Warszawa, 23 sienpnia 2023 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POV 024 20 2023 MA. 1

Na podstawie art. 34 wst. 1, 5 j wst. 16 wstawy 7 dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbioroéw (Dz. .
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st IWLM.MMIWSH%WZM'@GWMm—mmffammnmmmemz.u.
2 2021r. poz. M,zm.mwmmqimmummﬂwﬂ,m.Jl.m&lmazant.mg:llmmwzdnh
14 czerwea 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2 2021 r. poz. 735, z pdEn, zm.,
2wamne dalej kpa.”)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PO rozpatrzeniu wniosky, Zickonego przez '
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Strona 1z 11



~ W odniesieniu do powyiszego stanowiska Whioskodawcy organ stwierdza, iz jest ono

nieprawidiowe;

v przypadku przedstawionego przez Wnioskodawce opisu zdarzenia przyszfego w ramach
variantu 2, w ramach ktdrego produkt leczniczy wytacznie przeznaczony na eksport bedzie
podlegat wytacznie tranzytowi przez terytorium Polski {a docelowo z jego ominieciem) i nie bedzie
przechowywany na zadnym jego etapie do hurtowni Whnioskodawey, przy czym Whnioskodawca
nabywat bedzie wtasnosé produktéw bezposrednio od podmiotu z siedzibg na terytorium UE,
Wnioskodawca prezentuje stanowisko, iz: (i) brak jest koniecznosci uzyskiwania przez
Wnioskodawce zezwolenia na import (Whioskodawca bedzie nabywat produkt oraz jego wiasnoé¢
od podmiotu zlokalizowanego na terytorium UE},

- w odniesieniu do powyiszego stanowiska Wnioskodawcy organ stwierdza, iz jest ono

prawidiowe.

w przypadku przedstawionego przez Wnioskodawce opisu zdarzenia przysztego w ramach
wariantu 2, w ramach ktdrego produkt leczniczy wytacznie przeznaczony na eksport bedzie
podiegat wytacznie tranzytowi przez terytorium Polski {a docelowo z jego ominieciem) i nie bedzie
przechowywany na zadnym jego etapie do hurtowni Whioskodawcy, przy czym Whioskodawca
nabywat bedzie wiasnosc produktéw bezposrednio od podmiotu z siedzibg na terytorium UE,
Wnioskodawca prezentuje stanowisko, iz: (i) Wnioskodawca jest uprawniony do organizacji
tranzytu produktow przeznaczonych na eksport, a w konsekwencji prowadzenie dziatalnoéci
w opisywanym modelu jest dopuszczalne w $wietle obowiazujacych przepiséw prawa;

— w odniesieniu do stanowiska Wnioskodawcy objetego pkt 3 niniejszej decyzji organ umarza

postepowanie jako bezprzedmiotowe.

UZASADNIENIE

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

wniosta o wydanie przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,

zwanego dalej ,GIF”, interpretacji indywidualne] dotyczacej dopuszczalnoéci modelu dziatalnoéci

gospodarcze] polegajacej na prowadzeniu przez Whnioskodawce obrotu hurtowego produktami

leczniczymi: wytwarzanymi poza terytorium UE oraz przeznaczonymi wylacznie na eksport poza

terytorium UE; a w szczegdlnosci poprzez potwierdzenie braku koniecznoéei posiadania przez

Whioskodawce zezwolenia na import Produktéw oraz potwierdzenie moiliwoéci obrotu hurtowego

ww. kategorig produktéw leczniczy wytacznie przeznaczonymi na eksport w swietle; art. 72 ust. 3,

art. 72 ust. 5 pkt 1a w zw. z art. 2 ust. 7a ustawy P.f.
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Jako podstawe ztozenia przedmiotowego wniosku Wnioskodawca wskazat na mozliwoéé wystgpienia
PO jego stronie obowigzku Swiadczenia daniny publicznej, ktéry miatby ewentualnie wynika¢
w niviejszej sprawie z art. 41 ust. 4 ustawy P.f., naktadajgcego obowiazek uiszczenia oplaty za
udzielenie zezwolenia na import produktu leczniczego. Jednoczeénie zauwaiyé naleiy, iz

przecmiotowy wniosek zostat prawidtowo optacony.

W przedmiotowym wniosku — odnodnie obydwu zagadnieri objetych wnioskiem o udzielenie
interpretacji indywidualnej — Wnioskodawea przedstawit nastepujacy stan faktyczny, zgodnie z ktérym

»(-.) Wnioskodawca ma w planach uczestniczenie w obrocie Produktami tj. produktami leczniczymi:

—  wytwarzanymi poza terytorium paristw czionkowskich Unii Europejskiej oraz paristw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gaspodarczym,

—  ktdre to produkty przeznaczone sq wylgcznie na rynek paristwa trzeciego tj. innego ni; parstwo
cztonkowskie Unii Europejskief oraz paristwo czfonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przede wszystkich do

Ukrainy (dalej jako: ,Kraj trzeci”).
Whioskodawca rozwaza prowadzenie ww. aktywnosci w jednym z dwdch wariantéw.

Wariant 1

Produkt leczniczy zostaje wytworzony przez podmiot z grupy kapitatowej Whioskodawcy {

1 terytorium USA i zwolniony do obrotu z przeznaczeniem na rynek Kraju
trzeciego. Produkt zostaje dostarczony do magazynu podmiotu dziatajgcego w imieniu i na rzecz innego
podmiotu z grupy kapitatowej Whioskodawcy zlokalizowanego w Polsce {

na podstawie umowy podwykonawstwa. Magazyn podwykonawcy jest fizycznym miefscem
sprowadzenia Produktu - Produkt z magazynu podwykonawcy bedzie nastepnie transportowany do
magazynu hurtowni farmaceutycznej Wnioskodawcy, skqd nastgpi jego eksport na terytorium Kraju

trzeciego (Ukrainy} do podmiotu uprawnionego zgodnie z lokalnym prawodawstwem. (...)

Wariant 2

Produkt leczniczy zostaje wytworzony przez podmiot z grupy kapitafowej Whnioskodawey |

* terytorium USA i zwolniony do obrotu z przeznaczeniem na rynek Kraju
trzeciego. Docelowo Produkt bedzie transportowany drogq lotniczq z terytorium USA na terytorium
Kraju trzeciego, bezposrednio do odbiorcéw koricowych. Ze wzgledu na aktualnie trwajgcg wojne
w Ukrainie, a w konsekwencji brak mozliwosci zastosowania ww. rozwigzania Wnioskodawca rozwaza

alternatywnq sciezke transportu obejmujgcq transport lotniczy Produktu na terytorium Poliskiflotnisko),
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a nastgpnie transport drogg lgdowg bezposrednio do odbiorcy koricowego na Ukrainie {tranzyt).
W zakresie wiasnosci Produkt najpierw nabedzie spotka irlandzka, a dopiero nastepnie Wnioskodawca.
W omawianym wariancie Produkt nie trafia do magezynu hurtowni farmaceutycznej Whioskodawey

tylko tranzytem zostaje dostarczony do Kraju trzeciego. {...)

Zdcniem Whioskodawcy obydwa przedstawione powyzef warianty pozostajg zgodne z obecnie
obowiqzujqcymi przepisami i brak jest przeciwwskazati do ich wdrozenia przez Whioskodawce, nie

wymagajq takze uzyskania przez Wnioskodawce zezwolenia na import Produktéw.

Zgodnie z art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, pod pojeciem obrotu hurtowego naleiy rozumieé
wszelkie dziatania polegajqce na: zaopatrywaniu sig, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych, a takie wywéz produktow
lecznizzych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywéz produktéw leczniczych z terytorium
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub Paristw Czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym - niezaleznie od tego,
czy produkty bedqgce przedmiotem obrotu sq wiasnoscig podmiotu wykonujgcego te czynnosci, czy
innego uprawnionego podmiotu . Doktryna sfusznie wskazuje, ze jok wynika z katalogu czynnosci
uznanych przez legislatora za obrét hurtowy, pojecie to obejmuje charakterystyczne czynnosci

faktyczne i prawne zwiqzane z nabyciem, a nastepnie zbyciem produktéw leczniczych.

Whnioskodawca posiada zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, ktére obejmuje swoim
zakresem produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
w paristwie czfonkowskim Unii Europejskiej lub poristwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i przeznaczone do
eksportu. Whioskodawca jest wigc uprawniony zaréwno do uzyskiwania whasnosci, jok i fizycznego
posiadania produktow pochodzqcych z krajéw trzecich i przeznaczonych na rynek inny niz rynek UE,

a takie dalszego nimi obrotu.

Co wigcej, odnosnie do przechowywania Produktow przeznaczonych wylgeznie na eksport w hurtowni
farmaceutycznej Wnioskodawcy, zastosowanie znajduje art. 72 ust. 5 pkt 1a Prawa farmaceutycznego.
ktéry dopuszcza mozliwos¢ prowadzenia przez hurtownie farmaceutyczng obrotu produktami
leczniczymi  zwolnionymi na eksport a nieposiadajqcymi pozwolenia wydanego w procedurze
narodowej fub centrainej. Przepis ten nalezy interpretowaé jako zezwalajqcy hurtowni farmaceutycznej
na przechowywanie ww. produkiéw leczniczych otrzymanych od dostawcy, takze jeeli dostawa ma
siedzibe zlokalizowanq w innym paristwie UE. W konsekwencji, Wnioskodawca odbierajgc Produkt od

spotki irlandzkiej jako ogniwo posrednie nie wprowadza go do obrotu na terytorium Unil Europejskiej.
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Dzictrinos¢ Whioskodawcy odpowiadad bedzie tokie wymogom z pkt 5.9 rozporzgdzenia Ministra

Zdrovia w sprawie wymagari Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. {...)

! . dpowiadal bedzie za import Produktéw na teren Unii
Europejskiej w celu ich dalszej dostawy poza UE (w rozumieniu nabywania wiasnosci Produktéw
w ramach planowanego przeplywu finansowego). Zezwolenie na import posiadane przez ww, podmiot
nie obejmuje Produktéw, bowiem zgodnie z informacjami uzyskanymi przez Wnioskodawce od spétki
irlandzkief, tamtejszy organ nadzoru rynku farmaceutycznego (HPRA} uznat, ze produkty importowane,
ale pzeznaczone wylgcznie na eksport nie wymagajq zezwolenia na import {MIA). W ocenie
Whnioskodawcy fakt ten przekfada si¢ na brak koniecznosci uzyskania przez Whioskodawce zezwolenia

na irmport Produktéw.

Whioskodawca bowiem stoi na stanowisku, Ze zaréwno w przypadku Wariantu 1, jak i Wariantu 2 nie
Jjest konieczne wystqpienie przez Whnioskodawce o zezwolenie na import produktéw leczniczych,
bowiem w Zadnym z wariantéw dziatania Wnioskodawcy nie Wwpiszq sie w zakres czynnosci importu.
Zgodnie z art. 2 ust. 7a ustawy Prawo farmaceutyczne, importem produktu leczniczego jest kaide
dziatanie polegajgce na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium paristw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub paristw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola Jjakosci przy
2walnianiu serii i dystrybucja. W obydwu analizowanych przypadkach Wnioskodawca bedzie nabywat
prodiuity lecznicze od podmiotu posiadajgcego swojq siedzibe na terytorium UE, w zwigzku z czym

niespeiniona pozostaje przestanka dot. kraju pochodzenia produktu leczniczego.

Na marginesie warte wskazac, ie zgodnie opublikowanym w dniu 16.02.2022 r. proponowanym
aneksem nr 21 Dobref Praktyki Wytwarzania w zakresie importu produktéw leczniczych, produkty
sprowcedzane na terytorium UE a przeznaczone na eksport (i w zaden sposéb niezwalniane do obrotu
na terytorium UE) pozostajq poza zakresem ww. regulacji, a wigc de facto poza zakresem definicji
importu. Zgodnie z odpowiedzigq tut. Organu z dnia 31.03.2023 r. wytyczne zawarte w ww. Aneksie
bedq wdroZone rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia zmieniajgcym rozporzqdzenie w sprawie Dobrej
Praktyki Wytwarzania. Fakt ten dodatkowo potwierdza zasadnosé¢ stanowiska przyjetego przez

Whioskodawce.
Wariant 1 - podsumowanie stanowiska

W przypadku Wariantu 1, oprécz przeniesienia wlasnosci Produktu od podmiotu Zlokalizowanego na
terytorium UE, rownie fizyczna dostawa produktu do hurtowni Wnioskodawcy bedzie nastepowafa z
magazynu zlokalizowanego na terytorium UE. Majgc na uwadze powyzsze: fi) brak jest koniecznosci

uzyskiwania przez Wnioskodawce zezwolenia na import (Wnioskodawca nabywa produkt oraz jego
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wha sio$¢ od podmiotu zlokalizowanego na terytorium UE), (i) Wnioskodawca jest uprawniony do
obrow produktami leczniczymi przeznaczonymi wylfgcznie na eksport, a w konsekwencji prowadzenie
dzictiinosci w opisywanym modelu jest dopuszczalne w $wietle obowiqzujqcych przepiséw prawa, w

szczegdlnosci art. 72 ust. 3, ust, 5 pkt 1a oraz art. 2 yst. 76 Prawa farmaceutycznego.
Wariint 2 - podsumowanie stanowiska

W pnypadku Wariantu 2 Produkt podiega wylqcznie tranzytowi przez terytorium Polski {a docelowo z
jege aminigciem) i nie jest przechowywany na Zadnym jego etapie do hurtowni Whnioskodawcy.
Whnicikodawca nabywa natomiast wiasno$¢ produkiow bezposrednio od podmiotu z siedzibq na
terytorium UE. W konsekwencji rowniez w tym przypadku: (i) brak jest koniecznosci uzyskiwania przez
Wnioskodawcg zezwolenia na import (Wnioskodawca nabywa produkt oraz Jjego wiasnoéé od
podrrotu zlokalizowanego na terytorium UE), (i) Wnioskodawca jest uprawniony do organizacji
tranzytu Produktow przeznaczonych na eksport, a w konsekwencji prowadzenie dziafalnosci w
opisywanym modelu jest dopuszczaine w $wietle obowiqzujgcych przepisow prawa.”.

#

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z przedstawionym stanem faktycznym (oraz

stanowiskiem Whnioskodawcy, dokonat nastepujacej analizy:

W powyzszym kontekscie w ocenie GIF zasadny jest wskaza¢, iz zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy P.p.
przedsigbiorca motze ztozy¢ do whasciwego organu lub wiasciwej paristwowej jednostki organizacyjnej
whiosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika
obowijgzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna). Stosownie do art. 34 ust. 2
ustawy P.p. wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej moze dotyczy¢ zaistniatego stanu

faktycznego lub zdarzen przysztych.

Majac na uwadze tresé art. 34 ust. 1 ustawy P.p., organ po otrzymaniu wniosku powinien zbada¢ jego
przedmiot. Przy czym w dyspozycji art. 34 ust. 1 ustawy P.p. ustawodawca jednoznacznie przesadzit, iz
nie kazda sprawa jest moziiwa do rozstrzygniecia poprzez wydanie interpretacji w tym trybie. Zakres
przedmiotowy powyiszego unormowania jest $ciéle oznaczony {a przez to ograniczony}, bowiem
interpretacja moze dotyczy¢ zakresu i sposobu zastosowania nie jakichkolwiek przepiséw
obowiazujacych przedsigbiorcg w prowadzonej przez niego dziatainosci gospodarczej, lecz tylko tych

przepisow, z ktérych wynika obowiazek $wiadczenia przez przedsiebiorce:
1) daniny publicznej lub

2) sktadek 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 P.p.).

Wreszcie zgodnie z dyspozycjg art. 34 ust. 16 ustawy P.p. do postepowar o wydanie interpretacji

ind ywidualnej stosuje sig przepisy k.p.a., chyba ze odrebne przepisy stanowia inaczej.

W pierwszej kolejnosci zasadnym jest wskazaé, iz w ocenie GIF zostat spefniony warunek sine qua non
do wydania interpretacji indywidualnej w zakresie zagadnien objetych pkt 1 i 2 sentencji niniejszej
decyzji albowiem zgodzi¢ sie nalezy ze stanowiskiem Wnioskodawcy, iz zakres przedmioctowy
analizowanej interpretacji indywidualnej jest powigzany z realna koniecznoécig poniesienia albo jej
brakiem, ewentualnej daniny publicznej przez Wnioskodawce z tytutu opfat za ztozenie wniosku

o udzielenie zezwolenia na import produktu leczniczego (art. 41 ust. 4 ustawy P.f.).

Natomiast odnosnie zagadnienia objgtego pkt 3 sentencji niniejszej, decyzji w ocenie GIF podkreélenia
Wymzga, iz 2godnie z trescia art. 34 ust. 1 Pr. Przed., organ po otrzymaniu wniosku powinien zbada¢
jego przedmiot. Przy czym w dyspozycji art. 34 ust. 1 Pr. Przed, ustawodawca jednoznacznie przesgdzit,

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

Przenoszac powyisze zatoienia na analizowany stan faktyczny stwierdzié zatem nalezafo, iz
przedmiotem interpretacji indywidualnej nie moglo byé wyjasnianie zapisdw posiadanego
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi, albowiem nie sposéb w tym
zakresie powigzaé tak sformufowanego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej
z jakakolwiek danina publiczng, co skutkowato umorzeniem postepowania administracyjnego w tym

zakresie jako bezprzedmiotowego.

Odnoszac sig z kolei do kwestii ad meritum objetej zakresem interpretaciji indywidualnej ztozonej przez
Whnioskodawce, w ocenie GIF naleZato uznac, iz zaprezentowane przez Wnioskodawce w dwéch
wariantach stanowisko co do planowanych zdarzeri przysztych jest nieprawidiowe w zakresie objetym
wariantem 1 {pkt 1 sentencji decyzji) oraz prawidfowe czesciowo w zakresie wariantu 2 (w pkt 2

sentencji decyzji).

Przedmiotowe stanowisko GIF oparte jest na obowigzujacym brzmieniu relewantnych regulacji
prawnych, a w szczeglnosci definicji legalnej instytucji importu produktéw leczniczych. Zgodnie
bowiem z dyspozycia art. 2 pkt 7a ustawy P.f. importem produktu leczniczego jest kazde dziatanie
polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium parstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub paristw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola jakosci przy

zwalnianiu serii i dystrybucja.
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Tyr amym w sytuacji kiedy w objetym wnioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej planowa nych
zda rizniach przysztych Wnioskodawca zamierza nabywaé produkty lecznicze wylacznie przeznaczone
na :2hport od podmiotu zlokalizowanego na terytorium Irlandii, to decydujace znaczenie bedzie miat
fakt, i w pierwszym wariancie produkt ma zosta¢ dostarczony do magazynu podmiotu dziatajacego
w irmkniu | na rzecz innego podmiotu z grupy kapitatowej Wnioskodawcy zlokalizowanege w Polsce
{ na podstawie umowy podwykonawstwa, a nastepnie z magazynu
podwykonawcy bedzie transportowany do magazynu hurtowni farmaceutycznej Whioskodawcy. Tym
samyn bgdziemy mieli do czynienia z magazynowaniem sprowadzonego na terytorium RP z kraju
trzeciego (USA} produktu leczniczego bedacego zdarzeniem wpisujacym sie w jeden z elementow
definkji pojecia importu produktéw leczniczych, co powinno implikowaé wystapienie przez
Wnioskodawce — w przypadku checi realizowania tego rodzaju dziatalnosci — o udzielenie na jego rzecz

pozwvilenia na import produktdw leczniczych.

W priypadku z kolei planowanego zdarzenia przysztego objetego pkt 2 sentencji niniejszej decyzji
zgodzé nalezy sie z Wnioskodawcy, iz z obiektywnych przyczyn nie mamy do czynienia
»Sprowadzaniem” produktu leczniczego spoza terytorium parstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panisty cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Eurapejskim Obszarze Gospodarczym oraz prowadzenie dalszego obrotu hurtowego, w sytuacji kiedy
produkty lecznicze beda jedynie przedmiotem tranzytu przez Polske lub z pominigciem jej terytorium,
a co @ tym idzie nie bedy przedmiotem importu (w tym magazynowania w lokalu hurtowni

farmaceutycznej Wnioskodawcy).

W powyzszym kontekscie w ocenie GIF wskaza¢ nalezy, Iz w ramach definicji obrotu hurtowego
produktami leczniczymi okreslonej w art. 72 ust. 3 ustawy P.f. ustawodawca zakreslit desygnat tego
pojecia w sposéb niezwykle szeroki | pojemny, wskazujac mianowicie, iz obrotem hurtowym jest
wszelkie dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoécia podmiotu
dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie czionkowskim 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 przedsigbiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla
zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania

ludnosci.
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W ocenie organu na kanwie niniejszej sprawy wymaga podkreslenia zatem fakt, iz definiujac pojecie
obrow hurtowego ustawodawca wprawdzie wprost wyposazyt przedsiebiorcéw prowadzacych
dziakinoé¢ hurtowa w moiliwos¢ prowadzenia eksportu produktéw leczniczych, czego oczywistg
konsekwencja jest uprawnienie do nabywania produktéw leczniczych od innych uprawnionych
pocimiotéw, ktére nastgpnie stang sie ,przedmiotem” tego: eksportu, jednakze réwnolegle zostaty
uregulowane kwestie dotyczgce importu produktéw leczniczych, a co za tym idzie regulacje te
wzajemnie si¢ uzupetniajg i s3 ze soba spojne. Z przedmiotowa regulacjg koresponduje brzemiennie
art. 72 ust. 5 pkt 1a ustawy P.f., w dyspozycji ktérego ustawodawca jednoznacznie przyznat
hurtowniom farmaceutycznym dodatkowe uprawnienie, a mianowicie wskazat expressis verbis iz moga
one rowniez prowadzi¢ obrét hurtowy produktami leczniczymi przeznaczonymi wytgcznie na eksport,

posiadajacymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone art. 72 w ust. 3 ustawy P.f.
Reasumujgac, jak wskazano w sentencji niniejszej decyzji:

1. w przypadku przedstawionego przez Whnioskodawce opisu zdarzenia przysztego w ramach
warlantu 1, w ramach ktérego przeniesienie wiasnosci produktu leczniczego wylacznie
przeznaczonego na eksport bedzie nastgpowato od podmiotu zlokalizowanego na terytorium UE,
jak réwniez fizyczna dostawa ww. produktu do hurtowni Wnioskodawcy bedzie nastepowata z
magazynu ziokalizowanego na terytorium UE, Wnioskodawca prezentuje stanowisko, iz: (i) brak
jest koniecznosci uzyskiwania przez Wnioskodawce zezwolenia na import (Wnioskodawca nabywa
produkt oraz jego wiasno$¢ od podmiotu zlokalizowanego na terytorium UE), (ii} Wnioskodawca
jest uprawniony do obrotu produktami leczniczymi przeznaczonymi wytacznie na eksport, a w
konsekwencji prowadzenie dziatalno$ci w opisywanym modelu jest dopuszczalne w fwietle
obowigzujgcych przepiséw prawa, w szczegélnodci art. 72 ust. 3, ust. 5 pkt 1a oraz art. 2 ust. 7a
ustawy P.T.

— W odniesieniu do powyiszego stanowiska Wnioskodawcy organ stwierdzit, iz jest ono
nieprawidtowe;

2. w przypadku przedstawionego przez Wnioskodawce opisu zdarzenia przysziego w ramach
vsariantu 2, w ramach ktérege produkt leczniczy wylacznie przeznaczony na eksport bedzie
podlegat wytacznie tranzytowi przez terytorium Polski (a docelowo z jego ominieciem) i nie bedzie
przechowywany ha zadnym jego etapie do hurtowni Wnioskodawcy, przy czym Wnioskodawca
nabywat bedzie wtasnos¢ produktéw bezposrednio od podmiotu z siedzibg na terytorium UE,
Whioskodawca prezentuje stanowisko, iz (i) brak jest koniecznodci uzyskiwania przez
Whioskodawce zezwolenia na import (Wnioskodawca bedzie nabywat produkt oraz jego witasnosé

od podmiotu zlokalizowanego na terytorium UE);
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w odniesieniu do powyiszego stanowiska Wnioskodawcy organ stwierdzit, iz jest ono
prawidiowe.

3. w przypadku przedstawionego przez Wnioskodawce opisu zdarzenia przysztego w ramach
wariantu 2, w ramach ktérego produkt leczniczy wytacznie przeznaczony na eksport bedzie
podlegat wytacznie tranzytowi przez terytorium Polski {a docelowo z jego ominigciem) i nie bedzie
przechowywany na zadnym jego etapie do hurtowni Wnioskodawcy, przy czym Whioskodawca
napywat bgdzie witasnos¢ produktéw bezposrednio od podmiotu z siedzibg na terytorium UE,
Wnioskodawca prezentuje stanowisko, iz: {ii} Wnioskodawca jest uprawniony do organizacji
tranzytu produktéw przeznaczonych na eksport, a w konsekwencji prowadzenie dziatalnosci
w opisywanym modelu jest dopuszczalne w swietle obowigzujgcych przepiséw prawa;

- w odniesieniu do stanowiska Wnioskodawcy objetego pkt 3 niniejszej decyzji organ umarzyt
postepowanie jako bezprzedmiotowe, albowiem nie wiazato sie ono z ewentuainym

obowigzkiem poniesienia daniny publicznej.

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

rozstrzygnat jak w sentencji decyzji.

z up, Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Pouczenie:

1. Zgodniezart.129§1i2wzw.zart. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrdcié sig do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji.

2. W rakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec
sig prawa do zloienia wniosku wobec Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
dorgczenia organowi oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do zlozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja staje sie ostateczna i prawomocna (art. 127a § 17 2
wzw. z art. 127 § 3 k.p.a.).

3. W przypadku zrzeczenia sig prawa do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, na
niniejsza decyzjg, jako decyzje ostateczng i prawomocna, nie bedzie przystugiwaé skarga do

wojewédzkiego sadu administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).
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4. k& decyzjg stuzy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
vterminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, za poérednictwem Gtéwnego Inspektora
firmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

5. Zodniezart. 230 § 112 p.p.s.a. wzw.z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
203 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza decyzje, naleiy
uici¢ wpis staly w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uiscié na rachunek bankowy Wojewédzkiego Sadu

Aiministracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

6. Siona moze ubiegac sig o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz

utanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne

£).5.a.

Otrzyauje:
1. Whioskodawca:

reprezentowana przez petnomocnika:

2. Adacta
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