Warszawa, 24 maja 2022r.

: l GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.9.2022.MA.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1, 5 i ust. 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U.
22021 r. poz. 162, z p6én. zm.) w zw. art. 72 ust. 1, art. 74 ust. 1, 2, 6, 6a i 6b oraz art. 76 ust. 1 pkt 4
w zw. z art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 115 ust. 1 pkt 5 i 5b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6in. zm., zwanej dalej ,ustawa P.f.”), art. 104 § 1 oraz
art. 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2021 r. poz. 735, z péén. zm., zwanej dalej ,k.p.a.”)

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
po rozpatrzeniu wniosku, ztozonego przez

* W pismie z dnia 16.03.2022 r. (data wplywu do urzedu: 16.03.2022 r.),
uzupetnionego w pismie z dn. 25.04.2022 r. (data wplywu do urzedu: 25.04.2022 r.) o wydanie
pisemnej interpretacji przepisow prawa w ponizszym zakresie, co miatoby nastapi¢ poprzez udzielenie

odpowiedzi na nastepujace pytania, tj.:

1. Cy . posiadajgca magazyn hurtowni
farmaceutycznej dziatajqcy na terytorium Republiki Czeskiej na podstawie zezwolenia wydanego
przez Stdtni ustav pro kontrolu léciv (dalej jako: SUKL) moze zaopatrywac w produkty lecznicze
podmioty uprawnione do ich zakupu w tym: apteki, szpitale oraz hurtownie farmaceutyczne
pofoZone na terytorium Rzeczypospolitej Polski czy te? powinna do czynnosci zaopatrywania

uzyskac zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego?
Stanowisko Wnioskodawcy:

»{-) zdaniem wnioskodawcy, . dziatajgc na podstawie zezwolenia
wydanego przez SUKL jest uprawniona do zaopatrywania prowadzqcych dzialalno$é na
terytorium Rzeczypospolitej Polski aptek, szpitali oraz innych hurtowni farmaceutycznych bez
koniecznosci spetnienia zadnych dodatkowych wymagari ani bez koniecznosci uzyskiwania
dodatkowych zezwoleri, z wylqczeniem dystrybucji hurtowej: substancji narkotycznych lub
psychotropowych, w obrebie ich terytoriéw, produktéw leczniczych pozyskiwanych z krwi,

immunologicznych produktéw leczniczych, farmaceutycznych preparatéw promieniotwérczych
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na dystrybucje ktorych musiataby uzyskaé dodatkowe zezwolenie na podstawie przepisow

obowigqzujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
— w odniesieniu do powyiszego stanowiska Wnioskodawcy organ stwierdza, iz jest ono
nieprawidtowe;

Czy wobec braku nadanego przez GIF Id hurtowni, potrzeby dokonywanej przez
dziatajgce na terytorium Polski szpitale, inne hurtownie i apteki ogdinodostepne kwalifikacji
dostawcéw moze potwierdza¢ posiadane uprawnienia w drodze okazania zezwolenia wydanego

przez SUKL wraz z ttumaczeniem przysiegfym?
Stanowisko Wnioskodawcy:

»l--) wobec braku Id hurtowni v toku dokonywanej przez dziatajgce na terytorium Polski
inne hurtownie, szpitale i apteki ogdlnodostepne kwalifikacji dostawcow moze potwierdzaé
posiadane uprawnienia w drodze okazania przechodzqc kwalifikacje - jako dostawcy na

podstawie zezwolenia wydanego przez SUKL wraz z dofqczonym ttlumaczeniem przysieglym”;

— w odniesieniu do stanowiska Wnioskodawcy objetego pkt 2 niniejszej decyzji organ umarza

postepowanie jako bezprzedmiotowe.

UZASADNIENIE

Pismem z dn. 16.03.2022 r. (wplyw do tutejszego urzedu w dn. 16.03.2022 r.)

whiosta o wydanie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego

dalej ,GIF”, pisemnej interpretacji przepiséw prawa w zakresie udzielenia odpowiedzi na nastgpujace

pytania:

1.

Czy posiadajaca magazyn hurtowni
farmaceutycznej dziatajacy na terytorium Republiki Czeskiej na podstawie zezwolenia wydanego
przez Stitni ustav pro kontrolu lé&iv moze zaopatrywal w produkty lecznicze podmioty
uprawnione do ich zakupu w tym: apteki, szpitale oraz hurtownie farmaceutyczne potozone na
terytorium Rzeczypospolitej Polski czy tez powinna do czynnosci zaopatrywania uzyskac

zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?

Czy wobec braku nadanego przez GIF Id hurtowni, na potrzeby dokonywanej przez
dziatajace na terytorium Polski szpitale, inne hurtownie i apteki ogdinodostgpne kwalifikacji
dostawcéw moze potwierdzaé posiadane uprawnienia w drodze okazania zezwolenia wydanego

przez SUKL wraz z ttumaczeniem przysiegtym?
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Ponadto Wnioskodawca w tresci ww. wniosku przedstawit stan faktyczny, wiasne stanowisko oraz jego

uzasadnienie faktyczne i prawne.

Po dokonaniu analizy ww. wniosku z dn. 16.03.2022 r. o wydanie interpretacji przepiséw prawa
w zakresie przepiséw ustawy P.f., GIF wezwat wnioskodawce do uzupetnienia brakéw formalnych

przedmiotowego wniosku w terminie 7 dni od otrzymania wezwania poprzez:

1) wskazanie numeru identyfikacji podatkowej (NIP) Wnioskodawcy;

2) wskazanie, jakich konkretnie przepiséw prawa ma dotyczy¢ wniosek o wydanie interpretacji
indywidualnej przepiséw prawa w zakresie nw. pytan:

a) Czy posiadajagca magazyn hurtowni
farmaceutycznej dziatajacy na terytorium Republiki Czeskiej na podstawie zezwolenia
wydanego przez Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv moze zaopatrywaé w produkty lecznicze
podmioty uprawnione do ich zakupu w tym: apteki, szpitale oraz hurtownie farmaceutyczne
potozone na terytorium Rzeczypospolitej Polski czy tez powinna do czynnoéci zaopatrywania

uzyskac zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?

b) Czy wobec braku nadanego przez GIF Id hurtowni, 1a potrzeby dokonywanej przez
dziafajgce na terytorium Polski szpitale, inne hurtownie i apteki ogélnodostepne kwalifikacji
dostawcéw moze potwierdzaé¢ posiadane uprawnienia w drodze okazania zezwolenia

wydanego przez SUKL wraz z ttumaczeniem przysiegtym?

— przy jednoczesnym wykazaniu, iz ze wskazanych przepisow prawa objetych wnioskiem
o wydanie interpretacji indywidulanej wynika obowiazek Swiadczenia przez Wnioskodawce
daniny publicznej lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej

sprawie.

Ponadto GIF pouczyt Wnioskodawce, ze zgodnie z art. 34 ust. 12 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcéw interpretacje indywidualng wydaje sie bez zbednej zwloki, jednak nie péiniej niz
w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub parstwowej jednostki organizacyjnej kompletnego

wniosku o wydanie interpretacji indywidualne;.

W odpowiedzi na powyisze wezwanie pismem z dn. 25.04.2022 r. (wptyw do tutejszego urzedu
w dn. 25.04.2022 r.) Wnioskodawca przedstawit stanowisko majace — w jego ocenie — stanowic

uzupetnienie brakéw formalnych wniosku z dn. 16.03.2022 r.

W przedmiotowym wniosku — odnosnie obydwu zagadniei objetych wnioskiem o udzielenie
interpretacji indywidualnej — przedsiebiorca przedstawit nastepujacy stan faktyczny, zgodnie z ktérym

«(...) obecnie Spétka dziata na podstawie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (numer

Strona3:z14



zezwolenia: " zgodnie z ktérym siedziba wiascicielo zezwolenia,
a jednoczesnie siedziba spotki znajduje sie pod adresem: , , zas$
miejsce magazynu hurtowni farmaceutycznej miesci sie pod adresem:

, Jednoczesnie Spétka posiada dla drugiego magazynu hurtowni potozonego na terytorium
Republiki Czeskiej zezwolenie na hurtowy obrdt lekami w zakresie magazynowania i transportu wydane
przez Statni ustav pro kontrolu lééiv (SUKL) oraz posiada Dokumentacje Gtéwnq Miejsca Prowadzenia

Dziatalnosci Hurtowej wypetniajqc obowiqzki okreslone w Dobrej Praktyce Dystrybucji

W zwigzku z tym, ze aktualnie Spétka prowadzi dziatalnos¢ w zakresie hurtowni farmaceutycznej

w nastepujgcy sposob:

1. w zakresie czynnosci nabywania, przechowywania, zaopatrywania sprzedaZzy produktdw leczniczych

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

2. w zakresie czynnosci nabywania, przechowywania, zaopatrywania na terytorium Republiki Czeskiej
-Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziafalnosci Hurtowej poddana jest rezimowi prawnemu

obowigzujgcemu na terytorium obu Paristw.

Spétka zamierza ograniczy¢ dziatalnosé hurtowni farmaceutycznej na terytorium Rzeczypospolitej
Polski wytgcznie do czynnosci zaopatrywania i prowadzi¢ czynnosci nabywania, przechowywania

z magazynu hurtowni potozonej na terytorium Republiki Czeskiej, na podstawie wydanego przez SUKL

zezwolenia r., ktérego kopie wraz z ttumaczeniem przysieglym przedktadam
w zafgczeniu. Spdtka w dniu zfoiyta wniosek o zmiane zezwolenia
nr poprzez ograniczenie tego zezwolenia do dziatalnosci w zakresie

zaopatrywania, wskazujgc jednoczesnie w tresci wniosku jak i w pismie przewodnim, iz czynnosc ta nie
bedzie czynnoscig pozorng tj. pozostajqcq w oderwaniu od miejsca magazynu hurtowni, bowiem
magazyn hurtowni Spotki znajduje sie na terytorium Republiki Czeskiej, a Spdtka uzyskata od
uprawnionego organu zezwolenie. Sprawa jest prowadzona pod sygnaturq

W dniu 'oku Giowny Inspektor Farmaceutyczny wezwat Spétke do wyjasnienia intencji
strony, wskazujgc jednoczesnie, iz ,zezwolenie wydawane przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego to zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (nie obrotu hurtowego).
Jest ono przypisane do wiasciwego lokalu i ma charakter miejscowy. Zgodnie z art. 76 ust.1 pkt 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne zezwolenie powinno zawierac miejsce prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej” a w dalszej czesci pisma organ podkreslit, iz ,Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny nie posiada kompetencji do nadzorowania hurtowni farmaceutycznej znajdujqcej sie
na terenie Republiki Czeskiej ani do wydawania zezwoleri na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych,

ktére bylyby zlokalizowane poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”.
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W ramach wniosku o udzielenie interpretacji indywidualnej Wnioskodawca przedstawit wiasne

stanowisko w zakresie objetym analizowanym wnioskiem, zgodnie z ktérym:

Zagadnienie pierwsze

Zgodnie z art. 72 ust. 3 ustawy prawo farmaceutyczne ,,obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie
polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw
leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych, bedqcych wiasnoscig podmiotu dokonujgcego
tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane w paristwie czfonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie 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 wytwércami 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 zwierzqt, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylqczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci”, Jednoczeénie
zgodnie z art, 72 ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne ,obrot hurtowy produktami leczniczymi,
z zastrzeZeniem ust. 8 pkt 2, mogq prowadzi¢ wyfgcznie hurtownie farmaceutyczne”. Z kolei na
podstawie art. 74 ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne ,podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego”. W konsekwencji powofanych przepiséw nalezy uznaé, ie Spétka dla w celu
prowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dziatalnosci gospodarczej w przedmiocie
hurtowego obrotu lekami w zakresie czynnosci zaopatrywania z magazynu potozonego w Republice
Czeskiej powinna posiadac zezwolenie Gféwnego Inspektora Farmaceutycznego. Jednoczesnie nalezy
wskazac, iz wnioskujgcy o wydanie zezwolenia na hurtowy obrét lekami ma obowigzek, zgodnie
zart. 75 ust. 1 pkt 3 ustawy prawo farmaceutyczne wskazac miejsce prowadzenia dziatalnosci. Zgodnie
z utrwalonym dorobkiem judykatury miejscem prowadzenia dziatalnosci jest miejsce magazynu
hurtowni. W przypadku Spétki miejscem prowadzenia dziatalnosci jest magazyn hurtowni potozony na
terytorium Republiki Czeskiej, dla ktérego odpowiedni organ (SUKL) wydat zezwolenie na hurtowy obrét
lekami. . . jest spdfkq, w ktorej catos¢ udziatéw posiada spétka

W konsekwencji czego decyzja w przedmiocie warunkdéw
wykonywania dziafalnosci gospodarczej w przedmiocie hurtowego obrotu lekami winna by¢
rozpatrywana z uwzglednieniem zasady swobdd dziafalnosci gospodarczej Unii Europejskiej, W tym
miejscu nalezy podkreslic, iz podstawowq zasadq Unii Europejskiej jest swoboda przedsiebiorczosci,
ktora zostata wyrazona w art. 26 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej: ,Unia przyjmuje $rodki
w celu ustanowienia lub zapewnienia funkcjonowania rynku wewnetrznego zgodnie z odpowiednimi

postanowieniami Traktatéw. Rynek wewnetrzny obejmuje obszar bez granic wewnetrznych, w ktérym
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jest zapewniony swobodny przeptyw towardw, osob, ustug i kapitatu, zgodnie z postanowieniami
Traktatoéw”. Zgodnie z art. 50 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej ,w celu urzeczywistnienia
swobody przedsiebiorczosci w odniesieniu do okreslonego rodzaju dziatalnosci Parlament Europejski
i Rada, stanowigc zgodnie ze zwykig procedurq ustawodawczq i po konsultacji z Komitetem
Ekonomiczno-Spotecznym, uchwalajq dyrektywy” w celu zblizania ustawodawstw panstw
cztonkowskich. W analizowanym stanie prawnym chodzi o dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspéinotowego kodeksu odnoszqcego sig do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UE.L 2001 Nr 311, str. 67, dalej jako dyrektywa:
2001/83/WE). Wprawdzie dyrektywy nie wiqzq parstw czfonkowskich wprost, niemniej zgodnie
z art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, dyrektywa wiqze kazde paristwo cztonkowskie,
do ktérego jest kierowana, w odniesieniu do rezultatu, ktéry ma byc osiggniety. Obowigzek dokonania
wyktadni prawa krajowego zgodnej z prawem unijnym zostat ustanowiony poprzez utrwalone
orzecznictwo TSUE (TSUE: z 5.09.2012 r. w sprawie C42/11, Jodo Pedro Lopes Da Silva Jorge,
pkt 53-56; z 24.01.2012 r. w sprawie C-282/10, Maribel Dominguez, pkt 24 i pkt 25; 7 10.03.2011 r.
w sprawie C-109/09, Deutsche Lufthansa AG, pkt 52-55). Organy panstw cztonkowskich sq
zobowigzane w procesie stosowania prawa krajowego do dokonywania jego wyktadni zgodnej
z prawem unijnym. Obowigzek ten, dotyczqcy wszystkich norm prawnych skfadajqcych sie na krajowy
porzgdek prawny, nie tylko aktéw krajowych wydanych dla transpozycji przepiséw unijnych, wynika
z zasady lojalnosci oraz ma na celu zapewnienie skutecznosci prawu UE. Majqc na uwadze powyzisze
fakty prawne nalezy zwréci¢ uwage, iz zgodnie z art. 77 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE: ,panstwa
cztonkowskie podejmujq wszelkie wiasciwe srodki, aby zagwarantowac, Ze dystrybucja hurtowa
produktow leczniczych podlega obowigzkowi posiadania pozwolenia na prowadzenie dziafalnosci
hurtowej w branzy produktdéw leczniczych, podajgcego pomieszczenia znajdujqce si¢ na ich terytorium,
w ktérych obowiqzuje to pozwolenie”. Jednoczesnie art. 80 tiret 1 Dyrektywy 2001/83/WE:
W odniesieniu do dostaw produktéw leczniczych dla farmaceutéw lub os6b posiadajgcych pozwolenie
lub 0s6b upowaznionych do dostarczania produktéw leczniczych odbiorcom publicznym, Parstwa
Cztonkowskie nie naktadajq jakiegokolwiek obowigzku na posiadajgcego pozwolenie na dystrybucje,
ktére zostato przyznane przez inne Parstwo Czfonkowskie, w szczegblnosci zobowiqzari z tytutu
éwiadczenia usfug uzytecznosci publicznej, bardziej dotkliwych niz obowiqzki nakfadane na osoby,
w odniesieniu do ktdrych zostaly przyznane uprawnienia do prowadzenia réwnowaznych dziatalnosci.
Wyjgtkiem od tej zasady jest uprawnienie do stosowania bardziej rygorystycznych wymagarn
przewidzianych w Paristwach Czfonkowskich w odniesieniu do dystrybucji hurtowej: -substancji
narkotycznych lub psychotropowych, w obrebie ich terytoriéw, -produktéw leczniczych pozyskiwanych
z krwi,  -immunologicznych  produktéw  leczniczych,  -farmaceutycznych preparatow

promieniotwdrczych. W analizowanym przedmiocie nalezy zwrdci¢ rowniez uwage na dorobek
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Judykatury oraz wyroki TSUE wskazujqce, iz ,paristwo bedgce miejscem wykonywania ustugi jest
zobowiqzane dopuscic do wykonywania tej dziatalnosci na swoim terytorium, o ile licencja parstwa
pochodzenia jest wydana na warunkach poréwnywalnych do jego wtasnych i podlega ono tam
odpowiedniemu nadzorowi obejmujgcemu wszelkie czynnosci, ktére mogq byé¢ wykonywane
w paristwie przyjmujgcym™. Nie sposéb bowiem poming(, ze zaréwno warunki wydawania zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jak i warunki wykonywania dziatalnosci w tym zakresie sq
zharmonizowane i co do zasady takie same we wszystkich paristwach UE, co zapewnita implementacja
dyrektywy 2001/83/WE. W konsekwencji czego paristwo bedgce paristwem wykonywania ustugi
(w tym przypadku chodzi o Swiadczenie na terytorium Rzeczypospolitej Polski usfug zaopatrywania) ma
obowiqzek kierujqc sie zasadq wzajemnego uznania, dopusci¢ do wykonywania tej ustugi na swoim
terytorium na podstawie zezwolenia wydanego przez odpowiedni organ (zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej wydane przez SUKL). Majgc na uwadze powyisze, zdaniem wnioskodawecy,

par dziatajgc na podstawie zezwolenia wydanego przez SUKL jest uprawniona do
zaopatrywania prowadzqcych dziatalnos¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polski aptek, szpitali oraz
innych hurtowni farmaceutycznych bez koniecznosci spetnienia zadnych dodatkowych wymagari ani
bez koniecznosci uzyskiwania dodatkowych zezwoleri, z wytgczeniem dystrybucji hurtowej: substancji
narkotycznych lub psychotropowych, w obrebie ich terytoriéw, produktéw leczniczych pozyskiwanych
z krwi, immunologicznych produktéw leczniczych, farmaceutycznych preparatéw promieniotwérczych
na dystrybucje ktorych musiataby uzyska¢ dodatkowe zezwolenie na podstawie przepisow

obowigzujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Zagadnienie drugie

Zwigzanym materialnie zagadnieniem, niebedgcym odrebnym wnioskiem, jest ustalenie sposobu
kwalifikacji jako dostawcy w sytuacji, kiedy . dziatajgc na podstawie zezwolenia
wydanego przez SUKL nie posiada Id-hurtowni. Nalezy wskazaé, iz zgodnie z rozdziatem 5 pkt p.2 ust. 2
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagari Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r.
poz. 381 ze zm.): ,jezeli produkty lecznicze sq nabywane od innego przedsigbiorcy posiadajgcego
zezwolenie na dystrybucje hurtowq, to przedsiebiorca, ktory je otrzymal, sprawdza, czy dostawca
posiada zezwolenie i przestrzega GDP oraz czy produkty lecznicze pochodzq z legalnego taricucha
dostaw”. W konsekwencji czego . moze by¢ kwalifikowana jako dostawca na

podstawie zezwolenia wydanego przez SULK wraz z jego tlumaczeniem dokonanym przez ttumacza

przysiegfego.”.
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Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig z przedstawionym stanem faktycznym (oraz

stanowiskiem Wnioskodawcy, dokonat nastepujacej analizy:

Na wstepie — odno$nie pierwszego z zagadnieri objetych wnioskiem o udzielenie interpretacji
indywidualnej — w ocenie GIF nalezato wskaza¢, iz w przedmiotowej sprawie mielismy do czynienia
z nietypowa sytuacja proceduralng, a mianowicie tres¢ wniosku o udzielenie interpretacji
indywidualnej (pytania) oraz tres¢ stanowiska wtasnego przedsiebiorcy na pierwszy rzut oka wydawac
by sie mogly generalnie prawidtowe, jednakze gdy zestawi sie je ze stanem faktycznym wskazanym
przez Wnioskodawce to okazuje sie, iz pytanie i stanowisko wtasne przedsiebiorcy (udzielone
w konwencji odpowiedzi na pytanie) nie koresponduja ze soba. Przy czym nalezy miec na uwadze, iz
co do zasady organ udzielajacy interpretacji indywidualnej jest ,zwigzany” przedstawionym w tresci
whiosku stanem faktycznym i stanowiskiem wtasnym przedsiebiorcy, a co za tym idzie powinien
w treéci wydanej interpretacji odniesé sie directe do zagadnienia prawnego w granicach zakreélonych

przez Wnioskodawce.

W sytuacji kiedy Wnioskodawca w celu uzyskania interpretacji indywidualnej formutuje pytanie
i przedstawia wiasne stanowisko (dotyczacego zezwolenia na hurtownig farmaceutyczng udzielanego
przez czeski organ kompetentny), ktéry nie koresponduje z opisem stanu faktycznego {(dotyczacego
zezwolenia na hurtownie farmaceutyczng udzielanego przez GIF), to juz chociazby z tego powodu

nalezato uzna¢, iz prezentowane stanowisko Wnioskodawcy jest nieprawidtowe.

Przy czym GIF — z najdalej posunigtej ostroznosci — po dogtebnej analizie przedstawionego przez
Whioskodawce stanu faktycznego GIF postanowit jako uzasadnienie uznania stanowiska
Whioskodawcy za nieprawidtowe — odnoénie pierwszego z zagadnien objgtych wnioskiem o udzielenie
interpretacji indywidualnej — wskaza¢ dodatkowo, iz nie mozna prowadzi¢ dziatalnoéci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej bez fizycznego dysponowania przez
zezwoleniobiorce lokalem hurtowni potozonym na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej i w tym
zakresie nie jest mozliwe zaaprobowanie wniosku o zmiane zezwolenia na hurtownie

farmaceutyczna, w efekcie ktérej w tresci zezwolenia nie bytoby wskazany lokal hurtowni.

Punktem wyjécia do dalszych rozwazan powinno by¢ wskazanie, iz zgodnie z dyspozycjg art. 74 ust. 1
i ust. 2 ustawy P.f. podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni

farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnigcie zezwolenia dokonywane
jest w drodze decyzji, wydawanej przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Jednoczesnie
w dyspozycji art. 76 ust. 1 ustawy P.f. przewidziano in fine, iz zezwolenie na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej zawiera¢ powinno:
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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 dziatalnosé gospodarczg, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej,
jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania, numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego
albo oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centrainej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci

Gospodarczej, a takze numer identyfikacji podatkowej (NIP);
2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wystepuje;
3) numer zezwolenia;
4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;
5) wskazanie dodatkowych komér przetadunkowych, jezeli takie wystepuija;
6) okres waznosci zezwolenia, jezeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowiazki natozone na

przedsiebiorce w zwiagzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej;

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

asortymentu.

Przy czym nie budzi watpliwosci, iz ww. katalog elementdw zezwolenia ma charakter katalogu

enumeratywnego (zamknietego).

Wreszcie w dyspozycji art. 77 ust. 1 pkt 1 w zw. z art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy P.f. jako jeden
z obowiazkéw cigigcych na przedsiebiorcy podejmujacym dziatalno$é polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej jest dysponowanie obiektami umozliwiajgcymi prawidtowe prowadzenie
obrotu hurtowego i ktéry to warunek powinien by¢ nastepnie spetniany przez zezwoleniobiorce
w okresie obowigzywania przedmiotowego zezwolenia. Jest to zreszta skorelowane z jedng
z przestanek do cofniecia zezwolenia na prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, a mianowicie

z fakultatywna przestanka ustawowa przewidziang w dyspozycji art. 81 ust. 2 pkt 4 ustawy P.f.

Tym samym fundamentalne znaczenie ma fakt, iz w ocenie GIF przedmiotem dziatalnosci
regulowanej, objetej zezwoleniem z art. 74 ust. 1 i ust. 2 ustawy P.f., jest prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (zindywidualizowanej), co nastepuje poprzez dookreslenie miejsce prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej (rozumianego jako przedsiebiorstwo w sensie przedmiotowym), ktére musi
by¢ geograficznie i prawnie wyodrebnione (adres administracyjny obejmujacy konkretna
nieruchomos$¢ lub jej wydzielong cze$c) potozone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a nie jak

twierdzi Whnioskodawca jakoby przedmiotem dziatalnosci regulowanej, objetej zezwoleniem
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z art. 74 ust. 1 i ust. 2 ustawy P.f., miatoby by¢ prowadzenie blizej niedookreslonej ,dziatalnosci

hurtowej”,

Z powyiszego stanowiska GIF wynika prosta konstatacja, iz przedstawiony przez Wnioskodawce
przyszty model prowadzenia dziatalnoéci gospodarczej, zgodnie z ktérym ,Spdtka zamierza ograniczy¢
dziatalno$¢ hurtowni farmaceutycznej na terytorium Rzeczypospolitej Polski wytqcznie do czynnosci
zaopatrywania i prowadzi¢ czynnosci nabywania, przechowywania z magazynu hurtowni pofozonej na
terytorium Republiki Czeskiej, na podstawie wydanego przez SUKL zezwolenia z dnia ,
jest catkowicie sprzeczny z regulacjami ustawy P.f. dotyczacymi immamentnych zasad prowadzenia

dziatalnosci regulowanej objetej zezwoleniem z art. 74 ust. 1 i ust. 2 ustawy P.f.

W ocenie GIF nalezy bowiem kategorycznie stwierdzi¢, iz nie mozna prowadzi¢ dziatalnosci
gospodarczej polegajacej na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej bez fizycznego dysponowania
przez zezwoleniobiorce lokalem hurtowni potozonym na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz
prowadzenia dziatalnoéci gospodarczej regulowanej w oparciu i przy wykorzystaniu lokalu innej
hurtowni farmaceutycznej (nieruchomoéé lub jej wydzielona cze$¢ wraz ze skfadnikami
niematerialnymi i materialnymi majacych stuzy¢ m.in. magazynowaniu, przechowywaniu, dystrybucji
i transportowaniu produktéw leczniczych), albowiem jest to sytuacja faktycznie i prawnie

niedopuszczalna.

Przy tym okolicznoscia irrelewantna dla zgodnosci z prawem planowanych dziatat Wnioskodawcy jest
fakt prowadzenia przez tego samego przedsiebiorce hurtowni farmaceutycznej, ktérej lokal potozony
jest na terenie Republiki Czeskiej i dziatajacej w oparciu zezwolenie udzielone przez czeski organ

kompetentny.

W ocenie GIF na gruncie jednoznacznych regulacji ustawy P.f. nie jest prawnie mozliwa sytuacji, aby
Whioskodawca prowadzit dziatalno$é w zakresie prowadzenia dwéch hurtowni farmaceutycznych
(dwa przedsigbiorstwa w ujeciu przedmiotowym, ktére zostaly utworzone i dziatajace w dwéch
porzadkach prawnych — polskim i czeskim), tak naprawde w oparciu o jeden lokal hurtowni
farmaceutycznej, ktéry miatby byé zlokalizowany na terytorium Republiki Czeskiej, a wigc niejako
»poiyczany” na potrzeby prowadzenia dziatalnosci operacyjnej (np. fizyczne magazynowanie
produktéw leczniczych) przez polska hurtownie farmaceutyczng, ktéra na terytorium Polski
nie dysponowatby w ogéle lokalem hurtowni. Regulacje ustawy P.f. nie przewiduja w tym zakresie
konstrukcji prawnej okreélanej jako ,magazyn centralny” dla dwdch lub kilku hurtowni
farmaceutycznych, albowiem zasadj jest, iz kazda hurtownia farmaceutyczna dysponuje witasnym

lokalem.

Strona 10z 14



W tym zakresie przedstawiona przez Whnioskodawce konstrukcja myslowa, zgodnie z ktdra ,,Spétka
zamierza ograniczy¢ dziatalnos¢ hurtowni farmaceutycznej na terytorium Rzeczypospolitej Polski
wyfqcznie do czynnosci zaopatrywania i prowadzi¢ czynnosci nabywania, przechowywania z magazynu
hurtowni pofozonej na terytorium Republiki Czeskiej”, jest nieprawidtowa i wewnetrznie sprzeczna
i Swiadczy o elementarnych deficytach w rozumieniu podstawowych zasad, na jakich moiliwe jest

prowadzenie w Polsce dziatalnosci regulowanej w zakresie hurtowni farmaceutycznej.

W ocenie GIF Wnioskodawca nie moze bowiem dowolnie modyfikowa¢ wedtug swojej woli regulacji
prawa administracyjnego materialnego o charakterze bezwzglednie obowigzujacych
(w analizowanym przypadku przepiséw Rozdziatu VI Hurtownie farmaceutyczne ustawy P.f.),
np. poprzez rezygnacje z prowadzenia lokalu hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanego na terytorium
Polski i bedacego podstawnym elementem zezwolenia na prowadzenia dziatalnosci regulowanej,

wydanym w formie decyzji administracyjnej.

Na koniec tej czesci rozwazan zasadnym jest wskazaé, iz w ocenie GIF wydaje sie, iz Wnioskodaweca

myli w tym zakresie dwie odrebne kwestie, a mianowicie:

—  kwestie zakresu uprawnien przystugujacych Wnioskodawcy jako zezwoleniobiorcy dziatajgcego na
podstawie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydanego przez czeski organ
kompetentny — SUKL na terytorium Polski w zakresie dysponowania / braku dysponowania
uprawnieniem do zaopatrywania prowadzacych dziatalnosé¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polski
aptek, szpitali oraz innych hurtowni farmaceutycznych (co nie jest przedmiotem niniejszego
whniosku o interpretacje indywidualng)

—  zkwestig, czy jest moiliwe aby hurtownia farmaceutyczna, objeta zezwoleniem udzielonym przez
GIF mogta funkcjonowa¢ bez dysponowania lokalem hurtowni zlokalizowanym na terytorium
Polski, de facto na bazie lokalu innej hurtowni farmaceutycznej, ktéry to lokal dodatkowo

potozony bytyby na terytorium Republiki Czeskiej.

Majgc na uwadze powyzsze nalezy podkredli¢, iz przywotywana w tym zakresie przez Wnioskodawce
argumentacja, w tym wskazywane regulacje dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. oraz orzecznictwo TSUE dotycza problematyki objetej pierwszym
z ww. zagadnien, jednakowoz nie koresponduje ona z drugim ze wskazanych powyzej zagadnien, ktére

zostato objete pkt 1 sentencji niniejszej decyzji.

Z kolei w odniesieniu do drugiego — odno$nie drugiego z zagadnier objetych wnioskiem o udzielenie
interpretacji indywidualnej — w ocenie GIF nalezato wskazaé, iz brak byto podstaw normatywnych do

udzielenia przez organ interpretacji indywidualnej, albowiem Whnioskodawca nie wykazat zwiazku
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pomiedzy trescia swojego zapytania, a wystapieniem na kanwie zarysowanego stanu faktycznego

daniny publicznej, do ktérej uiszczenia bytby zobligowany Wnioskodawca.

W tym miejscu odnotowaé nalezy, iz w pi$mie z dn. 25.04.2022 r. Wnioskodawca wskazat, iz whiost
o ,(..) wydanie interpretacji przepisu rozdziatu 5 pkt p.2 ust. 2 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r. poz. 381 ze zm.) w zw. z art. 71
ust. 1 wzw. z art. 72 ust. 1 i 6 ustawy prawo farmaceutyczne. Jednoczesnie wnioskodawca wskazuje,
iz zgodnie z art. 71 ust. 6 ustawy prawo farmaceutyczne | rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nalezy wskazac,
iz ze wskazanych przepiséw prawa wynika obowiqgzek uiszczenia optaty w wysokosci 6 756 z1. Zgodnie
z przepisami art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy o finansach publicznych opfata administracyjna jest daning
publiczng. W konsekwencji czego, jezeli organ uzna, iz interpretacja przepiséw w zakresie ww. pytania
przedstawiona przez wnioskodawce jest btedna, to Wnioskodawca bedzie zobowigzany do uzyskania
ID hurtowni nadanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego a tym samym uzyskania
dodatkowego zezwolenia dla nowego miejsca magazynu hurtowni w Polsce poprzez co bedzie
zobowiqzany do uiszczenia optaty daniny publicznej a tym samym warunek wykazania zwiqzku
pomiedzy przepisami prawa a obowiqzkiem $wiadczenia przez Wnioskodawce daniny publicznej zostat

wykazany.”.

W powyzszym kontekscie w ocenie GIF zasadny jest wskazac, iz zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy — Prawo
przedsiebiorcéw przedsiebiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub wlasciwej panstwowej
jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania
przepiséw, z ktérych wynika obowiazek $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej lub sktadek
na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja
indywidualna). Stosownie do art. 34 ust. 2 Pr. Przed. wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej

moze dotyczyé zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzen przysztych.

Majac na uwadze treé¢ art. 34 ust. 1 Pr. Przed., organ po otrzymaniu wniosku powinien zbadac jego
przedmiot. Przy czym w dyspozycji art. 34 ust. 1 Pr. Przed. ustawodawca jednoznacznie przesadzit,

iz nie kazda sprawa jest mozliwa do rozstrzygniecia poprzez wydanie interpretacji w tym trybie.

Zakres przedmiotowy powyiszego unormowania jest Scisle oznaczony (a przez to ograniczonyy),
bowiem interpretacja moze dotyczyé zakresu i sposobu zastosowania nie jakichkolwiek przepiséw
obowigzujacych przedsiebiorce w prowadzonej przez niego dziatalnosci gospodarczej, lecz tylko tych

przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorcg:
1) daniny publicznej lub

2) skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,
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w jego indywidualnej sprawie, z wytaczeniem przy tym interpretacji przepiséw prawa

podatkowego (art. 34 ust. 17 ustawy Prawo przedsiebiorcéw).

Po pierwsze nalezy zauwaiy¢, iz Wnioskodawca posiada aktualnie zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej (zezwolenie z ’ + ktéra
zlokalizowana jest pod adresem: t- e “a i ktéra figuruje w Rejestrze

Hurtowni {(RHF) pod ID :

Po drugie, samo nadanie ID hurtowni farmaceutycznej jest wytacznie czynnoécia materialno-
techniczng bedaca refleksem dokonania przez GIF z urzedu wpisu do rejestru hurtowni (RHF), ktéry
jest prowadzony przez organ w systemie teleinformatycznym. Przy czym samo dokonanie czynnosci
materialno-technicznej w postaci wpisu do rejestru hurtowni nie wiaze sie dla zezwoleniobiorcy
z obowigzkiem ponoszenia daniny publicznej, a co za tym idzie brak jest warunku sine qua non do

udzielenia w tym zakresie interpretacji indywidualnej.

Z uwagi na przedstawione okolicznosci faktyczne i prawne, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

rozstrzygnat jak w sentencji decyzji.

Pouczenie:

1. Zgodniezart.129§1i2 wzw.zart. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrdcic sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyz;ji.

2, Wtrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec
sig prawa do zioienia wniosku wobec Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
dorgczenia organowi os$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do zlozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja staje sie ostateczna i prawomocna (art. 127a § 1 2
wzw. z art. 127 § 3 k.p.a.).

3. W przypadku zrzeczenia sig prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, na
niniejsza decyzje, jako decyzje ostateczng i prawomocng, nie bedzie przystugiwaé skarga do
wojewddzkiego sgdu administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).

4. Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.
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5. Zgodniezart.230§ 1i2 p.p.s.a. wzw.z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokoéci oraz szczeg6towych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza decyzjg, nalezy
uiéci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewédzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

6. Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz

ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastgpne

p.p.s.a.
z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Woijciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/
Otrzymuje:

1. Whnioskodaweca:

reprezentowana przez petnomocnika:

———

2. Ad acta
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