Warszawa, 19 lutego 2021r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.24.2020.DPA.AFR.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. z 2021 poz. 162, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 z pdin. zm., dalej jako k.p.a.), w zw. z art.
2 pkt 32 40, art. 36g ust. 1 pkt 18, art. 36z ust. 1i 2, art. 77a ust. 1, art. 78 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z péZn. zm., dalej jako u.p.f.), art.
33a ust. 1 i art. 33b ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. z 2020 r., poz. 2050, dalej jako u.p.n.),

GELOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 24 listopada 2020 r.
(nr NIP ), uzupetnionego pismem z dnia 18

stycznia 2021 r., o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa w zakresie pytar:

a. Czy podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nieposiadajgcy
jednak zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci zwiqzanej z obrotem hurtowym produktami
feczniczymi, moze sprzedawa¢ produkty objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu do hurtowni

farmaceutycznych?,

b. Czy podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nieposiadajgcy
zezwolenia na prowadzenie dziafalnosci zwiqzanej z obrotem hurtowym produktami leczniczymi i
niedysponujgcy odpowiednimi obiektami, moie nabywac produkty objete tym pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu od ich wytwdrcy z innego Paristwa Czfonkowskiego Unii Europejskiej?,

stwierdza, ze przedstawione przez

stanowisko w sprawie, jest nieprawidiowe.
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UZASADNIENIE

Whioskiem z dnia 24 listopada 2020 r. (data wptywu do organu - 30 listopada 2020 r.)

(dalej réwniez jako Wnioskodawca) wystapita do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej jako GIF) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. pisemnej interpretacji
przepisdw prawa w zakresie pytan:
a. Czy podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nieposiadajgcy
jednak zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z obrotem hurtowym produktami
leczniczymi, moze sprzedawac produkty objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu do hurtowni
farmaceutycznych?,
b. Czy podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nieposiadajgcy
zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z obrotem hurtowym produktami leczniczymi i
niedysponujgcy odpowiednimi obiektami, moie nabywac produkty objete tym pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu od ich wytwdrcy z innego Paristwa Czfonkowskiego Unii Europejskiej?.

GIF pismem z dnia 10 grudnia 2020 r. wezwat w trybie art. 34 ust. 7 u.p.p.

do uzupetnienia brakéw formalnych ztozonego wniosku poprzez: 1) precyzyjne
wskazanie przepiséw, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
w zwigzku z planowanymi zdarzeniami przysztymi przedstawionymi we wniosku; 2) uiszczenie optaty
w wysokosci 40 zt od drugiego przedstawionego we wniosku planowanego zdarzenia przysztego. Organ
poinformowat ponadto, ze z uwagi na niekompletno$¢ ztozonego wniosku, zostanie on rozpatrzony
w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu kompletnego i optaconego wniosku o wydanie
interpretacji indywidualnej, zgodnie z art. 34 ust. 12 u.p.p. Wezwanie doreczono Wnioskodawcy w dniu

11 stycznia 2021 .

W dniu 22 stycznia 2021 r. do GIF wptyneto pismo . zdnia
18 stycznia 2021 r. (nadane w tym samym dniu za posrednictwem Poczty Polskiej S.A.), stanowigce

uzupetnienie brakéw formalnych ztozonego wniosku.

We whniosku z dnia 24 listopada 2020 r. Wnioskodawca wyjasnit, ze jest podmiotem odpowiedzialnym
co do dwdch surowcéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n., tj. surowcow
farmaceutycznych przeznaczonych do sporzgdzania lekdéw recepturowych, o ktérych mowa w art.

3 ust. 4 pkt 1 u.p.f., w postaci:
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Nazwa Decyzja Prezesa Urzedu

Nazwa Numer
Lp. powszechnie Stezenie Opakowania
produktu pozwolenia

Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw

stosowana
Medycznych i Produktéw

Whioskodawca w nastepujacy sposéb przedstawit zdarzenie przyszie:

Whioskodawca planuje w ramach prowadzonej dziatalnosci rozpoczqgc dostarczanie przedmiotowych
surowcow farmaceutycznych (dalej: Produkty) do hurtowni farmaceutycznych majqcych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obecnie Produkty sq dostarczane do przedsiebiorcow
prowadzqcych obrét hurtowy produktow leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
bezposrednio przez ich wytwodrce, tj.

Whioskodawca zamierza zmieni¢ mechanizm dystrybucji w ten sposéb, iz Wnioskodawca
najpierw nabedzie przedmiotowe Produkty od ich wytwdrcy, t.
o nastepnie bedzie sprzedawac je dalej do hurtowni farmaceutycznych, przy czym Wnioskodawca
zamierza zawrzec z wybranq hurtowniq farmaceutycznq umowe, o ktdrej mowa w art. 77a PrFarm, na
podstawie ktdrej hurtownia farmaceutyczna bedzie przechowywaé i dostarcza¢ przedmiotowe

Produkty w imieniu Wnioskodawcy.

W odniesieniu do bedacych przedmiotem zapytania zagadnieri Wnioskodawca zajat nastepujace

stanowisko:

Zgodnie z art. 65 ust. 1 PrFarm obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach
okreslonych w ustawie. Oznacza to, Ze wylqcznie podmioty wymienione w poszczegdinych przepisach
ustawy mogq prowadzi¢ obrdt produktami leczniczymi. Zwrécié przy tym uwage warto, ze obrét
detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi sq w Swietle przepiséw ustawy Prfarm odrebnymi
rodzajami dziafalnosci i nie mogq byt fqgczone. W konsekwencji, podmioty uprawnione do prowadzenia

obrotu detalicznego nie mogq prowadzi¢ obrotu hurtowego i odwrotnie {(...).

Stosownie zas do przepisu art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. a PrFarm, podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat
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pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ma obowiqzek do dostarczania produktéw leczniczych

wylgcznie podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego.

Wskazany przepis nie nakfada na podmiot odpowiedzialny zadnych innych wymogdw, od spetnienia
ktorych uzaleznione byfoby dostarczanie produktéw leczniczych do podmiotéw prowadzqcych
dziatalnos¢ w zakresie obrotu hurtowego produktow leczniczych. W szczegdlnosci przepis ten, ani 2aden
inny przepis ustawy - Prawo farmaceutyczne, nie zastrzega, iz dostarczanie produktéw leczniczych
przez podmiot odpowiedzialny musi zosta¢ poprzedzone uzyskaniem zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej.

W tym miejscu odwotac sie réwniei nalezy do wskazanego powyiej przepisu art. 65 ust. 1 PrFarm,
zgodnie z ktérym obrdt produktami leczniczymi jest mozliwy wyfqcznie w sposéb przewidziany przez
przepisy Prawa Farmaceutycznego. Przepis ten wprowadza jednoznaczng zasade, ze niedopuszczalne
Jjest wszystko to, czego nie przewiduje ustawa. Literalne brzmienie przepisu art. 36g ust. 1 pkt 18 lit.
a PrFarm expressis verbis dopuszcza sprzedaz produktéw leczniczych bezposrednio przez podmiot
odpowiedzialny, bez koniecznosci uprzedniego uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej.

Wydaje sig, Ze argumentem posrednio przemawiajgcym za uznaniem prawnej dopuszczalnosci
bezposredniej dostawy produktéow leczniczych przez podmiot odpowiedzialny do hurtowni
farmaceutycznej- jest obowigzek podmiotu odpowiedzialnego zapewnienia nieprzerwanego
zaspokajania zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami
leczniczymi i przedsiebiorcow zajmujgcych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi (zob. art. 36z
ust. 1 PrFarm). Z przedmiotowego przepisu wynika ogélny obowiqzek podmiotu odpowiedzialnego do
takiej organizacji dystrybucji produktéw leczniczych, aby zapewni¢ dostepnosé tych produktow.
W kontekscie art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. a PrFarm obowigzek ten moze by¢ zapewniony réwniez poprzez
zapewnienie odpowiedniej czestotliwosci i wielkosci dostaw do hurtowni farmaceutycznych. Co wiecej,
zgodnie z art. 36z ust. 2 pkt 2 PrFarm, ktdry doprecyzowuje obowigzek podmiotu odpowiedzialnego
w tym zakresie, podmiot odpowiedzialny powinien przekaza¢ do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacje o kazdym fakcie zbycia produktu
leczniczego przedsiebiorcy prowadzgcemu dziatalnos$¢ polegajgcq na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej (a takze aptece szpitalnej lub dziafowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu

podmiotowi, o ktérym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 PrFarm).

Z obowiqgzkiem podmiotu odpowiedzialnego wynikajgcym z art. 36g ust. 1 pkt 18 lit a PrFarm do
sprzedaZy produktow leczniczych wytgcznie podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego skorelowany jest jednoczesnie obowiqzek przedsigbiorcy prowadzgcego dziafalnosé
polegajgcq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej do zaopatrywania sie w produkty lecznicze

wylgcznie miedzy innymi od podmiotu odpowiedzialnego (art. 78 ust. 1 pkt 1 PrFarm in fine).

Stronad4:z11



Zestawienie ze sobq przepisow art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. a PrFarm i art. 78 ust. 1 pkt 1 PrFarm,
z uwzglednieniem zasady catosciowego i wyczerpujgcego uregulowania kwestii zasad obrotu
produktem leczniczym w ustawie - Prawo farmaceutyczne wynikajgcej z art. 65 ust. 1 PrFarm, pozwala
na jednoznaczny wniosek, iz podmiot odpowiedzialny moze prowadzic¢ sprzedaz ,witasnych"” produktéw

leczniczych do wybranych kategorii podmiotow, w tym w szczegdlnosci do hurtowni farmaceutycznych.

Wyrazone powyZej stanowisko znajduje rownieZ potwierdzenie w poglgdach przedstawicieli doktryny
prawniczej, ktéra uznaje, ze ,aktualne brzmienie PrFarm pozwala na przyjecie interpretacji, ze petnienie
przez okreslony podmiot funkcji podmiotu odpowiedzialnego pozwala mu na sprzedaz produktéw
leczniczych. Innymi sfowy, do sprzedazy okreslonych produktéw leczniczych wystarczy posiadanie
pozwolenia na dopuszczenie tych produktow do obrotu. Stanowisko powyisze mozna uzasadnié tresciqg
art. 36g ust. 1 pkt 18 PrFarm. Znajduje ono potwierdzenie réwniez w art. 78 ust. 1 pkt 1 PrFarm, zgodnie
z ktorym hurtownia moze zaopatrywac sie w produkty lecznicze od podmiotu odpowiedzialnego”.
Zatem podmiot odpowiedzialny mozZe dostarczac lub sprzedawac produkty lecznicze do hurtowni.,
Z kolei hurtownia moze nabywac produkty lecznicze od podmiotu odpowiedzialnego (zob. Katarzyna
Melgies, Marek Swierczyriski [w:] Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego tom 4, red. dr
hab. Joanna Haberko. 2019, tak tez: R. Stankiewicz [w:] Instytucje rynku farmaceutycznego, red.

R. Stankiewicz, Warszawa 2016).

Moiliwos¢ dostarczania produktéw leczniczych hurtowniom farmaceutycznym przez podmioty
odpowiedzialne zostata rowniez potwierdzona w wyroku Wojewddzkiego Sqdu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 30 stycznia 2018 r. (sygn. akt VI SA/Wa 1193/17), w ktérym podkreslono, ze
hurtownia farmaceutyczna moze zaopatrywac sie w produkty lecznicze wyfgcznie od podmiotu
odpowiedzialnego, przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych, lub przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczq polegajgcq na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia. Podobne stanowisko ten sam
Sqd wyrazit wczesniej w wyroku z dnia 8 listopada 2017 r. (w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 750/17),
podkreslajgc, Ze ,GIF wskazaf, jako prawidfowy taricuch dystrybucji produktéw leczniczych - obrazujgc
go diagramem, ktory obejmuje réwniez legalne Zrédfa "zaopatrywania sie" poszczegdinych jego
uczestnikow w produkty lecznicze, tj.: Wytwérca/podmiot odpowiedzialny - hurtownia farmaceutyczna

- apteka/NZOZ".

W zwiqzku z powyzszym, opisujqc prawidfowy faricuch dystrybucji lekéw w doktrynie zaznacza sie, ze
»uproszczony prawidtowy schemat taricucha dystrybucji produktéw leczniczych to cigg czynnodci
realizowanych w nastepujgcym uktadzie: wytwdrea produktu leczniczego (ewentualnie podmiot
odpowiedzialny) - hurtownie farmaceutyczne - apteki lub punkty apteczne (ewentualnie podmiot
leczniczy) - pacjent” (zob. Katarzyna Metgies, Marek Swierczyriski [w:] Prawo farmaceutyczne. System

Prawa Medycznego tom 4, red. dr hab. Joanna Haberko. 2019).
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Dodatkowo o prawnej moiliwosci dostarczania ,wilasnych” produktéw leczniczych przez podmiot
odpowiedzialny do hurtowni farmaceutycznej przemawia przepis art. 77a ust. 1 PrFarm, dodany
wskutek nowelizacji, ktéra weszta w Zycie co do zasady w dniu 23 pazdziernika 2019 r. Wskazany
przepis umoZliwia zawarcie przez hurtownie farmaceutycznqg umowy z podmiotem odpowiedzialnym
o przechowywanie lub dostarczanie w jego imieniu produktu leczniczego, co do ktérego podmiot ten

uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W uzasadnieniu wskazanej nowelizacji podkreslono, ze nowowprowadzony przepis art. 77a PrFarm
»(-..) stuiy zapewnieniu stosowania art. 20 lit. b rozporzqdzenia nr 2016/161, ktéry przewiduje
obowiqgzek weryfikacji niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego fizycznie znajdujqcego
sie¢ w hurtowni farmaceutycznej, chyba ze taki produkt leczniczy zostaf przekazany z wyznaczonej
w pisemnej umowie przez podmiot odpowiedzialny hurtowni farmaceutycznej, ktéra w imieniu tego
podmiotu odpowiedzialnego ma prowadzi¢ dystrybucje danego produktu leczniczego" (Uzasadnienie
do rzqdowego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw

z dnia 11 wrzesnia 2019 r., druk nr 3762).

Na wskazany przepis powofat sie takze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w decyzji z dnia 22 czerwca
2020 r., wskazujgc, Ze ,art. 77a ustawy - Prawo farmaceutyczne wprowadzit mozliwosé zawarcia przez
podmiot odpowiedzialny pisemnej umowy z podmiotem prowadzqcym hurtownie farmaceutyczng
w zakresie czynnosci przechowywania oraz dostarczania produktéw leczniczych. Zaznaczenia wymaga,
Ze produkty lecznicze bedqce przedmiotem tej umowy nie muszq by¢ wiasnosciq podmiotu
odpowiedzialnego. (...) Nie ma przy tym znaczenia czy podmiot odpowiedzialny i przedsiebiorca
prowadzqcy hurtownie farmaceutycznq to jeden podmiot, czy tez dwa odrebne. Istotne jest bowiem,
Ze zgodnie z art. 65 ust. 1 u.p.f. obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony wyfgcznie na
podstawie ustawy. (...) Bez znaczenia zatem pozostaje fakt, ze sam podmiot jest zaréwno podmiotem
odpowiedzialnym oraz posiadaczem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Oceniajgc
bowiem prawidtowos¢ obrotu produktem leczniczym oceniamy go w Swietle dopuszczonego na
podstawie prawa farmaceutycznego modelu” (decyzja Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia

22 czerwea 2020 r., znak: PHW.024.9.2020.DPA.2).

Co istotne, zgodnie z poglgdem zaprezentowanym w literaturze przedmiotu, przepis ten nie ogranicza
w zasadzie sytuacji, w ktorych podmiot odpowiedzialny moze zawrzeé¢ z hurtownikiem umowe
wyznaczajqeq ,,do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu". Mozna by wiec uzna¢, ze podmiot odpowiedzialny ma tu dowolnos¢ - i moze wybrac¢ zaréwno
hurtownikdw ze swojej grupy kapitatowej, jak i spoza niej. Przepis nie ogranicza réwniez liczby uméw,
ktore podmiot odpowiedzialny moze zawrze¢ w tym zakresie z hurtownikami. Nie ma wiec, jak sie
wydaje, przeciwskazan, by uznac, ze umow takich moze by¢ kilka (zob. A. Sieradzka, Dyrektywa

fotszywkowa a RODO. Bezpieczeristwo lekéw. Obowiqzki wytwdrcéw, hurtownikéw i aptek. Wzory
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umow i procedur, Warszawa 2019).

Podsumowujgc powyisze stanowisko, w ocenie Wnioskodawcy nie ma przeszkéd, aby dostarczat
»wiasne" produkty lecznicze do hurtowni farmaceutycznych, bez koniecznosci uprzedniego uzyskiwania
zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, przy czym Whnioskodawca zamierza powierzy¢ wybranej hurtowni farmaceutycznej
przechowywanie i dostarczanie Produktéw w jego imieniu na podstawie umowy, o ktérej mowa w art.

77a ust. 1 PrFarm.

Odpowiadajgc z kolei na drugie z postawionych pytan, w ocenie Whnioskodawcy podmiot
odpowiedzialny moze nabywac produkty lecznicze co do ktérych uzyskaf pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, od ich wytwdrcy, bez koniecznosci uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej. Mechanizm ten nie stoi bowiem w sprzecznosci
z tzw. faricuchem dystrybucji, a nadto brak jest jakichkolwiek przepiséw w ustowie - Prawo
farmaceutyczne, ktdre zakazujq tego rodzaju mechanizmu dystrybucji. Nadmienié¢ przy tym nalezy, iz
brak odpowiednich obiektow umozliwiajgcych obrot hurtowy nie stanowi przeszkody w tym zakresie,
albowiem podmiot odpowiedzialny mozie powierzy¢ przechowywanie i dostarczanie ,wfasnych”
produktéw wybranej hurtowni farmaceutycznej na podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 77a ust.

1 PrFarm.

Po zapoznaniu sie 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 ztozy¢ do wiasciwego organu lub wiasciwej
panistwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

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

W rozpatrywanej sprawie we wniosku z dnia 24 listopada
2020 r. o wydanie interpretacji indywidualnej, uzupetnionym pismem z dnia 18 stycznia 2021 r.,
przedstawita zdarzenie przyszte oraz wiasne stanowisko w sprawie. Wniosek zostat prawidtowo

optacony oraz zawiera dane wymagane w art. 34 ust. 4 u.p.p.

Whniosek odnosi sie do problematyki zwigzanej z odpowiedzig na pytanie o dopuszczalnoéé obrotu

produktami leczniczymi przez podmiot odpowiedzialny, ktéry nie posiada zezwolenia na prowadzenie

Strona7z11



hurtowni farmaceutycznej. W pidmie z dnia 18 stycznia 2021 r. wyjasniono m.in.: (...} Udzielenie przez
organ interpretacji przepiséw w zakresie okreslonym przez Wnioskodawce bedzie miato znaczenie dla
ustalenia, czy Whnioskodawca bedzie musiat  uzyskaé zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, z ktérym wiqze sie konieczno$¢ uiszczenia opfaty, czy tez Whnioskodawca bedzie
mdgt dostarczac ,swoje" produkty hurtowniom farmaceutycznym bez koniecznosci uprzedniego
uzyskiwania takiego zezwolenia. W zwiagzku z powyzszym uznac nalezy, ze wniosek

dotyczy zagadnieh zwigzanych z koniecznoscig uiszczenia optaty (por.

art. 74 ust. 6 u.p.f.).

Whniosek o wydanie interpretacji indywidualnej moze dotyczy¢ zaistniatego stanu faktycznego lub
zdarzen przysztych. Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia
zaistniaty stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko w sprawie (art. 34 ust.

2i3u.p.p.).

Dokonana przez GIF analiza wniosku z dnia 24 listopada
2020 r. prowadzi do konstatacji, Ze zaprezentowane w nim stanowisko wtasne Wnioskodawcy nie
dotyczy przedstawionego stanu faktycznego (zdarzenia przyszlego), przez co nie mozna uznaé je za

prawidtowe.

We whniosku wyjasniono, ze . jest podmiotem

odpowiedzialnym co do dwdch surowcéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n.

Zgodnie z ww. przepisem ,Ziele konopi innych niz widkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne,
a takze wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz wiékniste oraz zywica konopi innych niz widkniste,
o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 44f, moga stanowié¢ surowiec
farmaceutyczny, o ktérym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadzania lekdéw recepturowych, o ktérych mowa w art. 3 ust.
4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych {...)".

Powyzszy przepis dotyczy surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 40 u.p.f., tj. jest
substancji lub mieszaniny substancji wykorzystywanej do sporzadzania lub wytwarzania produktéw

leczniczych.

Surowiec farmaceutyczny nie jest zatem produktem leczniczym definiowanym w u.p.f. jako substancja
lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca wilasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrdocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie

farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art. 2 pkt 32 u.p.f.).
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Ustawodawca jednoznacznie odréinia te dwie kategorie substancji lub mieszanin substancji.

Przedstawiony we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej stan faktyczny i zwigzane z nim
zdarzenie przyszte odnosi sie do obrotu surowcami farmaceutycznymi

oraz

Whnioskodawca planuje w ramach prowadzonej dziatalnosci rozpoczqé dostarczanie przedmiotowych
surowcow farmaceutycznych (dalej: Produkty) do hurtowni farmaceutycznych majqgcych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obecnie Produkty sq dostarczane do przedsiebiorcéw
prowadzgcych obrét hurtowy produktow leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
bezposrednio przez ich wytworce, tj.

. Wnioskodawca zamierza zmieni¢ mechanizm dystrybucji w ten sposéb, iz Whnioskodawca
najpierw nabedzie przedmiotowe Produkty od ich wytworcy, tj.
a nastepnie bedzie sprzedawad je dalej do hurtowni farmaceutycznych, przy czym Whioskodawca
zamierza zawrze¢ z wybrang hurtowniq farmaceutyczng umowe, o ktérej mowa w art. 77a PrFarm, na
podstawie ktdrej hurtownia farmaceutyczna bedzie przechowywa i dostarczaé przedmiotowe

Produkty w imieniu Wnioskodawcy.

W zwigzku z planowang dziatalnoscia Wnioskodawca przedstawit wiasne stanowisko w sprawie,

dotyczgce odpowiedzi na pytania:

Czy podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nieposiadajgcy
jednak zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z obrotem hurtowym produktami
leczniczymi, moze sprzedawac produkty objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu do hurtowni
farmaceutycznych?,

Czy podmiot odpowiedzialny, ktdry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nieposiadajgcy
zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci zwiqzanej z obrotem hurtowym produktami leczniczymi i
niedysponujgcy odpowiednimi obiektami, moze nabywac produkty objete tym pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu od ich wytwdrcy z innego Paristwa Cztonkowskiego Unii Europejskiej?

Poniewaz ww. pytania dotycza zagadniern zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi,
w konsekwencji rowniez przedstawione przez Wnioskodawce stanowisko w sprawie nie odnosi sie do
kwestii zwigzanych z obrotem surowcami farmaceutycznymi, bedacych przedmiotem

zaprezentowanego stanu faktycznego (zdarzenia przysztego).

{...) W ocenie Wnioskodawcy nie ma przeszkéd, aby dostarczat ,wiasne" produkty lecznicze do hurtowni
farmaceutycznych, bez koniecznosci uprzedniego uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, przy czym Whnioskodawca zamierza
powierzy¢ wybranej hurtowni farmaceutycznej przechowywanie i dostarczanie Produktéw w jego

imieniu na podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1 PrFarm.
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Odpowiadajqc z kolei na drugie z postawionych pytar, w ocenie Whnioskodawcy podmiot
odpowiedzialny moze nabywa¢ produkty lecznicze co do ktérych uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, od ich wytwdrcy, bez koniecznosci uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej. Mechanizm ten nie stoi bowiem w sprzecznosci z
tzw. faricuchem dystrybucji, a nadto brak jest jakichkolwiek przepiséw w ustawie - Prawo
farmaceutyczne, ktore zakazujq tego rodzaju mechanizmu dystrybucji. Nadmieni¢ przy tym nalezy, iz
brak odpowiednich obiektéw umozliwiajgcych obrét hurtowy nie stanowi przeszkody w tym zakresie,
albowiem podmiot odpowiedzialny mozie powierzy¢ przechowywanie i dostarczanie ,wfasnych”
produktow wybranej hurtowni farmaceutycznej na podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 77a ust.

1 PrFarm.

GIF zauwaza jednoczesnie, ze zgodnie z art. 33b ust. 3 u.p.n. ,Do surowca farmaceutycznego, o ktérym
mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy rozdziatdw 3 i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne”.

Powyisze rozdziaty u.p.f. normuja: rozdziat 3. - , Wytwarzanie i import produktéw leczniczych” (art. 38

- 51a), rozdziat 5. - ,,Obrét produktami leczniczymi” (art. 65 - 73).

Co istotne jednakze, przepis art. 77a u.p.f., do ktérego nawigzuje stanowisko
i, zamieszczony jest w rozdziale 6. - ,,Hurtownie farmaceutyczne”, co wyklucza

jego odpowiednie stosowanie do surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n.

Na podstawie art. 77a ust. 1 u.p.f. ,Przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej moze zawrze¢ umowe z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie
lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktérego podmiot
odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”. Réwniez tre$¢ przytoczonego

przepisu odnosi sig¢ do umowy o przechowywanie lub dostarczanie jedynie produktu leczniczego.

Z uwagi na art. 33b ust. 3 u.p.n. jak i tres¢ art. 77a ust. 1 u.p.f. stwierdzi¢ nalezy zatem, Ze podmiot
odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego,
o ktorym mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n., nie jest uprawniony do zawarcia z przedsigbiorcg prowadzacym
dziatalno$¢ polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej umowy okreélonej w art. 77a ust.

1u.p.f.

Réwniez przepisy art. 36g ust. 1 pkt 18, art. 36z ust. 1 i 2, art. 78 ust. 1 pkt 1 u.p.f., ktére zostaly
przywotane w uzasadnieniu wniosku z dnia 24 listopada 2020 r., dotycza problematyki obrotu
produktami leczniczymi, a nie surowcami farmaceutycznymi. Podobnie jak art. 77a ust. 1 u.p.f,
przepisy te na mocy art. 33b ust. 3 u.p.n., nie majy zastosowania do surowca farmaceutycznego,

o ktérym mowa w art. 33a ust. 1 u.p.n.

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.
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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
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 z pdin. zm., dalej jako p.p.s.a.), Strona moie
whies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa.

3) Zgodnie zart. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. Z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 ze zm.), wnoszac skarge na niniejsza
decyzje, nalezy uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zi. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okredlonych w art. 243 § 1i 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
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktdry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:
1)

2) aa
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