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DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. 22019 r. poz. 1292 z p62n. zm.), dalej: ,ustawy — Prawo przedsiebiorcéw”, art. 77a
ust. 4 wzw. zart. 77a ust. 1 w zw. z w zwigzku z art. art.112 ust. 1 pkt 1, art. 115 pkt 5b
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944), dalej:
Justawy — Prawo farmaceutyczne” lub ,u.p.f.” oraz art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwea
19860 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 z p62n. zm.),
dalej: k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpairzeniu wniosku z dnia 1 lipca 2020 r. Przedsiebiorcy 0 wydanie
w formie interpretacji indywidualnej wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania
przepiséw art. 77a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmacelityczne,
w zakresie, w jakim przepisy te moga stanowi¢ podstawe nalozenia na Wnioskodawce
obowigzku $wiadczenia danin publicznych, {j. odpowiedzi na nastepujgce pytanie:

Czy przepis art. 77a ust. 4 Prawa Farmaceutycznego - ktéry wejdzie w Zycie z dniem 1 lipca
2020 roku — nalezy inteprefowa¢ w sposéb ograniczajgcy mozliwosé zawierania umoéw
o przechowywanie lub dostarczanie produkiéw leczniczych wylgcznie do relacji podmiotu
odpowiedzialnego z podmiotem prowadzgcym hurtownig farmaceutyczng posiadajacyg status
Lhurfowni wyznaczonej” w rozumienit Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
20167161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. i czy wejScie w Zycie ww. przepisu oznacza zakaz
zlecania przez hurtownie desygnowane na rzecz podwykonawcéw jakichkolwiek czynnosci
zwigzanych z przechowywaniem i dostarczaniem produktow leczniczych?

udziela nastepujacej interpretacji indywiduainej:

1. Zgodnie z art. 77a ust. 1 u.p.f. przedsigbiorca prowadzgcy dziatalnos¢ polegajacg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moZe zawrzeé umowe =z podmiotem



odpowiedzialnym o przechowywanie Ilub dostarczanie w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego produkiu leczniczego, co do kiérege podmiot cdpowiedzialny uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Na podstawie art. 77a ust. 4 u.p.f. (kiory wszedt
w Zycie 1 lipca 2020 r.) czynno$ci okreslonych w ww. umowie przedsiebiorca
prowadzgcy hurtownie farmaceutyczng nie moZe zlecaé podwykonawcom.

2. Przedsiebiorca prowadzgey dziatalno$¢ polegajgca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej moZe zleci¢ czynno$ci objete Dobrg Prakiykg Dystrybucyjng na
podstawie odrebnej umowy zawartej w oparciu o przepisy rozdzialu 7 zalgcznika do
rozporzadzenia z dnia 13 marca 2015 r. Ministra Zdrowia w sprawie wymagati Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (t.j.: Dz. U. z 2017 r. poz. 509).

3. Odmawia udzielenia interpretacji indywidulanej w pozostatym zakresie.

UZASADNIENIE

z siedzibg w (KRS: . ), pismem z dnia 1 lipca 2020 r., kidre
wplyneto do siedziby Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego w dniu 2 lipca 2020 r., na
podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw, zwrécita sie
Z wnioskiem © wydanie interpreiacji indywidualnej przepisow ustawy z dnia 6 wrzesénia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, w zwigzku z prowadzong dziatalnoscia.

Whioskodawca sformutowat w nastepujacy sposéb zagadnienie:

Czy przepis art. 77a ust. 4 Prawa Farmaceulycznego - ktory wejdzie w Zycie z dniems 1 lipca
2020 roku - nalezy inteprefowa¢ w sposéb ograniczajgcy moziiwosé zawierania umoéw
o przechowywanie lub dostarczanie produkiow leczniczych wylgcznie do relaci podmiotu
odpowiedzialnego z podmiotem prowadzgcym hurfownie farmaceutyczng posiadajgcy status
Lhurtowni  wyznaczonej” w rozumieniu Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji {UE)
2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015 r. i czy wejécie w Zycie ww. przepisu oznacza zakaz
zlecania przez hurtownie desygnowane na rzecz podwykonawcow jakichkolwiek czynnosci
zwigzanych z przechowywaniem i dostarczaniem produktéw leczniczych?

Whnioskodawca przedstawit w nastepujgcy sposob stan faktyczny:
Whioskodawca prowadzi w Polsce hurtowni farmaceutycznych w réZnych lokalizacjach
tworzgce sie¢ dystrybucyjna o ogéinopoiskim zasiegu. Poza wiasna dystrybucja hurtowg
w pelnym zakresie asorfymentu produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie
Polski, Wnioskodawca $wiadczy rowniez uslugi na rzecz innych, uprawnionych i pozytywnie
skwalifikowanych podmiotow oraz korzysta z usfug firm zewnetrznych - w zakresie
dopuszczonym przepisami Prawa Farmaceutycznego i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.



Jednym z klientow Whioskodawcy jest . .
spotka, posiadajgcg zezwolenie na prowadzenie hurfowni farmaceutycznej wydane w Unii
Europesjskiej (: } 0 numerze: - Hurlownia farmaceufyczna Spotki
Zlokalizowana jest w
I na podstawie wskazanego zezwolenia prowadzi sprzedaz produktow leczniczych

do uprawnionych podmiotéw w Polsce.
Swojg dziatalnos$¢ w zakresie zaopatrywania w Polsce aptek ogoinodostepnych

' opiera na modelu agencyjnym - transakcje sprzedaZy produktéw leczniczych
prowadzone sa bezposrednio przez spolke . pozostajgca ich jedynym
wiascicielem do momentu przejscia wlasnoéci na apteke, przy czym towar magazynowany
jest przez operatordw logistycznych, m.in. przez Whnioskodawce, a nastepnie przez nich
pakowany i dostarczany do polskich odbiorcéw - zgodnie z dyspozycja
Rolg Whioskodawey jest tu $wiadczenie ustugi - magazynowania i dostarczania produktow
nalezgcych do na podstawie zawartych uméw, w tym uméw jakoSciowych.
Whioskodawca w miarg swoich potrzeb, korzysta z zewnetrznych ustug, w tym ushug
transporfowych, z tym Ze podczas transportu produkly pozostajga pod nadzorem
Whioskodawcy, zgodnie z zaloZeniami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, co zostafo
szczegblowo doprecyzowane w zawartych umowach jakosdciowych.
Zgodnie z powyzszym, fizyczny przeplyw produktow leczniczych wyglada wiec w sposéb
nastepujacy:
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- podczas gdy przeplyw praw wdasnosci obrazuje ponizszy schemat:

apteld

Réwnoczesnie, na potrzeby dystrybucii produktéw leczniczych podmiotu odpowiedzialnego

w kanale szpitalnym (gdzie funkcjonuje odmienny model dystrybucji),
Whioskodawca zosiat wskazany w pisemnej umowie jako tzw. hurfownia wyznaczona” —
w rozumieniu art. 20 lit. b Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE)} 2016/161 z dnia



2 paZdziernika 2015 r. - t. hurtownia desygnowana przez podmiot odpowiedzialny
zgodnie z przepisami dotyczacymi weryfikacji auteniycznosci
niepowtarzainego identyfikatora produkiow leczniczych.
Przedstawiony wyzej model dystrybucji produkiéw leczniczych w kanale otwartym
wprowadzony zostat przez . w celu zapewnienia dostepnosci lekéw .
na poiskim rynku farmaceutycznym. Do dnia 27 futego 2010 roku prowadzita
dysirybucje produktow leczniczych przez polskg spoike z grupy z hurtowni farmaceulycznej
zlokalizowanej na terytonium Rzeczypospolitej Polskiej - ze wzgledu jednak na skalg
nieuprawnionego wywozu produkiéw leczniczych poza fteryforium Polski,
podjeta decyzje o zmianie 6wczesnego modeiu dystrybugji, w rezultacie czego
oslatecznie przyjeto wskazany wyzej model agencyjny. Model agencyjny miat na celu
wprowadzenie dodatkowych mechanizméw kontroli nad faricuchem dystrybucji wywozonych
lekéw w celu zapewnienia, e jak najwigksza ilo$¢ tych produktow faktycznie trafia do
polskich aptek. Po ponad dziesigciu latach funkcjonowania tego modelu bezspornym jest, ze
Jego przyjecie w znaczgcym stopniu wplynglo na zahamowanie wspomnianego wywozu
produktéw leczniczych, zabezpieczajgc tym samym w sposob efeklywniejszy potrzeby
polskich pacjentow. ’
Zgodnos¢é przyjetego przez modelu dystrybucji produktow feczniczych
z obowigzujgcymi przepisami prawa nie zostata przy tym zakwestionowana w foku
postepowart sadowych i administracyjnych, ktore toczyly sie w tgj sprawie w latach 2009-
2012%5 W kontekscie zarysowanego wyZej modelu wspélpracy z » :
Whioskodawca postanowil bezposrednio zwrocié sie do Gidwnego Inspekiora
Farmaceutycznego z niniejszym wnioskiem o wydanie w formie interpretacji indywidualnej
wyjasnienia co do zakresu | sposobu stosowania przepisow art. 77a ust. 4 Prawa
Farmaceutycznego, lj. odpowiedzi na pytanie, czy wejScie’ w Zycie powofanego przepisu
prawnego od 1 lipca 2020 roku wplynie na dopuszczaino§¢ dalszego stosowanego
wskazanego modelu dystrybucji produktow leczniczych o

Whioskodawca zajgl nastepujace stanowisko w sprawie:

Z dniem 1 lipca 2020 roku wejdzie w Zycie przepis art. 77a ust. 4 Prawa Farmaceutycznego,
zakazujgcy przedsigbiorcy prowadzgcemu dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej zlecania podwykonawcom czynnosci przechowywania lub dostarczania
produktéw leczniczych, kidre hurtownia ta zobowigzata sie umownie wykonywacé w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego. Wskazany przepis nawigzuje bezpo$rednio do ust. 1 fego
samego artykulu, kiéry przewiduje nabycie przez hurtownie farmaceulyczng, w drodze
umowy z podmiotemn odpowiedzialnym, statusu fzw. hurtowni wyznaczonej”. Status taki -
w my$l przepisu art. 20 Iit. b Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/1671 z dnia



2 pazdziemika 2015 r. uzupelniajgcego dyrokiywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady poprzez okreélenie szczegblowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produkiow leczniczych stosowanych u ludzi (Dziennik Urzedowy Unii
Europejskiej, L 32, 9 lufego 2016, s. 1-27 - ,Rozporzgdzenie Delegowane 2016/161") -
zwalnia natomiast podmioly otrzymujgce produkly lecznicze z hurtowni wyznaczonef”
z obowigzku weryfikacji ich autentycznosci.

Zgodnie z art. 78 ust. 3a PF wszyscy odbiorcy hurtowi produkiéw leczniczych w Polsce
zobowiazani sg do weryfikacji zabezpieczelt umieszczonych na opakowaniach produkiow
leczniczych objetych obowiazkiem weryfikacji. Przepisy art. 20 Rozporzadzenia
Delegowanego 2016/161 oraz wprowadzonego przepisu art. 77a Prawa Farmaceutycznego
stuzg za§ wprowadzeniu odsigpstw od tego obowigzku w okreslanych przypadkach,
w szczegdinosei w omawianym tu przypadku, gdy wskazana hurfownia farmaceutyczna peini
na mocy odpowiedniej umowy rolg lokalnego (polskiego) dystrybufora lekéw w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego i w zwigzku z tym stanowi hurtownie ,zaufang”, co do kibrej
ryzyko, ze wprowadzi do obrotu sfafszowany produkt leczniczy nie zachodzi z uwagi na
powigzania z podmiofem odpowiedzialnym lub, jak w przypadku Whioskodawcy, wskutek
wigzgcych umow.

Dia odkodowania znaczenia przepisu art. 77a ust. 4 Prawa Farmaceutycznego konieczne
jest odwolanie sie do wykdadni celowodciowej. Jak jednoznacznie wskazano w uzasadnieniu
projektowanej nowelizacji ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw, wprowadzajacef przepis art. 77a ust. 4 Prawa Farmaceutycznego, bodzcem
dla przyjecia tego przepisu prawnego bylo wylacznie .zapewnienie prawidiowej réalizacji
obowigzku weryfikacji autentycznosci produktdw leczniczych” . Jak wyjasnia projektodawca,
Jfresé art. 20 lit. b Rozporzadzenia Delegowanego 162/2016 okre$la, ze hurtownik nie
weryfikuje autentycznosci produktu leczniczego otrzymanego od hurfownika wyznaczonego
w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji
w jego imieniu produkiéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. W przypadku
zatem, gdy istniataby mozliwo$é podzlecania czynnosci bgdacych przedmiotem umowy,
o ktérej mowa w art. 77a ust. 1 projektowanej ustawy, mogioby dochodzi¢ do sytuacji, ze
weryfikacja autentyczno$ci produkiu leczniczego nastepowalaby dopiero na koncowym
etapie obrotu, ij. w momencie fjego dostarczenia do apteki. Taki model powodowatby
obejécie obowigzku weryfikacji autentycznos$ci produktéw leczniczych na elapie obrotu
hurtowego” .

Wobec powyZszego, naleZy w sposob jednoznaczny stwierdzi, ze sformulowany przez
ustawodawce w arf. 77a ust. 4 Prawa Farmaceulycznego zakaz zlecania podwykonawcom
czynnosci przechowywania lub dostarczania produktéw leczniczych nalezy rozumied
wyfacznie jako ograniczenie odnoszgce sig do przekazywania podwykonawcom cafosci



S

ustug bedacych przedmiotemn umowy desygnacji pomigdzy podmiotem odpowiedzialnym
a przedsigbiorcg prowadzacym dzialalnoS¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, co w istocie mogloby prowadzi¢ do sygnalizowanego w uzasadnieniu
budowania ciggu wzajemnych ,wyznaczefi” i unikaniu w fen sposéb cigigcego na
hurtownikach obowigzku weryfikowania zabezpieczer produktow leczniczych. Wprowadzany
przepis, zdaniem Whioskodawcy, nie powinien by¢ jednak odczytywany jako ograniczenie
mozliwosci zlecania podwykonawcom jedynie czes$ci czynnosci z zakresu obrotu hurtowego,
ti. jako zakaz zlecania samego transportu czy nawel magazynowania czesci dostaw.
Powyzsze, w opinii Whioskodawcy, nie stanowi naruszenia usi. 4 powolanego przepisu
w sensie logicznym, ale tez literalnym.

W miejscu tym nalezy rownieZ wskazaé na wyrazng sprzeczno$é zaproponowanych w art.
77a PF konstrukcji prawnych w ich literalnym brzmieniu zaréwno z samq ustawg - Prawo
Farmaceutyczne (w szczegbinosci z zakresem czynno$ci mieszczgcych sie w definicji obrotu
hurtowego) jak i z trescig rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tekst jedn.: Dz.U. z 2017 r. poz. 509),
w Swietle ktorych outsourcing czynno$ci z zakresu obrotu hurtowego nalezy uznaé za w peini
dopuszczalny. Wprowadzane przepisy prawne nie powinny byé zalem, zdaniem
Whioskodawcy, odczytywane jako ograniczajgce moZliwosé zlecania (wszelkich) czynnosci
Z zakresu obrotu hurtowego. PowyZsze twierdzenie koresponduje z wolg ustawodawcy —~
w uzasadnieniu projekiu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw wskazano bowiem, Ze .projektowany arl. 77a stanowi odrebng regulacje od
przepiséw rozdziatu 7 zafgeznika do rozporzgdzenia w sprawie wymagan Dobrej Prakiyki
Dystrybucyjnej dotyczacego czynnosci zlecanych pomigdzy przedsigbiorcami posiadajacymi
Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej” .

Jak stusznie - zdaniem Whioskodawcy - podnoszone jest przy tym przez przedstawicieli
Srodowiska farmaceulycznego, przyjecie szerokigj interpretacji powofanych przepisow
prawnych, zakiadajgcej cafkowily zakaz dalszego zlecania czynno$ci przechowywania fub
dostarczania lek6w przez .hurtownie wyznaczone”, mogfoby doprowadzi¢ do znaczacego
ograniczenia plynnosci obrotu produktami leczniczymi, a tym samym powaznie utrudni
dostep do lekébw w polskich aptekach. Redakcja powolanego przepisu stanowi bowiem
realne zagrozenie dla dziesigtek hurtowni farmaceulycznych, w tym réwnieZ dla duzych
operatorow logistycznych, ktoérzy w zakresie przewozu lekéw polegaja cafkowicie na
zewneltrznych dostawcach ustug transportowych. Przyjecie takiej interpretacji przepisu art.
77a usl. 4 PF niosfoby wiec ze sobg realne ryzyko zatamania systemu dystrybucji hurfowej
w Polsce - sytuacji tym bardziej niepozgdanej w czasie walki z pandemig COVID-19.
Jednoczesnie nalezy uznaé, Ze ewentualne zlecenie podwykonawcy wykonania w catodci
czynnosci bedacych przedmiotem umowy pomigdzy podmiotern odpowiedzialnym



a przedsigbiorca prowadzacym .hurlownig wyznaczong”, wobec braku sankcji za naruszenie
dyspozycji przepisu art. 77a ust. 4 PF, skutkowaé bedzie jedynie utrafg przywilejow
wynikajgcych z powofanego przepisu, lj. zwolnienia z obowigzku weryfikacji zabezpieczeri
produkiéw leczniczych, co w dalszej kolejnosci prowadzi¢ moze do nafoZenia na
hurtownikow kar pienigznych w zwigzku z nierealizowaniern obowigzkow wynikajgcych
Z Rozporzgdzenia Delegowanego 2016/161. Umowa taka bedzie jednak legaina i prawnie
wigzgca zaréwno na gruncie cywilnoprawnym jak i na gruncie Prawa Farmaceutycznego.
WNIOSKI
Majgc powyZsze na uwadze, zaproponowane w nowelizacji ustawy o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz nieklérych innych ustaw brzmienie art. 77a ust 4 Prawa
Farmaceutycznego hie powinno byé, zdaniem Whnioskodawcy, interprefowane jako
ograniczajgce mozliwosé zawierania umow o przechowywanie lub dostarczanie produktow
leczniczych wylgcznie do relacji podmiot odpowiedzialny - podmiot prowadzgcy hurtownig
farmaceutyczng, posiadajgcy status hurtowni wyznaczonej’.
Zdaniem Whioskodawcy przyjely model wspoipracy pomiedzy

oraz nie sfoi w sprzecznosci z przepisem art. 77a,
w tym ustepu 4 w szczegdinodci w zakresie:

a) mozliwosci zlecania przez magazynowania i dostarczania
produktow feczniczych nalezacych do na rzecz Whioskodawcy, pomimo, iz
zarowno : jak i sg desygnowane przez podmiot odpowiedziainy
(odpowiednio do prowadzonej dziatalnosci) na zasadach okreslonych w Rozporzgdzeniu
Delegowanym 2016/161;

b) mozliwodci korzystania przez Whioskodawce z usiug podwykonawcow na zasadach

okresfonych w Dobrej Praktyce Dystrybucyjnej i w ustawie - Prawo Farmaceutyczne zarbwno
podczas realizacji uslugi na rzecz i jak i realizacji sprzedazy produktow
w kanale szpitalnym jako hurtownia wyznaczona.

Przedmiotowy wniosek zostat podpisany przez — Prezesa
Zarzgdu oraz . . — prokurenta, uprawnionych do igcznej
reprezentacji Spotki, a takze przez .- Wniosek zostat zlozony za
posrednictwem platformy ePUAP . Do wniosku nie zostalo jednak

zataczone peihomocnictwo wykazujgce uprawnienie do dziatania w imieniu Spdlki przez

Wobec powyzszego Organ pismem z dnia 30 lipca 2020 r, znak:
PHW.024.12.2020.MIZ.1, wezwal Przedsigbiorcg do uzupeinienia brakéw formainych
whiosku poprzez zloZenie oryginaiu lub urzgdowo poswiadczonego odpisu peinomochictwa
dla w terminie 7 dni od dnia doreczenia pisma, na adres ePUAP



pod rygorem uznania, Ze Strona #ie ustanowila
peinomocnika i dziala samodzielnie w niniejszym postgpowaniu, a takZe Ze Strona nie
speinita warunkow dla doreczania pism za pomocg $rodkéw komunikacji eiektronicznej
wynikajacych z art. 39! § 1 i §1a k.p.a. PowyZsze wezwanie nie zostalo podjete w terminie,
wobec czego zgodnie z art. 46 § 6 k.p.a. zostalo uznane za doreczone z dniem 13 sierpnia
2020 r. Strona nie uzupetnita brakéw formalnych we wskazanym terminie.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig z przedstawionym
stanem faktycznym oraz stanowiskiem Wnioskodawcy, dokonat nastepujacej analizy.

Dnia 1 lipca 2020 r. wszedi w 2zycie, wprowadzony ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1905), art. 77a ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym .Czynnosci
okreslonych w umowie, o ktérej mowa w ust. 1. przedsigbiorca prowadzgcy dziafainos$c
polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zleca¢ podwykonawcom.”
Art. 77a ust. 1 u.p.f. stanowi za$, Ze ,Przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos$¢ polegajgcag na
prowadzeniu hurtowni farmaceulycznej moze zawrze¢ umowe Zz podmioiem
odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedziainego
produktu leczniczego, co do ktérego podmiotl odpowiedzialny uzyskal pozwolenie na
dopuszezenie do obrotu.”.

W uzasadnieniu rzadowego projekiu ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw wskazano, iz ,Projektowany ari. 77a shuzy
zapewnieniu stosowania art. 20 iit. b rozporzgdzenia nr 2016/161, kiéry przewiduje
obowigzek weryfikacji niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego fizycznie
znajdujacego sie w hurfowni farmaceutycznej, chyba Ze taki produkt leczniczy zostaf
przekazany z wyznaczonej w pisemnej umowie przez podmiot odpowiedzialny hurtowni
farmaceutycznej, ktora w imieniu tego podmiotu odpowiedzialnego ma prowadzié
dystrybucje danego produktu leczniczego.

Nowelizowana ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceulyczne w obecnym
brzmieniu nie zawiera zapisow stanowigcych o mozliwosci zawierania umow pomiedzy
podmiotem odpowiedzialnym a hurtownig o przechowywanie produkiow leczniczych
w hurtowni. Jednoczesnie rozporzadzenie nr 2016/161 odwoluje sig do takich uméw. Tym
samym stafo sie konieczne uregulowanie mozliwosci zawierania fych umoéw przy
jednoczesnym okreSleniu niezbednych elementébw tresci samej umowy, jak i sposobu
przekazywania informacji do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Projektowany art. 77a stanowi odrebng regulacje od przepiséw rozdziatu 7 zafgcznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Wymagarn Dobrej



Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509) dolyczgcego czynnoSci zlecanych
pomiedzy przedsigbiorcami posiadajacymi zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutyczneyj.

Wprowadzenie ograniczenia w projektowanym art. 77a ust. 4, ktéry przewiduje, Ze czynno$ci
okreSlonych w umowie, o kiorej mowa w art. 77a ust. 1, przedsigbiorca prowadzacy
dziatalno§é polegajacg na prowadzeniu huriowni farmaceulycznej nie moze zlecad
podwykonawcom, ma na celu zapewnienie prawidlowej realizacji obowigzku weryfikacji
autentycznosci produkiow leczniczych. Tres¢ arl. 20 it b rozporzadzenia nr 161/2016
okres$la, ze hurtownik nie wenyfikuje autentycznosci produktu leczniczego otrzymanego od
hurfownika wyznaczonego w pisemngj umowie przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w jego imieniu produktow objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu. W przypadku zatem, gdy istnialaby mozliwo$¢ podziecania
czynno$ci bedgcych przedmiotem umowy, o kiorej mowa w arl. 77a ust. 1 projektowanej
ustawy, mogioby dochodzi¢ do sytuacji, ze weryfikacja autentyczno$ci produkiu leczniczego
nasfepowafaby dopiero na korficowym etapie obrotu, §j. w momencie jego dostarczenia do
apteki. Taki model powodowatby obejscie obowigzku weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych na etapie obrotu hurtowego.

Wprowadzenie przepisbw o mozliwosci zawierania uméw pomigdzy podmiotem
odpowiedzialnym a hurlownig farmaceutyczng pozwoli ez na uregulowanie kwestii
przechowywania w hurfowniach farmaceutycznych bezpfatnych probek reklamowych
produktow leczniczych nalezacych do podmioctu odpowiedzialnego.

Norma art. 23 rozporzadzenia nr 2016/161, wskazujac na roznice cech lancucha <«dostaw
obowigzujgcych w poszczegbinych paristwach czfonkowskich, pozostawila do uregulowania
na poziomie krajowym wyfgczenn w zakresie weryfikacji oraz wycofania z bazy danych
niepowtarzalnego identyfikatora. Okreslila. iz obowigzek ten zostanie nafoZzony na
hurtownika, ktoéry dokonuje dostawy produktéw leczniczych do podmiotow prowadzgcych
obrét detaliczny produktami leczniczymi. Stad teZ zaszia konieczno$¢ uregulowania przez
polskiego ustawodawce lych wylgczer przy uwzglednieniu uregulowari krajowych.”.

Ponownie zaznaczenia wymaga, ze arl. 77a ustawy — Prawo farmaceutyczne jest
odrebng regulacjg od przepiséw rozdzialu 7 zatgeznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Wymagarn Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tj.: Dz. U.
2z 2017 r. poz. 509, dalej: rozporzgdzenie DPD) i nie wytgcza mozliwosci zawierania umoéw
pomiedzy hurtowniami farmaceutycznymi.

Art. 77a ustawy — Prawo farmaceutyczne wprowadzit mozliwosé zawarcia przez
podmiot odpowiedzialny pisemnej umowy z podmiotem prowadzacym hurtownie
farmaceutyczng w zakresie czynnosci przechowywania craz dostarczania produkiow
leczniczych. Zaznaczenia wymaga, e produkty lecznicze bedgce przedmiotem tej umowy



nie muszg byé wilasnoscia podmiotu odpowiedzialnego. Umowa, o kidrej mowa art. 77a,
zgodnie z ust. 4 nie moZe by¢ przedmiotem dalszego zlecenia. Hurtownia farmaceutyezna,
ktdra przyjmuje zlecenie przechowywania i dystrybucji produktdow leczniczych na zlecenie
podmiotu odpowiedzialnego nie moze zatem powolujgc sig¢ na zapisy umowy zawartej
z podmiotern odpowiedzialnym zieca¢ innej hurtowni przechowywania oraz dystrybucji
lekéw. Moze natomiast, zgodnie z rozdziatem 7 zalgcznika do rozporzadzenia DPD zlecad
innej hurtowni farmaceutycznej czynnosci objete DPD (w tym teZz przechowywanie
i dystrybucje tych samych lekow) na podstawie odrebnej umowy.

Warte podkreslenia jest przy tym, ze zgodnie z art. 65 ust. 1 u.p.f. obrét produktami
leczniczymi moze byC prowadzony wylgcznie na podstawie ustawy. Obowigzuje zatem
zasada, Ze niedozwolone jest to czego ustawa nie przewiduje. Zgodnie z art. 68 ust. 1 u.p.f.
obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogélnodostepnych,
z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 11 art. 71 ust. 1, za$ apteki zobowigzane s3 do
zakupu produktow leczniczych, wylgcznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Obrét hurtowy produktami leczniczymi,
z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, mogg prowadzi¢ wylgcznie hurtownie farmaceutyczne (art. 72
ust. 1 u.p.f.), zaé zgodnie z art. 42 ust. 1 pkt 2 u.p.f. do obowigzkéw wytwoércy lub importera
produkiéw leczniczych naleZy dystrybucja produktdw leczniczych wytworzonych lub
importowanych:

a) przedsigbiorcy prowadzgcemu obrét hurtowy produktami leczniczymi wylgcznie w miejscu
wskazanym w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) podmiotomn ileczniczym wykonujgcym dziatalno$é leczniczg w rodzaju stacjonarne
i calodobowe Swiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom,

c¢) jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi, o ktdérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2019 r. poz. 1222 oraz
z2020 r. poz. 567), w zakresie produkidw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratéw czynnikéw krzepniecia oraz desmopresyny na potrzeby realizacji zamdwienia,
o ktérym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy.

Tym samym, obrét produktem leczniczym moze sie¢ odbywaé wylacznie na zasadach
okre$lonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Jezeli zatem ustawa - Prawo
farmaceutyczne wprost wskazuje w art. 77a ust. 4, ze hurtownia farmaceutyczna nie moze
podzleca¢ czynnosci okreslonych w umowie zawartej na podstawie art. 77a ust. 1 to nalezy
jednoznacznie wywiesc, 2ze wszelkie odstepstwa od tej zasady sg hiedozwolone.

W mysl art. 34 ust. 1 u.p.p. przedsigbiorca moze Zlozy¢ do wiasciwego organu fub
wiasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do
zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z kidrych wynika obowigzek $wiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,



w jego indywiduainej sprawie (interpretacja indywiduaina). Analizujgc zakres przedmiotowy
uprawnienia do ztozenia wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej, nalezy stwierdzié, iz
moze dotyczyé on jedynie wyjasnienn co do zakresu i sposobu stosowania przepisow,
bedacych w kognicji danego organu.

Zasadniczg cze$¢ zadan zwigzanych z szeroko ujetym nadzorem farmaceutycznym
ustawodawca powierzyt Parstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (dalej jako: ,PIF7). Te
zadania, w ramach struktury PIF, realizujg powigzane ze sobg jednostki organizacyjne:
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wojewoda oraz wojewodzey inspektorzy farmaceutyczni
wystepujgey jako organy inspekcji (art. 112 ust. 1 pkt 2 u.p.f.). Funkcie PIF aktualizujg sie
w trzech giéwnych obszarach objetych nadzorem, ktory dotyczy:

1) warunkow wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produkidéw leczniczych

weterynaryjnych;

2) warunkéw wytwarzania, importu i dystrybucii substancji czynnej;

3) jakosci, obrotu i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, z wylgczeniem

produktow leczniczych wéterynawjnych, a takze obrotu wyrobami medycznymi,

z wylaczeniem wyrobow medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej (art.

108 ust. 1 up.f).

Dokonujgc wstepne] oceny przywolanych regulacfi, nalezy siwierdzi€, Ze zadania
wykonywane przez PIF to zadania publiczne $cisle zwigzane z celami publicznymi, jakie ma
realizowat ta wyspecjalizowana instytucja administracyjna ustanowiona w obszarze nadzoru
farmaceutycznego (Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego pod red. prof. UAM
dr hab. Joanny Haberko Tom 4, rok wydania: 2019). Celem nadzoru sprawowanege przez
PIF jest zabezpieczenie interesu spolecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia
ludzi przy stosowaniu produkitéw leczniczych iwyrobdw medycznych, znajdujacych sie
w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dzialach farmacji szpitalnej, punktach
aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.

Z kolei przedstawiony przez Przedsigbiorce wniosek w pozostalym zakresie nie
dotyczy wyjasnienri co do zakresu i sposobu stosowania przepisow, lecz zmierza do oceny
wskazanego modelu biznesowego. Z uwagi na ramy interpretacji indywidualnej, Glowny
Inspekior Farmaceutyczny jest uprawniony jedynie do oceny siusznosci stanowiska
Whioskodawcy co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw prawnych znajdujgcych sie
w jego wilasciwosci. A tym samym Organ nie jest zobowigzany, ani uprawniony do
przedstawienia oceny prawnej modelu biznesowego zaprezentowanego przez
Whnioskodawce, co zdaniem GIF nosi znamiona doradztwa prawnego. Przedstawione przez
Whioskodawce stany faktyczne dotyczg ksztaftowania stosunkdéw gospodarczych oraz
warunkéw uméw handlowych miedzy uczestnikami obrotu gospodarczego, a ich ocena pod
katem zgodnos$ci z przepisami prawa wykracza poza kompetencie Gidwnego Inspektora



Farmaceutycznego.

Art. 115 u.p.f. w sposob wyrazny i wyczerpujgey okresla kompetencje i zadania GIF.
Gldwny Inspektor Farmaceutyczny przede wszystkim sprawuje nadzor nad calg Inspekcjg
Farmaceutyczng: ustala kierunki jej dziatania oraz koordynuje ikontroiuje wykonywanie
zadan przez wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych. Do zadah GIF nalezy
sprawowanie nadzoru nad warunkami wyltwarzania produktéw leczniczych stosowanych
uludzi izwierzat oraz wramach parstwowych badan jakosci produktdw leczniczych
sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych znajdujgcych sig w obrocie,
z wylgczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, a takze sprawowanie nadzoru nad
przestrzeganiem przez podmiot odpowiedzialny, wytworce lub importera produktow
leczniczych oraz przedsigbiorce prowadzgcego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej obowigzkéw w zakresie weryfikacji autentycznosci i wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora oraz prawidiowosdcig przesytanych danych iwykonanych
operacji w Krajowym systemie baz stuzgcych tym celom. Giéwny Inspekior Farmaceutyczny
sprawuje réwniez nadzor nad tymi bazami i nad warunkami obrotu hurtowego produkiami
leczniczymi i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi oraz nad warunkami
wylwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej (Prawo Farmaceutyczne, Magdalena
Krekora Marek Swierczyriski, Eizbieta Traple, wyd. 3, 2020 r.).

Zgodnie z art. 34 ust. 12. ustawy — Prawo przedsigbiorcéw interpretacje indywidualng
wydaje sie bez zbednej zwioki, jednak nie pbézniej niz w terminie 30 dni od dnia wplywu do
organu lub parnistwowe] jednostki organizacyjnej kompletnego i optaconego wniosku
owydanie interpretacji indywiduainej. Przedmiotowy wniosek =zostat ZioZzony za
posrednictwem platformy ePUAP przez , ktora takze podpisata
whniosek elektronicznie. Do wniosku nie zostalo jednak przedioZzone peinomocnictwo

B wobec czego Organ byt zobowigzany do wezwania Strony do
uzupetnienia brakéw formainych wniosku. Sirona nie odpowiedziata na wezwanie Organu,
nalezato zatem uznaé, 2e Strona nie ustanowila pelnomocnika do wystgpowania
w hiniejszym postepowaniu i nie wniosta o dorgczanie pism za pomocg Srodkéw komunikacii
elektronicznej. Poniewaz jednak wniosek zawierat rowniez podpisy elekironiczne organu
uprawnionego do reprezentacji Spotki zgodnie z wypisem z Rejestru Przedsigbiorcow KRS,
whiosek nalezalo rozpatrzed, uznéjac za date wplywu kompletnego i optaconego wniosku,
uplyw terminu na zlozenie peinomocnictwa tj. dzien 20 sierpnia 2020 r.

Majgc powyzsze na uwadze, Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak
w sentengciji.

Pouczenie:
1. Zgodnie z art. 129 § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrdci¢ si¢ do
Giownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy



w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

2. W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona
moze zizec sig prawa do ziozenia wniosku wobec Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Z dniem dorgczenia organowi o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do ziozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna (art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3k.p.a.).

3. W przypadku zrzeczenia sie prawa do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, na niniejsza decyzig, jako decyzje ostateczng i prawomocng, nie bedzie
przystugiwac skarga do wojewddzkiego sadu administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).

4. Na decyzje sluzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, za posrednictwem
Giéwnego inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa;

5. Zgodniezart. 230§ 1i2 p.p.s.a. wzw. z § 2 pkt 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysoko$ci oraz szczegélowych zasad pobierania
wpisu w postepowaniu przed'sqdami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz.
2193 z pbzn. zm.), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy ui§cié wpis staly w
wysokosci 200 zt Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie, albo bezpo$rednio w kasie Sgdu.

6. Strona moze ubiega¢ si¢ o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztow
sadowych oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych
wart. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

2. ala



