pismem z dnia 29 maja 2023 r., w zwigzku z wezwaniem GIF

z dnia 19 maja 2023 r. do usuniecia brakow.

Whioskodawca we wniosku z dnia 25 kwietnia 2023 r. w nastepujacy sposdb przedstawit obecny

stan faktyczny i 2darzenie przyszie:

Whioskodawca zajmuje sie kompleksowq obstugq farmaceutyczng aptek ogdinodostepnych oraz
innych hurtowni farmaceutycznych, kazdego dnia dbajgc o dobro i zdrowie pacjenta. Wsérdd obszaréw
dziatalnoéci Spotki znajduje sie réwniez import docelowy oraz interwencyjny. Wszystkie ww. obszary

Spotka sukcesywnie rozwija i dopracowuje celem udzielania rzeczywistej i dopasowanej pomocy
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pacjentom w Polsce. Powyisze bezsprzecznie odpowiada realizacji obowigzkéw hurtowni
farmaceutyczne;.
Whioskodawca posioda zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej znak:
godnie z warunkami udzielonego zezwolenia, Wnioskodawca posiada ponissze

wylqcznie: ,Zakres obrotu hurtowego z wylqczeniem produktéw leczniczych krwiopochodnych
wymagajqcych przechowywania w temperaturze ponizej 2 °C.” Jednakie Wnioskodawca planuje, na
warunkach opisanych ponizej sprowadzanie produktéw krwiopochodnych, przechowywanych
w temperaturze ponizej 2 stopni C.
W zwigzku z powyiszym, Y. faktem, ze Wnioskodawca posiada ww. wylqgczenie z zakresu zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, a zamierza sprowadzad produkty lecznicze, w tym produkty
lecznicze krwiopochodne, ktére bedg przechowywane w temperaturze ponizej 2 stopni C, konieczne
jest zlozenie niniejszego wniosku o interpretacje, czy aby prowadzit obrét takimi produktami, takze
w ramach importu docelowego, niezbedne jest uzyskanie zmiany udzielonego zezwolenia, co 2 kolei
wiqie sie z uiszczeniem daniny publicznej.

wskazuje, Ze wprowadzane do obrotu bylyby produkty lecznicze sprowadzane na terytorium
RP w ramach importu docelowego opisanego w art. 4 prawa farmaceutycznego.
Jednoczesnie Wnioskodawca wskazuje, ie produkty, ktdre zamierza sprowadzaé sq produktami
krwiopochodnymi, wymagajqcymi takze przechowywania w temperaturze ponizej 2 stopni C,
natomiast Spéika, jak wskazano na wstepie, w zakresie udzielonego przez GIF zezwolenia posiada
zastrzezenie o ponizszej tresci: ,Zakres obrotu hurtowego z wylqczeniem produktow leczniczych
krwiopochodnych wymagajqcych przechowywania w temperaturze ponizej 2 C.”
Nalezy zatem stwierdzi¢, Ze procedura importu docelowego produktu immunologicznego nie
warunkuje odstqpienia od stosowanla innych obowigzkéw prawnych, w tym takze obowiqzku kontroli
seryjnej wstepnej kazdej serii produktu leczniczego immunologicznego przed jego wprowadzeniem do
obrotu — art. 65 ust. 4 prawa farmaceutycznego. Jednakie, zgodnie z art. 65 ust. 7 prawa
farmaceutycznego, Instytuty badawcze upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej
zwalniajq z kontroli seryjnej wstepnej danq serig produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-
3, jezeli zostala ona poddana takim badaniom przez wiasciwe organy w jednym z parstw
czionkowskich Unii Europejskiej lub paristw czfonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jeieli zostat przedstawiony
dokument potwierdzajgcy wykonanie takich badari. Powyisze zwolnienie warunkowane jest na
podstawie dokumentéw potwierdzajqcych, ze w ramach procedury , Official Control Authority Batch
Release” (OCABR), dana serio produktu leczniczego zostala przebadana przez akredytowane
laboratorium kontroli jakosci lekéw (OMCL} w jednym z paristw czlonkowskich EU/EFTA, a wykonane

badanie i uzyskanie wyniku zgodnego ze specyfikacjq produktu leczniczego zostalo potwierdzone
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poprzez wydanie certyfikatu OCABR.

W dalszej czesci wniosku przywotata tresé:

- art. 34 ust. 1 u.p.p,,

-art. 65 ust. 7 w 2w. z art. 65 ust. 4 pkt 1i 3 oraz art. 74 ust. 6a u.p.f.

W zwigzku z powyiszym Whioskodawca zwrécit sig o wydanie interpretacji indywidualnej poprzez
udzielenie odpowiedzi na nastepujgce pytania (prezentowane wraz ze stanowiskiem

Whioskodawey):

i czy jako podmiot prowadzqcy hurtownie farmaceutyczng na podstawie udzielonego
zezwolenia, zobowigzany jest do zloienia wniosku o zmiane zezwolenia no prowadzenie
hurtowni formaceutycznej, znak:: zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 13 prawa
farmaceutycznego, ktéra to zmiana umozliwi prowadzenie obrotu produktami leczniczymi
krwiopochodnymi przechowywanymi w temperaturze ponizej 2 stopni C, ktére bedg stosujgc
procedure importu docelowego opisang w art. 4 prawa farmaceutycznego oraz uwzgledniajgc
regulacje opisane w art. 65 ust. 4 i 7 prowa farmaceutycznego zobowiqzany jest do poddani'f:
kontroli seryjnej produktéw leczniczych opisanych w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 prawa
farmaceutycznego  posiadajgcych  dokumenty  potwierdzajgce ich przebodanie przez

okredytowane laboratorium kontroli jakosci lekow?

Stanowisko Wniocskodawecy:

W ocenie Whnioskodawcy, w celu umozliwienia prowadzenia obrotu produktami leczniczymi, opisanymi
w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 prawa farmaceutycznego, w tym krwiopochodnymi wymagajqcymi
przechowywania w temperaturze ponizej 2 °C konieczne jest uprzednie wystgpienie do GIF o zmiang
posiadanego zezwolenia w celu usunigcia wylqczenia 2 obrotu hurtowego produktéw leczniczych
krwiopochodnych wymagajqcych przechowywania w temperaturze ponizej 2 stopni C, zgodnie z art. 78
ust.1 pkt 13 prawa farmaceutycznego, co bedzie jednoznaczne z obowigzkiem Swiadczenia przez

przedsiebiorce daniny publicznej.

i Czy Whioskodawca jako podmiot prowadzgcy hurtownie farmaceutycznq, po uzyskaniu decyzji
o0 zmianie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, stosujqc procedurg importu
docelowego opisang w art. 4 prawa farmaceutycznego oraz uwzgledniajgc regulacje opisane
wart. 65ust. 4i7 prawav farmaceutycznego, w przypadku otrzymania od dostawcy produktéw
leczniczych, w tym produktow leczniczych krwiopochodnych wymagajqgcych przechowywania
w temperaturze ponizej 2 °C, opisanych w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 prawa farmaceutycznego

dokumentéw potwierdzajgcych, e w ramach procedury ,Official Control Authority Batch
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Release” (OCABR), dana seria produktu leczniczego zostala przebadana przez akredytowane
laboratorium kontroli jakosci lekéw (OMCL), Whioskodawca zobowiqzony jest do zlozenia
wlasnego wniosku o dokonanie kontroli seryjnej, czy jest mozliwe postugiwanie sie
otrzymanymi badaniami w ramach procedury OCABR wydanymi przez OMCL? Czy obrét
powyiszymi produktami bedzie moiliwy po zfoieniu wniosku zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 13

prawa farmaceutycznego?

Stanowisko Whnioskodowcy

Po uzyskaniu stosownej zmiany zezwolenia i uiszczeniu opiaty za zmiane zezwolenia, w przypadku
opisanym powyzej motiiwe Jest zwolnienie z obowiqzku wykonania badart w ramach kontroli seryjnej
wstepnej na terytorium RP przez akredytowane laboratorium kontroli jakosci lekow lub instytut
badawczy wymieniony w zaigczniku nr 1 do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2013
r. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych oraz surowcéw wykorzystywanych do
sporzqdzania iekow recepturowych lub aptecznych. Nalezy stwierdzic, jak wskazuje Wnioskodawca, ze
procedura importu docelowego produktu immunologicznego nie warunkuje odstgpienio od stosowania
innych obowiqzkéw prawnych, w tym takie obowiqzku kontroli seryjnej wstepnej kazdej serii produktu
leczniczego immunologicznego przed jego wprowadzeniem do obrotu — art. 65 ust. 4 prawa
farmaceutycznego. Jednakze, zgodnie z art. 65 ust. 7 prawa farmaceutycznego, instytuty badawcze
upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej zwalniajq z kontroli seryjnej wstepnej dang
serig produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-3, jeieli zostata ona poddana takim badaniom
przez wiasciwe organy w jednym z paristw czlonkowskich Unii Europejskiej lub paristw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i jeieli zostat przedstawiony dokument potwierdzajgcy wykonanie takich badar.
Powyisze zwolnienie warunkowane jest na podstawie dokumentdéw potwierdzajqcych, e w ramach
procedury , Official Control Authority Batch Release" {OCABR), dana seria produktu leczniczego zostala
przebadana przez akredytowane laboratorium kontroli jakosci lekéw (OMCL) w jednym z paristw
czlonkowskich EU/EFTA, a wykonane badanie i uzyskanie wyniku zgodnego ze specyfikacjq produktu
leczniczego zostalo potwierdzone poprzez wydanie certyfikatu OCABR. Zgodnie z przepisami
krajowymi, moiliwe jest uzyskanie zwolnienia z obowigzku wykonania badari w ramach kontroli
seryjnej wstepnej na terytorium RP przez akredytowane laboratorium kontroli jakosci lekéw lub instytut
badawczy wymieniony w zalgczniku nr 1 do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2013
1. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych oraz surowcéw wykorzystywanych do

sporzquzania lekow recepturowych lub aptecznych (Dz.U. 2013 poz. 491).
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Po zapoznaniu sig z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ztoiy¢ do wiasciwego organu lub wiadciwe;
paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika cbowiazek éwiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej
lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywiduaina).

Wreszcie zgodnie z dyspozycja art. 34 ust. 16 u.p.p. do postepowan o wydanie interpretacji

indywidualnej stosuje sie przepisy K.p.a., chyba ze odrebne przepisy stanowig inaczej.

Zloiony w rozpatrywanej sprawie whniosek! spetnia wymogi okreslone w art. 34 ust. 314 u.p.p.,
na podstawie ktérego przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywiduainej przedstawia
zaistniaty stan faktyczny lub zdarzenie przyszie oraz wtasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie
interpretaciji indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsigbiorcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) adres do korespondencii, w przypadku gdy jest on inny niz adres siedziby albo adres zamieszkania

przedsiebiorcy.

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktdrej stuiy odwofianie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzenia przysziego oraz wskazanie prawidiowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia érodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

W zwigzku z wezwaniem GIF z dnia 19 maja 2023 r. nalezy ponadto przytoczy¢ tresc art. 34 ust. 12
u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacije indywidualna wydaje sig bez zbednej zwtoki, jednak nie poiniej
niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub paristwowej jednostki organizacyjnej kompletnego
i_optaconego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. W rozpatrywanej sprawie powyiszy
termin rozpoczat zatem bieg od dnia 30 maja 2023 r. (data wptywu odpowiedzi na ww. wezwanie do

usuniecia brakow).

W rozpatrywanej sprawie’ , wystapifa do GIF o wydanie interpretacji indywidualnej poprzez
udzielenie odpowiedzi na 2 {dwa) sformutowane we wniosku z dnia 25 kwietnia 2023 r. pytania.

Whiosek zostat prawidiowo optacony.

Powyisze pytania wigiq sie z wola'L rozszerzenia dziatalnosci o obrét produktami leczniczymi,

w tym produktami leczniczymi krwiopochodnymi, wymagajacymi przechowywania w temperaturze
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ponizej 2°C, ktéra zostata wylaczona w zezwoleniu z dnia 26 stycznia 2010 r., znak:« ~
Jrugie z pyta’h odnosi sig juz do stanu po ewentualnej zmianie zezwolenia i dotyczy
moiliwosci zwolnienia z kontroli seryjnej wstepnej danej serii produktu leczniczego na mocy art. 65
ust. 7 u.p.f., jeieli zostala ona poddana takim badaniom przez wiasciwe organy w jednym z paristw
czionkowskich Unii Europejskiej lub paristw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu {EFTA} - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jeieli zostat przedstawiony

dokument potwierdzajacy wykonanie takich badan.

Zgodnie z art. 38 ust. 1§ 2 u.p.f., podjecie dziatalnodci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu
produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.
Organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia wygasniecia, cofniecla, a takie

zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w drodze decyzji, jest GIF,

Zgodnie z art. 76 ust. 1 pkt 8 u.p.f. ,Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zawieraé
powinno: okreélenie zakresu prowadzenia dziatalnodci hurtowej, w tym rodzajéw produktow
leczniczych, do prowadzenia obrotu ktérymi jest upowainiona hurtownia, w przypadku ograniczenia
asortymentu.” A zatem kaéda zmiana zakresu zezwolenia, o jakim mowa w art. 76 ust. 1 u.p.f. wymaga

wystapienia do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o jego zmiane.

Z kolei za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
albo o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest pobierana optata, ktéra

stanowi dochdd budietu paristwa (art. 41 ust. 4 u.p.f.).

Przypomnieé nalezy, ze przedmiotem interpretacji indywidualnej jest wyjasnienie co do zakresu
i sposobu stosowania przepisow, z ktérych wynika obowiazek éwiadczenia przez przedsiebiorce m.in.

daniny publicznej.

Z uwagi na powyzsze GIF przyjmuje wyjasnienia Wnioskodawcy zawarte w pismie z dnia 25 kwietnia
2023 r. {uzupeinionym nastepnie pismem z dnia 29 maja 2023 r.), ze uzasadnieniem wydania
interpretacji indywidualnej w rozpatrywanej sprawle w zakresie pytania 1 jest obowlazek uiszczenia

optaty za ztozenie wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych.

Majgc na uwadze pytanie nr 1 nalezy wskazac, ze na podstawie art. 78 ust. 1 pkt 13) w zw. z art. 76 ust.
1 pkt 8) u.pf, stanowisko Wnioskodawcy: ,W ocenie Wnioskodawcy, w celu umosliwienia
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi, opisanymi w art. 65 ust, 4 pkt 1 i 3 prawa
farmaceutycznego, w tym krwiopochodnymi wymagajqcymi przechowywania w temperaturze ponizej

2 °C konieczne jest uprzednie wystgpienie do GiF o zmiane posiadanego zezwolenia w celu usuniecia
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wyfqgczenia z obrotu hurtowego produktow leczniczych  krwiopochodnych wymagajqcych
przechowywania w temperaturze ponizej 2 stopni C, zgodnie z art. 78 ust.l pkt 13 prawa
farmaceutycznego, co bedzie jednoznaczne z obowigzkiem $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny
publicznej” w zakresie pytania l: ,czy jako podmiot prowadzqcy hurtowni¢ farmaceutyczng na
podstawie udzielonego zezwolenia, zobowiqzany jest do ziozenia wniosku o zmiane zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, znak?® » zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 13
prawa farmaceutycznego, ktéra to zmiana umotliwi prowadzenie obrotu produktami leczniczymi
krwiopochodnymi przechowywanymi w temperaturze ponizej 2 stopni C, ktére bedq stosujgc procedurg
importu docelowego opisang w art. 4 prawa farmaceutycznego oraz uwzgledniajgc regulacje opisane
w art. 65 ust, 4 i 7 prawa farmaceutycznego zobowigzany jest do poddania kontroli seryjnej produktow
leczniczych opisanych w art. 65 ust. 4 pkt 1i 3 prawa farmaceutycznego posiadajqcych dokumenty
potwierdzajqce ich przebadanie przez akredytowane laboratorium kontroli jakosci lekéw?” jest

prawidiowe.

W ocenie GIF w niniejszej sprawie zachodzi obiektywna niemoinos$¢ wydania interpretacji
indywidualnej przepiséw prawa na podstawie art. 34 ust. 1 u.p.p. w zakresie opisanego przez

Whnioskodawce stanu faktycznego i sformutowanych na jego kanwie drugiego pytania.

Ustawodawca umozliwit przedsiebiorcy uzyskanie od organu administracji publicznej interpretacji co
do zakresu i sposobu stosowania przepisow prawa. Przedmiotem interpretacji moga by¢ przepisy
odnoszace sie do $wiadczen przedsigbiorcy bedacych daning publiczng oraz sktadkami na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne. Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 24 paidziernika
2019 r., sygn. akt 1l GSK 792/19 zwaiyt, Ze ,Cechami danin publicznych sq przede wszystkim:
przymusowos¢, bezzwrotno$¢, oparcie obowiqzku ich ponoszenia o przepisy ustawowe. Daniny
publiczne sq ustanawiane jednostronnie przez wiaiciwe organy paristwa wyposazone we wiadztwo
publiczne (...). Warunkiem sine qua non okreélenia danego $wiadczenia pienieznego mianem daniny
jest wykazonie, ze sprzyja ono realizacji przez paristwo celéw publicznych oraz okreslenie zwiqzku
miedzy ustanowieniem daniny, a dgzeniem do uzyskiwania wplywéw budzetowych, ktore sq konieczne
dla prawidlowego funkcjonowania organéw wiadzy publicznej {...}. Podstawowq funkcjg realizowanq
przez daniny publiczne jest wiec funkcja fiskalna, gdy? ich celem jest dostarczanie paristwu srodkéw
niezbednych do realizacji zadar publicznych.”. Podkresli¢ naleiy, e u.p.p. nie zawiera definicji legalnej
daniny publicznej. Natomiast stosownie do art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych {Dz. U. z 2022 v. poz. 1634 ze. zm.) do danin publicznych zalicza sig: podatki,
skiadki, optaty, wplaty z zysku przedsigbiorstw panstwowych i jednoosobowych spétek Skarbu

Paristwa oraz bankdw panstwowych, a takie inne éwiadczenia pienigine, ktérych obowigzek
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mimo wezwania Organu, zwiazku miedzy nimi a obowigzkiem Swiadczenia daniny publicznej lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne.

Odnoszgc sie do drugiego argumentu Whnioskodawcey wskazujgcego, Ze jako danina publiczna
traktowane s3 réwniei obowiazki przedsiebiorcy, ktére nie sa ekwiwalentne, wyjasni€ naleiy, ze takie
rozumienie art. 34 ust. 1 u.p.p. nie znajduje uzasadnienia, réwniez w przywotanych przez
Whioskodawce wyrokach sagdowych. Wnioskodawca nie przywoluje na uzasadnienie swojego zadania
w pytaniu 2 Zadnego powigzania z obowigzkiem wniesienia daniny publicznej, poza obowigzkiem
poniesienia daniny publicznej na mocy art. 74 ust. 6a u.p.f., tj. za zmiane zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.

Z przywotanego przez Wnioskodawce wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 19 stycznia
2022 r. wynika, Ze NSA nie podziela [...] prezentowanego w uzasadnieniu [...] wyroku z dnia 29 wrzesénia
2017 r. It GSK 3556/15 - wyrazonego na gruncie analogicznej do art. 34 ust. 1 ustawy - Prawo
przedsigbiorcow regulacji zawartej w art. 10 ust. 1 ustawy z 2 lipca 2005 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej - ze daning publiczna, w rozumieniu powotanego przepisu, jest nie tylko danina
o charakterze pieniginym ale takie wszelkie obowiazki niepienigzne, jeieli ich ponoszenie wynika
z ustawy i wigze sie z ograniczeniem swobody w korzystaniu z przystugujacych podmiotowi praw ze
wzgledu na potrzebe ochrony interesu publicznego. NSA podkreslit ponadto, ze skoro w tresci art. 34
ust. 1 u.p.p., ustawodawca wskazat, e przedsiebiorca moie zlozy¢ wniosek o wydanie wyjasnienia co
do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub skiadek na ubezpieczenia spofeczne lub zdrowotne, w jego
indywidualnej sprawie - to znaczy, ze wyrainie ograniczyt prawo przedsiebiorcy do wnioskowania
o indywidualng interpretacje tylko do przepiséw okres$lonych powotanym przepisem. W grupie tych
przepisébw nie mieszczg sie zatem wszelkie regulacje dotyczace obowiazkéw przedsigbiorcéw
(nakazdw, zakazdw), szczegéinie jesli mie¢ na uwadze, e cechg norm powszechnie obowigzujgcego
materialnego prawa administracyjnego jest to, ze normy te okreélajq bezposrednio treé¢ praw
i obowigzkdw (zachowanie sie} ich adresatéw.

W zwiazku z powyiszym, wbrew stanowisku Whnioskodawcy, za danine publiczng nie mozna uzna¢
obowigzkdw, ktore nie sg ekwiwalentne.

Ponadto podkreslenia wymaga, ze Strona nie wskazata, jakie konkretnie obowiazki, ktére nie s3
ekwiwalentne mialyby stanowi¢ danine publiczng w ninigjszej sprawie. Zatem nie uczynita zado$é
wezwaniu GIF 2 dnia 19.05.2023 r.

Ponownego podkreslenia wymaga, Ze art. 34 ust. 1 u.p.p ma na celu zapewnic¢ przedsigbiorcy uzyskanie
interpretacji indywidualnej w sprawie dotyczacej obcigzeri publicznoprawnych, do jakich jest on
zobowigzany, za§ Wnioskodawca nie wskazat w swoim wniosku Zadnego obcigzenia

publicznoprawnego, zwigzanego z jegc obowigzkami okrestonymi w art. 65 u.p.f.
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ponoszenia na rzecz paristwa, jednostek samorzadu terytoriainego, paristwowych funduszy celowych
oraz innych jednostek sektora finanséw publicznych wynika z odrebnych ustaw. Tym samym, art. 34
ust. 1 u.p.p ma na celu zapewni¢ przedsigbiorcy uzyskanie interpretacji indywidualnej w sprawie
dotyczacej obcigien publicznoprawnych, do jakich jest on zobowiazany.

Tych warunkéw nie spetniaja obowiazki przedsigbiorcy, ktdre nie s ekwiwalentne,

Art. 4 ust. 1 u.p.f. stanowi: , Do obrotii sq dopuszczone bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty
lecznicze, sprowadzane z zogranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania Zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu,

z zastrzezeniem ust, 3 i 4 (import docelowy).”

Za$ zgodnie z art. 65 ust. 3 u.p.f. ,Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, mogq znajdowac sie
w obrocie pod warunkiem, ze zostaly poddane kontroli seryjnej wstgpnej na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.” Przy takim zapisie ustawodawcy nie mozna uzna¢, Ze pytanie 2 Wnioskodawcy
w zakresie koniecznoéci poddawania produktéw kontroli seryjnej odpowiada przestankom wydawania
interpretacji indywidualnej na mocy art. 34 ust. 1 i nast. u.p.p. Koszty zwigzane z przeprowadzeniem
tej procedury, w ocenie Organu, wobec brzmienia art. 65 ust. 3 u.p.f., nie s3 zwigzane z obowigzkiem
uregulowania przez Wnioskodawce daniny publicznoprawnej. Zwigzek 2z obcigzeniem
publicznoprawnym ma istnie¢ miedzy stanem faktycznym/zdarzeniem przysztym sktadanego wniosku.
W prawidiowo sformutowanym wniosku, obok szczegétowego opisu stanu faktycznego lub zdarzenia
przysztego, przedsigbiorca powinien wskaza¢ przepisy prawa, z ktérych wynika lub wynikatby
obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne, a ktére budza watpliwoséci przedsigbiorcy, oraz wiasne stanowisko w sprawie (wyr.
Sadu Apelacyjnego w Gdatisku z 29.12.2016 r., Il AUa 1283/16, Legalis). Przedsigbiorca nie moze
wystapi¢ do organu z wnioskiem o interpretacje indywidualng, wskazujac jedynie zaistnialy stan
faktyczny lub zdarzenie przyszte i nie oceniajac w Zaden sposéb tych okolicznosci w kontekscie
ewentualnych obowigzkowych éwiadczen z nimi zwigzanych.

W powyiszym kontekécie zasadnym jest zatem wskaza¢, iz Wnioskodawca w Zaden sposéb nie
wykazal, iz z przepisu prawa (powiazanego z art. 4 i art. 65 ust. 4 pkt 1 lub 3 i ust. 7 u.p.f.) objetego
whioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej w zakresie pytania 2 wynika obowigzek swiadczenia
przez przedsiebiorce daniny publicznej lub skiadek na ubezpleczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego
indywidualnej sprawie, ktéra to okoliczno$¢ stanowi warunek sine qua non dla moiliwosci wydania
przez organ interpretacji indywidualnej na podstawie art. 34 u.p.p.

Ideg zapisu zawartego w art. 34 u.p.p. jest, aby istniat zwigzek miedzy przepisem, o ktérego
interpretacje wnioskodawca wnosi a koniecznoscia uiszczenia daniny publicznej. W niniejszej sprawie

Whioskodawca wnosi o interpretacje art. 4 u.p.f. w 2wigzku z art. 65 ust. 4 7 u.p.f, i nie wykazat,
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Z uwagi na to, Ze zachodzg ,inne uzasadnione przyczyny”, o ktérych mowa w art. 61a § 1 K.p.a,,
uniemotliwiajgce wydanie interpretacji indywidualnej w zakresie pytania nr 2 w trybie art. 34 ust. 1

u.p.p., GIF rozstrzygnat, jak w sentencji.

Pouczenie:

1) Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art, 129 § 2 k.p.a, strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji
moie zwrdcié sie do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art, 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. 2 2022 r., poz. 329, z péén. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na te
decyzje bex skorzystania z prawa zioZenia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnie$¢ do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyz|i za
posrednictwem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230.6 112 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw 2 dnia 16 grudnia 2003 r.
wsprawie wysokodci oraz szczegélowych zasad poblerania wpisu w postepowaniu przed szdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejszy decyzje, naleiy uisci¢ wpis staly
w wysokosci 200 2. Wpis nalezy uiécié na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie.

4) Strona moze ubiegad¢ sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz ustanowienie
adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 11 nastepne p.p.s.a.

5) Zgodnle z art, 127a § 1§ 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sig prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat decyzje.
Zdniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna i prawomaocna.

Otrzymuja:

2) 3/a.

z up. Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/
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