Warszawa, 09 listopada 2021 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.31.2021.WF.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U. 2 2021 r.
poz. 162, dalej jako: u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z péin. zm., dalej jako: ,k.p.a”) art. 72 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1997, dalej jako: ,u.p.f.”) w zwiazku
2§ 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2008 r. w sprawie wysokosci oplaty za

udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. poz. 1064),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 15 wrze$nia 2021 r., uzupetnionego pismem z dnia 7 pazdziernika
2021r., wniesionego przez Sp. z 0. 0. z siedzibg w (KRS: ),
o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa w przedmiocie uruchomienia przez przedsiebiorce
komory przetadunkowej bez koniecznosci posiadania lub jednoczesnego uruchamiania hurtowni

farmaceutycznej,

stwierdza, Ze stanowisko wnioskodawcy we wniosku z dnia 15 wrzesénia 2021 r., uzupetnionym
pismem 2 dnia 7 paédziernika 2021 r. jest nieprawidiowe.

UZASADNIENIE

Whioskiem z dnia 15 wrzesnia 2021 r. (zlozony za posrednictwem poczty elektronicznej e-mail)
uzupetnionym pismem z dnia 7 paidziernika 2021 r. (data wplywu do siedziby Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego: 12 paidziernika 2021 r.), sp. 0.0. z siedzibg w {(KRS:

(dalej: ,Wnioskodawca”) wystapita do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej:
~GIF”) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej.

We wniosku z dnia 15 wrzesnia 2021 r. wnioskodawca zwrdcit sie z pytaniem czy mozliwe jest
uruchomienie przez przedsiebiorcg komory przetadunkowej bez koniecznoéci posiadania Iub
jednoczesnego uruchamiania hurtowni farmaceutycznej, jednoczesnie wskazaf, ze jego zdaniem

uruchomienie komory przetadunkowej bez koniecznosci posiadania lub jednoczesnego uruchamiania
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hurtowni farmaceutycznej nie jest mozliwe. Nastepnie pismem z dnia 7 pazdziernika 2021 r. uzupetni,

zmodyfikowat przedmiotowe stanowisko.

Whioskodawca w nastepujacy sposéb przedstawit zdarzenie przyszie:

,Whioskodawca planuje rozpoczqé dziatalnos¢ typu cross-dock, polegajgcq na lotniczym
transporcie produktow leczniczych w temperaturze kontrolowanej, ktéra ma by¢ wykonywana na
zlecenie klientow Whnioskodawcy (transport drogowy od klienta -> konsolidacja przesytek i przetadunek
w siedzibie/magazynie Wnioskodawcy -> transport lotniczy do kraju przeznaczenia). Na zadnym etapie
przedstawionego faﬁcﬁcha dostaw Whnioskodawca nie bedzie wiascicielem towaru, nie bedzie jego

sprzedawcq, ani nie bedzie prowadzif dziatalnosci magazynowej w powy2szym zakresie.”

Stanowisko Wnioskodawcy w sprawie jest nastepujace:

,Whioskodawca, wskazuje, Ze nie bedgc przedsiebiorcq  prowadzqcym  hurtownie
farmaceutycznq nie ma obowigzku uruchamiania komory przetadunkowej: Zgodnie z art. 76 ust. 3,
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (ti. Dz. U. z 2021 r. poz. 974) komora
przefadunkowa stanowi element systemu transportowego hurtowni i moze by¢ zlokalizowana poza
miejscem prowadzenia hurtowni. nie bedgc hurtowniq farmaceutycznq oraz $wiadczqc ogdinie
dostepne ustugi frachtu lotniczego i zwiqzanego z nimi transportu do/z portu lotniczego, nie podlega
powyzszemu obowigzkowi. Zgodnie z art. 76a ust.l. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 974) uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany
w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, co nie znajduje odniesienia do biorgc

pod uwage stanowisko powyzej.”

Whioskodawca jako przepis, z ktérego wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce
daniny publicznej wskazat na konieczno$¢ uiszczenia optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej.

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

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ztoiy¢ do wiasciwego organu lub wiaéciwej
pafistwowe] jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowiazek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).
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Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistnialy stan
faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wlasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie 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.

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek sp. Z 0.0. z siedzibg w

spetnia ww. wymogi, okre$lone w art. 34 ust. 3 i 4 u.p.p.

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 zwigzku z wezwaniem GIF z dnia 24 wrze$nia 2021 r. nalezy ponadto przytoczy¢ tresé
art. 34 ust. 12 u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacje indywidualng wydaje sie bez zbednej zwioki,
jednak nie pdiniej niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub panstwowe] jednostki
organizacyjnej kompletnego i optaconego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej.
W rozpatrywanej sprawie powyiszy termin rozpoczat zatem bieg od dnia 12 pazdziernika 2021 r. (data

wptywu odpowiedzi na wezwanie organu).

Na wstepie naleZy zauwazy, iz jak wskazat Wnioskodawca w pismie z dnia 7 paZdziernika 2021 r.
planuje on rozpocza¢ dziatalnos¢ typu cross-dock, polegajaca na lotniczym transporcie produktéw
leczniczych w temperaturze kontrolowanej, ktéra ma byé wykonywana na zlecenie klientéw
Whioskodawcy. Whnioskodawca wskazat réwniez, iz a zadnym etapie przedstawionego faricucha
dostaw nie bedzie wiascicielem towaru, nie bedzie jego sprzedawca, ani nie bedzie prowadzit

dziatalno$ci magazynowej w powyiszym zakresie.

Przechodzac do merytorycznego wywodu odnos$nie zadanego w ztozonym whiosku o wydanie
interpretacji indywidualnej pytania w pierwszej kolejnosci wskaza¢ naleiy, i zgodnie
zart. 72 ust. 3 u.p.f. obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, bedacych wilasnoscia podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego
uprawnionego podmiotu, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w paristwie

cztonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
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Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sig obrotem
hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowainionymi

podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

Zakres terminu ,obrot hurtowy” jest wigc bardzo szeroki. Obejmuje takze przechowywanie
i transportowanie produktéw leczniczych. Jednoczeénie wylgczono spod zakresu  definicji
bezposrednie zaopatrywanie ludnosci, z czego wynika a contrario, ze w ten sposob nalezy rozumied
detaliczny obrét produktami leczniczymi, w odréznieniu od obrotu hurtowego. Poza wasko
zakreélonymi wyjatkami kazda czynno$¢ polegajaca na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych, jak réwniei wywdz i wwodz na oraz
z terytorium RP wymaga uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Zezwolenia
wymaga kazda z tych czynnosci (a nie dopiero taczne wykonywanie ich wszystkich). Innymi stowy,
wszelkie czynnosci, poprzez ktére dany podmiot prawnie lub faktycznie obraca produktem, s obrotem
hurtowym i wymagaja zezwolenia. W zakresie tych czynnosci mieéci sie np. przejscie wlasnosci lub
posiadania produktu leczniczego, zawarcie umowy komisu (przy czym wymdg uzyskania zezwolenia,
jak sie wydaje, odnosi sie zaréwno do komisanta, jak i komitenta), przechowywanie produktow na
czyjas$ rzecz itp. Jedynymi czynnosciami, ktdre pozostaja z pewnoscia poza zakresem obrotu hurtowego
(a wiec mozna je wykonywa¢ bez koniecznosci uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni), sa
wszelkiego rodzaju czynnosci marketingowe badz konsultingowe zwigzane z obrotem hurtowym
(z zastrzezeniem dziatalnosci posrednika w obrocie, ktéra réwniez podlega reglamentacji prawnej).
(komentarz Prawo Farmaceutyczne - Magdalena Krekora, Marek Swierczynski, Elzbieta Traple,

Warszawa 2020, wyd. 3).

Podobnie stwierdza M. Szydto, iz obrotem produktami leczniczymi jest obrét cywilnoprawny,
realizowany w drodze dokonywania czynnosci prawnych. Z. Wieckowski zauwaza jednak trafnie, ze
regulacja obrotu produktami leczniczymi Prfarm obejmuje wiele czynnosci faktycznych. Jako przyktad
podaje czynnosci zwigzane z przechowywaniem lekéw, do ktérych przedsiebiorca prowadzacy obrét
hurtowy nie nabywa prawa wiasnosci, a jedynie éwiadczy ustuge magazynowania. Z definicji obrotu
hurtowego (art. 72 ust. 3 PrFarm) wynika, e jest to rowniez dziatanie polegajace na [...]
przechowywaniu [...] produktéw leczniczych [..] bedacych wtasnoécia podmiotu dokonujacego tych
czynnoéci albo innego uprawnionego podmiotu [..]” (w zezwoleniu hurtowniczym jest to odrgbna
kategoria). W takim przypadku zatem nie dochodzi do przeniesienia wtasnosci produktu leczniczego.
Wedtug pogladu wyrazonego przez jednego z autoréw tego rozdziatu nalezy przez to rozumieé

w szczegblnosci kazdg forme przeniesienia wiasnosci produktu leczniczego, takie pod tytutem
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nieodpfatnym (np. w drodze darowizny), jak réwniez dokonywanie innych czynnosci bezposrednio

zwigzanych z obrotem (dystrybucja, przechowywanie itp.).

A zatem, majac powyisze na uwadze, nalezy uzna¢, ze szeroko rozumiany transport produktéw

leczniczych wchodzi w skfad pojecia obrotu hurtowego okreslonego w art. 72 ust. 3 u.p.f.

W tym miejscu nalezy ponadto zauwaiyc, iz obrdét hurtowy produktami leczniczymi reguluje
réwniez Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej (Dz.U. 2017 poz. 509 t.jedn.) (dalej: ,DPD”} wydane na podstawie art. 79 u.p.f.

| tak zgodnie z pkt 7 DPD czynno$ci objete GDP moga by¢ zlecane podmiotom zewnegtrznym
w formie pisemnej umowy. Umowa okreéla procedury kontroli dotyczace zleconych czynnosci. Jezeli
zlecenie dotyczy czynnosci z zakresu obrotu hurtowego, zleceniobiorca jest obowigzany posiadaé

zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.

Ponadto zgodnie z pkt 7.3. ppkt 1 DPD zleceniobiorca musi posiada¢ odpowiednie
pomieszczenia, sprzet, procedury, wiedze i doswiadczenie oraz personel, pozwalajace na wykonywanie

prac zleconych przez zleceniodawce.

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze pkt 9.2. ppkt 11 DPD zgodnie z ktérym jezeli transport
wykonywany jest przez strong trzecig, umowa z tym podmiotem obejmuje wymogi okreslone

w rozdziale 7.

A zatem, majac na uwadze przepisy prawa farmaceutycznego oraz DPD nalezy uzna¢, ze wszelkie
czynnosci zwigzane m.in. z dystrybucja produktéw leczniczych mogg byé realizowane wytgcznie przez
podmioty posiadajace zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydane przez Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 76 ust. 3 u.p.f. komora przetadunkowa stanowi element systemu transportowego
hurtowni i moze byé zlokalizowana poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produktéw leczniczych
znajdujgcych sie w komorach przetadunkowych naleiy dofaczyé dokumentacje transportowa, w tym

okreslajacq czas dostawy tych produktow do komory.

Natomiast zgodnie z art. 76a ust. 1 u.p.f. uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany

w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Nalezy réwnie? zauwazy¢, iz w pomieszczeniach komory przetadunkowej przedsiebiorca moze

podejmowac wytgcznie czynnosci zwigzane z czasowym przechowaniem produktow leczniczych.

Do prowadzenia dziatalnosci polegajgcej na transporcie produktéw leczniczych wymagane jest
uzyskanie przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Z kolei

uruchomienie przez przedsiebiorce prowadzacego hurtownig farmaceutyczng komory przetadunkowej
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jest czynnodcia fakultatywna i nie jest konieczne do uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej, tym samym w woli przedsiebiorcy jest ztozenie wniosku o zmiane zezwolenia

w zwigzku z zamiarem uruchomienia komory przetadunkowe;.

Maja na uwadze powyisze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, dziatajac na wniosek

sp. z 0.0. wydat interpretacje indywidualng o tresci, jak w sentencji.

Pouczenie:

1)

2)

3)

4)

5)

Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 K.p.a. Strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji
moze zwrécié sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo o postepowaniu przed sagdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, z p6in. zm., dale] jako: P.p.s.a.), Strona moze wnies¢ skarge na
te decyzje bez skorzystania z prawa ziozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢
do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za
posrednictwem Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

Zgodnie z art. 230§ 1 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 postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy uisci¢ wpis staty
w wysokoséci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie.

Strona moze ubiegaé sie 0 przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz ustanowienie
adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

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 sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry 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.

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

Otrzymuja:

1) Sp.zo.o0.

2) Adacta.
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