Warszawa, 12 paZdziernika 2022 r.

l GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.30.2022.AFR.3

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. z 2021 r. poz. 162, z péin. zm., dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dalej jako k.p.a.), w zw. z art.
73a ust. 1, 2 i art. 72 ust. 3, art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U.z 2021 r. poz. 1977, 2 pbin. zm., dalej jako u.p.f. badZ PrFarm),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 10 sierpnia 2022 r. (uzupetnionego pismem z dnia 14 wrzeénia 2022 r.),
whniesionego przez przedsiebiorce

.» 0 wydanie interpretacji indywidualnej, w zakresie pytani nr 3 i 4, tj.:

Czy dziatalnos¢ podejmowana przez Spétke za posrednictwem asystentéw polegajgca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem - opisana
dokiadnie w pkt | wniosku bedzie stanowic posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi zgodnie

zart. 73a ust. 1 PrFarm?

Czy dziatalnos¢ podejmowana przez Spétke za posrednictwem asystentéw polegajqca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego w aptece lub punkcie aptecznym bqd? innej
dopuszczonej Prawem farmaceutycznym placéwce detalicznej opisana doktadnie w pkt | wniosku

bedzie stanowic obrdt hurtowy produktami leczniczymi zgodnie z art. 72 ust. 3 PrFarm?

stwierdza, ze przedstawiona w ramach zdarzenia przysztego dziatalnoéé, odnoszaca sie do ustug
Swiadczonych przez , nie stanowi posrednictwa

w obrocie produktami leczniczymi, ani obrotu hurtowego produktami leczniczymi.
UZASADNIENIE

W dniu 12 sierpnia 2022 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat
whniosek przedsiebiorcy (dalej jako spétka
badz Wnioskodawca) z dnia 10 sierpnia 2022 r. o wydanie w trybie art. 34 ust.

1 u.p.p. interpretacji indywidualne;j.
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Whioskodawca w nastepujacy sposob przedstawil zdarzenie przyszte:

I. {...) Spétka zamierza podjg¢ dziatalnos¢ z podmiotem trzecim. Podmiot trzeci posiada aplikacje
mobilng (na telefon) i webowq (jako strone www), ktérg zamierza udostepnic osobom fizycznym —
pacjentom. W ramach aplikacji pacjent bedzie miat widok na: rézne produkty lecznicze w okreslonych
cenach i osoby - asystentéw (konsjerzy), ktérzy bedq w imieniu i na rzecz pacjenta kupowac i dostarczac
mu produkty lecznicze na warunkach okreslonych w regulaminie aplikacji. Asystenci pozostajq

pracownikami lub podwykonawcami Spétki.

Aplikacja ma utatwiac uzytkownikom pozyskanie potrzebnych produktow leczniczych w sposéb zdalny,

bez wychodzenia z domu, np. w sytuacji choroby, samoizolacji lub z uwagi na wiek.

Schemat dziafania ma by¢ nastepujqcy:

1. pacjent wybiera w aplikacji okreslone produkty (w tym produkty lecznicze) za wskazanq w aplikacji
cene;

2. pacjent wybiera w aplikacji osobe asystenta, ktéremu udziela petnomocnictwa do zakupu w swoim
imieniu i na swojg rzecz produktéw po okreslonej cenie, bez mozliwosci negocjacji i zmiany co do
jakichkolwiek elementdw zakupu (ceny, liczby produktow etc.);

3. pacjent przelewa okreslong liczbe pieniedzy na poczet zakupu lekow poprzez aplikacje do podmiotu
trzeciego zarzqdzajgcego aplikacjg;

4. podmiot trzeci udostepnia asystentowi bon bedqcy dokumentem uprawniajgcym do ptatnosci za
produkty i wskazuje okreslong apteke/punkt apteczny, w ktdrej zakup ma zostac dokonany; przy czym
apteka/punkt apteczny wskazywana jest na podstawie dostepnosci tego produktu jako najblizsza
apteka/punkt apteczny;

5. asystent dokonuje zakupu produktu stacjonarnie w aptece/punkcie aptecznym na rzecz i w imieniu
pacjenta;

6. asystent dostarcza produkt pacjentowi wraz z potwierdzeniem zakupu (paragon).

Zakres produktow jest udostepniony w aplikacji Uzytkownikowi i obejmuje: produkty lecznicze (w tym
OTC i na recepte - Rx), wyroby medyczne, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i suplementy diety. Uzytkownik wybiera w aplikacji konkretne produkty za okresionq cene, ktdre sq
przedmiotem petnomocnictwa dla asystenta i podaje dane do realizacji recepty, jezeli petnomocnictwo
obejmuje réwniez produkty lecznicze wydawane na podstawie recepty. UZytkownik przelewa
pienigdze za posrednictwem aplikacji asystentowi, ktdry otrzymuje je w formie tzw. bonu, ktéry za
pomocq specjalnego kodu umieszczonego na bonie moze zostac zrealizowany w placéwce detalicznej
(podmioty prowadzqce obrét detaliczny produktami leczniczymi zgodnie z ustawq (..) - Prawo

farmaceutyczne; dalej PrFarm). Asystent przy pomocy bonu dokonuje zakupu produktu leczniczego
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w placéwce detalicznej i dostarcza produkt leczniczy wraz z paragonem uzytkownikowi pod adres

wskazany przez niego w aplikacji.

Asystent zgodnie z regulaminem aplikacji nie ma mozliwosci zmiany produktu leczniczego zgodnie
z udzielonym petnomocnictwem. Petnomocnictwo uprawnia go jedynie do zakupu na rzecz i w imieniu
uzytkownika konkretnego produktu leczniczego za konkretnq cene wskazang w aplikacji (wyfgcza
mozliwos¢ zakupu leku generycznego lub z importu réwnolegtego, a tym samym zmiany ceny)
i w liczbie opakowari tam wskazanych. Asystent musi kupi¢ w danej placéwce detalicznej doktadnie

takq liczbe opakowan, jaka jest podana przez uzytkownika w aplikacji.

Uzytkownik w aplikacji nie ma moZliwosci zakupu jakiegokolwiek produktu leczniczego, a jedynie
dokonuje wyboru konkretnych produktow leczniczych o okreslonej cenie, ktére bedq przedmiotem

petnomocnictwa udzielanego imiennie asystentowi. Uzytkownik sam wybiera asystenta z aplikacji.

Aplikacja nie udostepnia uzytkownikowi danych zadnej placéwki detalicznej, w tym apteki ani punktu
aptecznego, nie wskazuje tez zadnego takiego podmiotu obrotu detalicznego produktami leczniczymi
w aplikacji. Placéwki detaliczne, w tym zwfaszcza apteki i punkty apteczne nie uczestniczq w rozwoju
aplikacji i procesie wspofpracy pomiedzy placéwkq detaliczng a Spotkq i jej asystentami, poza kwestiq
realizacji bonu, a to w szczegdlnosci na etapie wyboru produktu leczniczego i udzielania

pefnomocnictwa.

Spdtka otrzymuje wynagrodzenie za swiadczenie ustugi (zakup i dostawa lekéw) w statej wysokosci.

Spdtka nie otrzymuje jakiejkolwiek prowizji od ceny zakupionych produktéw leczniczych.

Zgodnie z regulaminem podmiot bedgcy wiascicielem i autorem aplikacji za posrednictwem aplikacji
wskazuje asystentowi placéwke detalicznq, w ktdrej asystent nabedzie produkty lecznicze wskazane
przez uzytkownika w petnomocnictwie. Wskazanie zgodnie z regulaminem odbywa sie tylko i wytgcznie
na podstawie dostepnosci produktu detalicznego w danej placéwce detalicznej. Podmiot ten zarzqdza
takze i sprawuje nadzdr nad dziataniem aplikacji, rozliczeniami bonéw realizowanych w placéwkach
detalicznych, a dodatkowo przystuguje mu uprawnienie do wyboru asystentéw, ktdrzy bedq
realizowac usfugi w ramach aplikacji oraz ma wpfyw na ich zmiane. Podmiot ten nie prowadzi odrebnie
dziatalnosci requlowanej w ramach apteki lub punktu aptecznego, ale znajduje sie w jednej grupie

kapitatowej z takimi podmiotami.

Spétka natomiast Swiadczy za posrednictwem asystentéw usfuge polegajgcq na przyjmowaniu
petnomocnictw od uzytkownikéw na zakup w imieniu i na rzecz uzytkownikéw konkretnych produktéw
leczniczych wybranych przez nich w aplikacji oraz na dostawie tych produktéw leczniczych pod adres
wskazany przez uZytkownikdéw. Asystenci na podstawie peftnomocnictw nie sq zobowigzani ani

uprawnieni do jakichkolwiek negocjacji w przedmiocie nabywanego produktu leczniczego.
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Spétka nie uczestniczy w rozliczeniach pomiedzy placéwkami detalicznymi a podmiotem posiadajqcym
aplikacje, nie sq jej znane warunki tej wspdtpracy. Nie podejmuje takze wspdtpracy na podstawie
odrebnej umowy z konkretnymi placéwkami detalicznymi, zwfaszcza aptekami i punktami aptecznymi.

Takich dziatar nie podejmujq takze samodzielnie asystenci dziatajqcy za posrednictwem Spdoftki.

W zwigzku z przedstawionym zdarzeniem przyszlym Whnioskodawca sformutowat nastgpujace

pytania:

1. Czy dziatalno$¢ planowana przez Spétke za posrednictwem asystentow polegajgca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem - opisana
doktadnie w pkt | wniosku bedzie stanowi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi zgodnie z art. 68

ust. 1 PrFarm?

2. Czy dziatalno$é¢ planowana przez Spétke za posrednictwem asystentéw polegajgca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem - opisana
doktadnie w pkt | wniosku bedzie stanowi¢ sprzedaz wysytkowq produktéw leczniczych w rozumieniu

art. 68 ust. 3 PrFarm?

3. Czy dziatalnos¢ podejmowana przez Spétke za posrednictwem asystentéw polegajgca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem - opisana
doktadnie w pkt | wniosku bedzie stanowi¢ posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi zgodnie

zart. 73a ust. 1 PrFarm?

4. Czy dziatalno$¢ podejmowana przez Spéitke za posrednictwem asystentéw polegajqca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego w aptece lub punkcie aptecznym bqdZ innej
dopuszczonej Prawem farmaceutycznym placéwce detalicznej opisana dokiadnie w pkt | wniosku

bedzie stanowi¢ obrét hurtowy produktami leczniczymi zgodnie z art. 72 ust. 3 PrFarm?

Pismem z dnia 2 wrzeénia 2022 r. GIF w trybie art. 66 § 1 k.p.a. poinformowat spotke

, ze nie jest organem wihasciwym do udzielenia interpretacji indywidualnej w odniesieniu do
sformutowanych we wniosku z dnia 10 sierpnia 2022 r. pytan nr 1i 2, i zawiadomit, ze w tym zakresie
nalezy wnie$¢ odrebne podanie (wniosek) do Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego

Jednoczeénie pismem z dnia 2 wrzeénia 2022 r. GIF wezwat Wnioskodawce do usunigcia brakéw
whniosku poprzez:

a) okreélenie relacji prawnej, w jakiej Wnioskodawca w opisanym stanie faktycznym (zdarzeniu
przysztym) wystepuje w odniesieniu do podmiotu posiadajacego aplikacje mobilng;

b) okreslenie statusu prawnego asystentéw w stosunku do Wnioskodawcy i ww. podmiotu

c) powiazanie pytania nr 3 i 4 z obowigzkiem $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub
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skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie,

- pod rygorem pozostawienia wniosku (w zakresie pytan nr 3 i 4) bez rozpatrzenia.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie w pi$mie z dnia 14 wrze$nia 2022 r. (data wplywu do organu 16

wrzeénia 2022 r.) wyjasniono:

a) relacja prawna, w jakiej wnioskodawca wystepuje w odniesieniu do podmiotu posiadajgcego

aplikacje mobilnq w opisanym stanie faktycznym (zdarzeniu przysztym);

Whioskodawca w chwili obecnej planuje rozpoczecie wspétpracy z podmiotem posiadajgcym zaréwno
aplikacje mobilng, jak i webowq w zakresie opisanym w stanie faktycznym dla przedstawianego

zdarzenia przysztego.
Wspdtpraca ma sie opierac na konstrukcji umowy o $wiadczenie usfug, gdzie:

— jesli stosunek prawny, jaki wnioskodawca zamierza zawigzac z podmiotem posiadajgcym aplikacje
webowq i mobilng, powstanie, wnioskodawca bedzie zobowiqzany do swiadczenia ustug na rzecz
uzytkownikéw aplikacji poprzez te aplikacje, na zlecenie uzytkownikéw, za posrednictwem asystentéw,

z ktérymi wnioskodawca bedzie rowniez prawnie zwigzany.

Umowa o swiadczenie ustug zawarta pomiedzy Spétkq a podmiotem posiadajgcym aplikacje bedzie
okreslac warunki handlowe dotyczqce przyjmowania przez wnioskodawce od uzytkownikéw zleceri do

wykonania.

~Ustuga" bedzie definiowania przez strony umowy w nastepujgcy sposéb: ,swiadczona przez asystenta
ustuga polegajgca na zakupie wybranych produktéw (w tym produktéw leczniczych) w imieniu i na rzecz
uzytkownika aplikacji i dostawie tych produktow uzytkownikowi aplikacji na adres przez niego
wskazany, realizowana w oparciu o uprzednio udzielone przez uzytkownika petnomocnictwo, ktérego
tres¢ bedzie dostepna dla asystenta w aplikacji mobilnej". Ustuga bedzie ograniczona do terytorium

Polski, do obszaréw wskazanych przez strony w umowie.

— podmiot posiadajgcy aplikacje - jako podmiot zarzqdzajqcy aplikacjq - bedzie zobowigzany do
zapewnienia wnioskodawcy (i asystentom) dostepu do aplikacji w zakresie pozwalajgcym na kontakt
pomiedzy uzytkownikami a asystentami oraz do przyjmowania przez asystenta do realizacji ustug

w imieniu i na rzecz uzytkownika.

W ramach przyjetego modelu biznesowego, Spdtka bedzie otrzymywac wynagrodzenie od uzytkownika

aplikacji w zamian za prawidtowo wykonang ustuge, zlecong przez Uzytkownika.

b) status prawny asystentéw w stosunku do wnioskodawcy i podmiotu posiadajgcego aplikacje

mobilng;
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W ramach opisanego modelu wspdipracy asystenci bedq zwiqzani prawnie z wnioskodawcq na
podstawie zawartych z nim cywilnoprawnych uméw jak umowa zlecenia lub w ramach jednoosobowej
dziatalnosci gospodarczej (umowa wspdfpracy - B2B), ktdrq asystenci bedq prowadzic w oparciu
o odrebne regulacje prawne. Wnioskodawca bedzie w peini odpowiedzialny za dziatania asystentow
jok za swoje wiasne dziatania. Wynagrodzenie asystentéw bedzie wyptacane bezposrednio przez

wnioskodawce.

Asystentéw nie bedzie fqczyt zaden stosunek prawny z podmiotem posiadajgcym aplikacje webowq

i mobiing.

W zakresie powiazania pytarn nr 3 i 4 z obowigzkiem $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej
lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne w jego indywidualnej sprawie w pi$mie z dnia
14 wrzeénia 2022 r. wyjasniono m.in., ze (...) zgodnie z dyspozycjq art. 73a ust. 5 PrFarm za wpis do
Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
pobiera optate w wysokosci 50% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, ktéra stanowi dochdd budzetu paristwa, a co za tym
idzie mamy tutaj do czynienia z obowigzkiem $wiadczenia daniny publicznej (...), oraz ze (...) stosownie
do art. 74 ust. 1 PrFarm podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z kolei w ust.
6 przywotanego przepisu na przedsiebiorce nafozono obowiqzek uiszczenia opfaty za udzielenie
przedmiotowego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Obowigzek ten ma charakter

daniny publicznej {...).
W odniesieniu do pytan nr 3 i 4 Wnioskodawca przedstawit nastepujace stanowisko:

[Stanowisko Spétki w sprawie nr 3] W ocenie Spétki dziatainosc planowana przez Spotke nie wypetnia

przestanek ustawowych do uznania jej za posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi.

Zgodnie z art. 73a ust. 1 PrFarm: ,Posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziafalnos¢
zwigzana z kupnem i sprzedazq produktéw leczniczych, z wytqczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub
posiadania produktéw leczniczych lub innych form wiadztwa nad produktami leczniczymi, polegajgca
na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki
organizacyjnej nieposiadajgcej osobowosci prawnej". Posrednik musi spetniac okreslone kryteria i by¢

wpisanym do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi.

Posrednik jedynie nastrecza sposobnosé do zawierania umow sprzedazy produktow leczniczych albo
posredniczy przy zawieraniu tego rodzaju umdw, a wiec zadanie posrednika polega na udziale
w negocjacjach majgcych na celu zawarcie umowy; na sktanianiu osoby trzeciej do przyjecia oferty albo

sktanianie obu stron do wzajemnych ustepstw lub zmian oferty.
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W orzecznictwie i doktrynie wypracowano warunki dziatalnosci posrednictwa (wyr. SA w Katowicach
z 18.04.2013 r., V ACa 94/13; J. Stefariczyk-Kaczmarczyk, komentarz do art. 73a PrFarm [w:] Prawo
farmaceutyczne. Komentarz pod red. M. Kondrata, wyd. ll, 2016, LEX online):

a. dokonywanie czynnosci faktycznych (to mozna objasnic za pomocq takich przyktadéw, jak: wskazanie
osoby, z ktérq mozna zawrze¢ umowe; utatwienie spotkania z takq osobq celem rozpoczecia z nig
negocjacji; wskazanie podmiotow dysponujgcych okreslonym asortymentem produktéw leczniczych
fqcznie z ich cenami) - w omawianym stanie faktycznym asystent nie ma Zadnej mozliwosci zakupu na
rzecz i w imieniu pacjenta innego produktu leczniczego lub w innej cenie niz wskazany
w pefnomocnictwie. Asystent na Zadnym z etapéw nie negocjuje zatem i nie ma mozliwosci
jakiejkolwiek negocjacji warunkéw umowy sprzedaZy na rzecz pacjenta;

b. samodzielne, niezaleine dziatanie od stron wilasciwej, gléwnej umowy - Asystent nie kieruje sie scisle
wytycznymi swojego zleceniodawcy i samodzielnie podejmuje decyzje, np. o zmianie leku na tarszy.
W opisywanym zakresie zasady wspdtpracy odbierajg asystentowi jakqkolwiek niezaleznosé. Asystent
nie ma moiliwosci dokonania jakichkolwiek zmian w zakresie zlecenia, tji. ani co do produktu
leczniczego, ani ceny, ani liczby opakowan. Jest catkowicie zwigzany zakresem petnomocnictwa, ktdre
nie pozwala mu na jakgkolwiek dowolnosé¢ w tym zakresie;

c. brak zaleinosci, podporzqdkowania wobec podmiotu zlecajqcego posredniczenie, np. brak
powigzania kapitatowego lub osobowego z podmiotem uczestniczgcym w obrocie, np. z aptekq; Spétka
(w tym asystenci) bedzie podmiotem niezaleznym, niepodporzqdkowanym organizacyjnie, kapitatowo
lub osobowo aptece lub punktowi aptecznemu bqd: pacjentowi;

d. celem jest stworzenie warunkéw do zawarcia umowy gféwnej - w ramach schematu dziatania
przedstawionego powyzej celem jest zawarcie umowy sprzedazy konkretnego produktu leczniczego
przez asystenta na rzecz i w imieniu pacjenta;

e. posrednictwo nie obejmuje obrotu hurtowego i dostaw.

Zatem z powyiszego w sposob jednoznaczny wynika, ze nie zostanie speiniona w opisywanym stanie
faktycznym przestanka niezaleznego prowadzenia negocjacji m.in. w zakresie ceny produktéw
leczniczych. W konsekwencji dziatanie Spdtki nie moie byc zakwalifikowane jako posrednictwo

w obrocie produktami leczniczymi.

(...) [Stanowisko Spotki w sprawie nr 4] W ocenie Spétki dziatalnos¢ planowana przez Spétke nie

wypetnia przestanek ustawowych do uznania jej za obrét hurtowy produktami leczniczymi.

Obrotem hurtowym jest wszelkie dziafanie polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych [..], bedqcych witasnoscig podmiotu
dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu wydane w paristwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub parstwie

Strona7z12



czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytworcami lub
importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub
z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla
zwierzgt, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wyfgczeniem bezposredniego zaopatrywania

ludnosci (art. 72 ust. 3 PrFarm).

Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, mogq prowadzi¢ wytqcznie
hurtownie farmaceutyczne (art. 72 ust. 1 PrFarm). Poniewaz prowadzenie hurtowni wymaga
stosownego zezwolenia to znaczy, ze kazde z dziatari wymienionych w art. 72 ust. 3 PrFarm musi byc
objete zezwoleniem. Zatem obrét hurtowy to zaréwno cigg wymienionych dziatari (zaopatrywanie sie,
przechowywanie, dostarczanie) jak i kazde z tych dziatari odrgbnie (wyr. NSA z 15.03.2017 r., Il GSK
1504/15}. (...)

W wyroku z dnia 9 stycznia 2013 r. VI SA/Wa 1988/12, CBOSA, WSA w Warszawie stwierdzit, ze
,Z obrotem hurtowym mamy do czynienia, gdy nabywcq produktéw leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych jest ktérykolwiek z podmiotow wymienionych w art. 72 ust. 3 prawa
farmaceutycznego niezaleznie od ilosci nabytych produktéw". Obrotem hurtowym nie jest natomiast
bezposrednie zaopatrywanie ludnosci. Tym samym hurtownie farmaceutyczne nie sq uprawnione do
prowadzenia detalicznej sprzedazy produktow leczniczych. Czynnosci zwiqzane z obrotem detalicznym
zarezerwowane sq dla aptek (i innych podmiotéw wymienionych w przepisach ustawy - Prawo

farmaceutyczne).

W opisywanym stanie faktycznie nabywcq produktu leczniczego jest bezposrednio pacjent, w imieniu

ktérego i na ktérego rzecz asystent nabywa produkt leczniczy, a zatem osoba nabywcy
wyfgcza moiliwosé kwalifikacji dziatania Spétki jako hurtowego obrotu.

Po zapoznaniu sig z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whnioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub wiasciwej
paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek spetnia wymogi okreslone w art. 34 ust. 3 i 4 u.p.p.,, na
podstawie ktérego przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia

zaistniaty stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie
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interpretacji indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsiebiorcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

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

przedsiebiorcy.

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwolanie.
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.).

Nalezy ponadto przytoczy¢ tres¢ art. 34 ust. 12 u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacje indywidualna
wydaje sie bez zbednej zwtoki, jednak nie péZniej niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub
paristwowe]j jednostki organizacyjnej kompletnego i optaconego wniosku o wydanie interpretag;ji

indywidualnej.

W bedacej przedmiotem orzekania sprawie w zakresie nalezagcym do witasciwosci GIF, spétka
wystgpita o udzielenie interpretacji indywidualnej stanowigcej odpowiedz na

nastepujgce pytania;

Czy dziatalnos¢ podejmowana przez Spotke za posrednictwem asystentéw polegajgca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem - opisana
doktadnie w pkt | wniosku bedzie stanowic¢ posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi zgodnie

z art. 73a ust. 1 PrFarm?

Czy dziatalnos¢ podejmowana przez Spofke za posrednictwem asystentéw polegajgca na zakupie
w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego w aptece lub punkcie aptecznym bqd? innej
dopuszczonej Prawem farmaceutycznym placéwce detalicznej opisana dokfadnie w pkt | wniosku

bedzie stanowic obrdt hurtowy produktami leczniczymi zgodnie z art. 72 ust. 3 PrFarm?

Zgodnie z art. 73a ust. 1 u.p.f. posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatalnoé¢
zwigzana z kupnem i sprzedazg produktéw leczniczych, z wytaczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub
posiadania produktéw leczniczych lub innych form wtadztwa nad produktami leczniczymi, polegajaca
na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki
organizacyjnej nieposiadajacej osobowosci prawnej. Obrotem hurtowym jest natomiast wszelkie
dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscia podmiotu
dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu wydane w panistwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
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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 wytworcami
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 wyfaczeniem bezposredniego zaopatrywania

ludnoéci (art. 72 ust. 3 u.p.f.).

Z uwagi na treé¢ art. 73a ust. 5 u.p.f. (Za wpis do rejestru, o ktérym mowa w ust. 2, GIF pobiera optate
w wysokoéci 50% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za prace, ktéra stanowi dochdéd budzetu parstwa) oraz art. 74 ust.
6 u.p.f. (Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (...) pobierana jest optata)
stwierdzi¢ nalezy, ze z objetych rozpatrywanym wnioskiem przepiséw wynika obowigzek swiadczenia
przez przedsiebiorce daniny publicznej, co stanowi warunek sine qua non wydania interpretacji

indywidualne;j.

Po zapoznaniu sig ze stanowiskiem spéfki GIF wskazuje, ze przedstawiona
w ramach zdarzenia przysztego dziatalno$¢ ww. podmiotu nie stanowi poérednictwa w obrocie

produktami leczniczymi, ani obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

Odnosénie co do pierwszej z powyzej wskazanych dziatalnosci stwierdzi¢ nalezy, ze w analizowanym
zdarzeniu przysztym dziatalnosé spotki nie polega {...) na niezaleznym
prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej
nieposiadajgcej osobowosci prawnej. Powigzany stosunkiem prawnym z Wnioskodawca asystent nie
jest bowiem uprawniony do zakupu na rzecz i w imieniu pacjenta innego produktu leczniczego lub

w innej cenie niz wskazany w udzielonym przez niego petnomocnictwie.

Jak wyjasniono we wniosku, Spdtka {...) $wiadczy za posrednictwem asystentdw ustuge polegajqcq na
przyjmowaniu pefnomocnictw od uiytkownikdw na zakup w imieniu i na rzecz uzytkownikow
konkretnych produktéw leczniczych wybranych przez nich w aplikacji oraz na dostawie tych produktow
leczniczych pod adres wskazany przez uzytkownikéw. Asystenci na podstawie pefnomocnictw nie sq
zobowigzani ani uprawnieni do jakichkolwiek negocjacji w przedmiocie nabywanego produktu

leczniczego.

W odniesieniu za$ do pytania nr 4 GIF wyjasnia, ze z obrotem hurtowym w rozumieniu art. 72 ust.
3 u.p.f. s wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych (... ) prowadzone
z wytwdrcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow

leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami
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leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego

zaopatrywania ludnosci.

Jak wskazat Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 9 stycznia 2013 r., sygn.
akt VI SA/Wa 1988/12, z obrotem hurtowym mamy do czynienia, gdy nabywca produktéw leczniczych
lub produktéw leczniczych weterynaryjnych jest ktérykolwiek z podmiotéw wymienionych w tym

przepisie niezaleznie od ilosci nabytych produktéw.

W analizowanym stanie faktycznym nabywca produktu leczniczego jest pacjent dziatajacy poprzez
petnomocnika. Jak wyjasniono we wniosku (...) pacjent wybiera w aplikacji osobe asystenta, ktéremu
udziela petnomocnictwa do zakupu w swoim imieniu i na swojq rzecz produktéw po okreslonej cenie

(...). Powyisze wyklucza kwalifikacje ustug Swiadczonych przez Wnioskodawce jako obrotu hurtowego.

Wyjasni¢ nalezy, ze udzielona niniejszg decyzjg interpretacja indywidualna odnosi sie jedynie do
zakresu objetego pytaniami nr 3 i 4, i abstrahuje m.in. od kwalifikacji prawnej dziatalnosci podmiotu
trzeciego posiadajacego aplikacje mobilng i webowa, z ktérym Whnioskodawca zamierza zawrzeé
umowe o $wiadczenie ustug. W zwigzku z powyiszym zastrzec nalezy dodatkowo, ze zgodnie z art. 65

ust. 1 u.p.f. obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w u.p.f.

Przedmiotowa interpretacja abstrahuje réowniez od zagadnieri objetych pytaniami nr 1i 2, w zakresie

ktérych Wnioskodawca winien wnie$¢ odrebne podanie do - Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego , i 0 czym zostat juz poinformowany pismem z dnia 2 wrzeénia
2022 r.

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie zart. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 k.p.a. strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej
decyzji moze zwrdci¢ sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r., poz. 329, z péin. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona moze
whies¢ skarge na tg decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnie$¢ do Wojewéddzkiego 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 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 szczegbétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy uiéci¢
wpis staly w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

4} Strona moze ubiega¢ si¢ o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
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5) Zgodnie z art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

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

Otrzymuija:
1)

2) aa
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