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DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1292 z pézn. zm., dalej jako u.p.p.), art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 115 ust.
1 pkt 5b i 8, art. 127 ust. 1 w zw. z art. 72 ust. 5, art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z p6zn. zm., dalej jako u.p.f.),
§ 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 841,
dalej jako rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku), oraz art. 104 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256
z p6zn. zm., dalej jako k.p.a.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 17 listopada 2020 r. ziozonego przez

_ 0 wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa w nastepujgcym zakresie:

.Czy hurtownia farmaceutyczna moze podlega¢ karze pienieznej na podstawie art. 127 ust.
1 Prawa farmaceutycznego w zwigzku z prowadzeniem sprzedazy produktéw wskazanych
w art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego, w sytuacji, w ktérej przedsigbiorca uzyskat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w wyniku ztozenia wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnego ze wzorem stanowigcym
Zatgcznik do Rozporzadzenia w sprawie wzoru wniosku, jesli w sekcji 4 wniosku
.Zastrzezenia lub wyjasnienia dotyczace zakresu dziatalnos$ci" nie wskazat, iz dziatalno$é
hurtowni obejmuje takze obrét produktami wskazanymi w art. 72 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego, a zezwolenie zostato wydane zgodnie z wnioskowanym zakresem

dotyczacym produktéw leczniczych?”
udziela nastepujgcej interpretacji w odniesieniu do przestawionego stanu faktycznego:

Przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
moze w hurtowni farmaceutycznej prowadzi¢ dziatalnos¢ okreslong w art. 72 ust. 5
u.p.f. Z mocy samego prawa, i nie podlega w zwiazku z tym administracyjnej karze

pienieznej, o ktérej mowa w art. 127 ust. 1 u.p.f.




1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe wnioskodawcy,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$é
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania:;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, a takze numer identyfikacji
podatkowej (NIP);

3) miejsce prowadzenia dziatalno$ci, w tym dodatkowe komory przetadunkowe, o ktérych
mowa w art. 76 ust. 3, jezeli je posiada i sg zlokalizowane poza miejscem prowadzenia
dziatalno$ci;

4) okre$lenie zakresu prowadzenia dziatalnosci hurtowej, w tym rodzajéw produktéw
leczniczych albo produktéw leczniczych weterynaryjnych majgcych stanowi¢ przedmiot
obrotu w przypadku ograniczenia asortymentu;

5) date podjecia zamierzonej dziatalno$ci;

6) date sporzgdzenia wniosku i podpis osoby sktadajgcej wniosek;

7) imig¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa
wykonywania zawodu w przypadku oséb bedacych farmaceutami albo numer PESEL
w przypadku pozostatych oséb, a w przypadku oso6b, ktérym nie nadano numeru PESEL,
identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego 75 ust. 6 u.p.f. Minister Zdrowia wydat
w dniu 29 kwietnia 2019 r. rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 841).

Wzér wniosku stanowi zatgcznik do rozporzadzenia w sprawie wniosku. Z przedmiotowego
zatgcznika wynika, ze wniosek obejmuje V punktéw:

I. Dane dotyczace wnioskodawcy.

Il. Okreslenie zakresu dziatalnosci.

1) Produkty lecznicze.

2) Czynno$ci objete zezwoleniem.

3) Produkty lecznicze o wymaganiach dodatkowych.

4) Zastrzezenia lub wyjasnienia dotyczace zakresu dziatalno$ci.

1. Imig i nazwisko osoby odpowiedzialnej oraz numer prawa wykonywania zawodu albo
numer PESEL.

IV. Data podjecia zamierzonej dziatalno$ci.

V. Podpis wnioskodawcy i data.




Nalezy zaznaczy¢, ze wzoér wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej obowigzujgcy na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 841) - w odréznieniu do wzoru wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej obowigzujgcego na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. z 2015 r.
poz. 361) - w pkt Il ppkt 3 (Produkty lecznicze o0 wymaganiach dodatkowych) nie wskazuje
Lartykutow okreslonych w art. 72 ust. 5" u.p.f.

Jakkolwiek zagadnienie to pozostaje bez znaczenia dla sposobu rozstrzygniecia niniejszej
sprawy (z uwagi na przedmiot interpretacji indywidualnej odnoszacy sie do zagadnienia
odpowiedzialno$ci administracyjnej w oparciu o art. 127 § 1 u.p.f.) GIF zauwaza, ze brak
informacji we wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
dotyczacej zamiaru prowadzenia obrotu hurtowego asortymentem wymienionym w art. 72
ust. 5 u.p.f. moze by¢ powodem braku weryfikacji, na etapie wydania zezwolenia, spetnienia
wymagan w zakresie prawidtowego wydzielenia i przechowywania ww. asortymentu w lokalu
przeznaczonym na hurtownie farmaceutyczng (por. pkt 3.2 ppkt 6 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(Dz. U. z 2017 r. poz. 509). Ponadto utrudni réwniez sprawdzenie podczas inspekcji
wiasciwego nadzoru nad przechowywaniem ww. asortymentu. Wobec powyzszego
zasadnym wydaje sie jednak, by strona wnioskujagca o wydanie zezwolenia umieszczata
informacje o zamiarze prowadzenia obrotu ww. asortymentem w pkt Il ppkt 2.5. wniosku tj.

Jinne dziatania”.

W oparciu o wniosek GIF wydaje zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
ktore zgodnie z art. 76 ust. 1 u.p.f. powinno zawierac:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe wnioskodawcy,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢
gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania, numer wpisu do
Krajowego Rejestru Sadowego albo os$wiadczenie © uzyskaniu wpisu do Centralnej
Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, a takze numer identyfikacji podatkowe;j
(NIP);

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wystepuje;

3) numer zezwolenia;

4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komoér przetadunkowych, jezeli takie wystepujg;



6) okres waznos$ci zezwolenia, jezeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowiazki natozone na
przedsiebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej;

8) okreslenie zakresu prowadzenia dziatalno$ci hurtowej, w tym rodzajéw produktéow
leczniczych, do prowadzenia obrotu ktérymi jest upowazniona hurtownia, w przypadku

ograniczenia asortymentu.

Dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej polega przede
wszystkim na prowadzeniu obrotu hurtowego produktami leczniczymi. Pod pojeciem obrotu
hurtowego ustawodawca rozumie ,wszelkie dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw
leczniczych weterynaryjnych, bedacych wtasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci
albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone
z wytwoércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub
z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,

z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci” (por. art. 72 ust. 3 u.p.f.).

Jednakze na podstawie art. 72 ust. 5 u.p.f. hurtownie farmaceutyczne mogg réwniez
prowadzi¢ obrét hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,

1a) produktami leczniczymi przeznaczonymi wytgcznie na eksport, posiadajgcymi
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

2a) suplementami diety, w rozumieniu przepiséw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

3) produktami kosmetycznymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgcego produktow
kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz.Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z pézn.
zm.), z wyigczeniem produktéw kosmetycznych przeznaczonych do perfumowania lub
upiekszania,

4) srodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

6) $rodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim sktadzie farmakopealne naturalne
sktadniki pochodzenia roslinnego,

7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie,



8) produktami biobdjczymi stuzgcymi do utrzymywania higieny cztowieka oraz repelentami
lub atraktantami stuzgcymi w sposéb bezposredni lub posredni do utrzymywania higieny
cztowieka

- spetniajgcymi wymagania okreslone w odrebnych przepisach.

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze, ze GIF, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych - Gtéwny Lekarz Weterynarii, moze cofngc
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli przedsiebiorca prowadzi
w hurtowni dziatalno$¢ inng niz okreslona w zezwoleniu oraz w art. 72 ust. 5-7 u.p.f. (art. 81
ust. 2 pkt 6 u.p.f.).

Z powyzszych przepiséw wynika, ze hurtownia farmaceutyczna moze prowadzi¢ obroét
hurtowy artykutami wymienionymi w art. 72 ust. 5 u.p.f. z mocy samego prawa, jezeli
artykuly te spetniaja wymagania okreslone w odrebnych przepisach. Tym samym
przedsiebiorca, ktéry prowadzi w hurtowni farmaceutycznej dziatalno$¢ okreslong w art. 72
ust. 5 u.p.f, nie podlega administracyjnej karze pienieznej z art. 127 ust. 1 u.p.f.
Ustawodawca wyraznie odroznia bowiem dziatalno$¢ okreslong w zezwoleniu na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej od dziatalnosci okreslonej w art. 72 ust. 5 u.p.f. (por.
art. 81 ust. 2 pkt 6 u.p.f.).

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

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 moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 z p6zn. zm.,
dalej jako p.p.s.a.), Strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa
ztozenia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082
Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 1§ 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysoko$ci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu
w postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 ze
zm.), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy uisci¢ wpis staly w wysokoéci 200 zt.
Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie.

4) Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztow
sgdowych oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art.
243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

5) Zgodnie z art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego
whiesienia wobec organu, ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji
publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.




Otrzvmuia:
1)

2) aa.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/



