Warszawa, 05 czerwca 2024 .

l GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.7.2024.AFR.1

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz.U.z2024r. poz. 236, z péin. zm., dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dale] jako k.p.a.), w zw. z art.
2 pkt 7a, art. 38 ust. 1, art. 41 ust. 4, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2024 r. poz. 686, dalej jako u.p.f.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

w zwigzku z wnioskiem

z dnia 7 maja 2024 r. o wydanie interpretacji indywidualnej, wyjasnia, ze:

kaide dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej spoza terytorium parnstw 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,
stanowi import produktu leczniczego, w zakresie ktérego podjecie dziatalnoéci gospodarczej
wymaga uzyskania zezwolenia Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego na import produktu

leczniczego.

UZASADNIENIE

W dniu 7 maja 2024 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat wniosek
(dalej jako badZ Wnioskodawca) o wydanie

interpretacji indywidualnej.
We whniosku wyjasniono:

Whioskodawca zajmuje sie prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej (...). Wsréd obszaréw dziatalnosci

Spdtki znajduje sie réwniez obrét substancjami i Srodkami kontrolowanymi. {...)
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W zwigzku z powyzszym, Spétka ma w planach uczestniczenie w obrocie produktami leczniczymi:

1) wytwarzanymi poza terytorium paristw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub wytwarzanymi na terytorium
Unii Europejskiej a przechowywanymi w kraju trzecim, tj. poza terytorium paristw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,

2) ktére to produkty przeznaczone sq do obrotu w innym kraju czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym niz
Polska.

Whioskodawca rozwaza prowadzenie ww. transakgji w jednej z dwdch mozliwosci:

Mozliwosé nr 1

Dostawa produktu Leczniczy nastepuje od podmiotu trzeciego majqcego siedzibg na terytorium
Ukrainy, gdzie tenze produkt jest zwalniany do obrotu z przeznaczeniem na rynek litewski. Produkt nie
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP. Po wyprodukowaniu produkt zostaje
dostarczony do Whnioskodawcy, tj. jego hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej na terytorium RP,
skgd nastgpi jego zbycie do innego kraju czfonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym - Republiki Litewskiej, do
podmiotu posiadajgcego wiasciwe zezwolenie.

Mozliwosc¢ nr 2

Dostawa produktu leczniczy nastepuje od podmiotu trzeciego majqcego siedzibe na terytorium
Ukrainy, gdzie tenze produkt jest zwalniany do obrotu z przeznaczeniem na rynek litewski. Produkt nie
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP, ale posiada takie pozwolenie na
terytorium Republiki Litewskiej. Po wyprodukowaniu produkt bedzie transportowany do kraju
docelowego - Republiki Litewskiej. W zakresie wtasnosci, produkt najpierw nabedzie Whioskodawca,
ktéry nastepnie sprzeda go odbiorcy posiadajgcemu wiasciwe zezwolenie na terytorium Republiki
Litewskiej. W omawianym przypadku, produkt nie trafia do magazynu hurtowni farmaceutycznej
Whioskodawcy, tylko jest transportowany bezposrednio do odbiorcy koricowego na terytorium

Republiki Litewskiej.

Wobec powyiszego zwrocit sie do GIF z wnioskiem o udzielenie odpowiedzi na pytania:
1) Czy Spétka w zakresie stanu faktycznego opisanego w MoZliwosci nr 1 jest zobowigzana do uzyskania
zezwolenia na import?

2) Czy Spétka w zakresie stanu faktycznego opisanego w Mozliwosci nr 2 jest zobowiqzana do uzyskania

zezwolenia na import?
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Whioskodawca przedstawit nastgpujace stanowisko w sprawie:

W przypadku MoZliwosci nr 1 dostawa do magazynu hurtowni farmaceutycznej Whioskodawcy bedzie
nastepowata z magazynu zlokalizowanego poza terytorium Unii Europejskiej - z kraju trzeciego, wobec
powyiszego, w takim przypadku konieczne byfoby uzyskanie zezwolenia na import (Wnioskodawca
nabywa wtasnos¢ produktu od podmiotu zlokalizowanego poza terytorium UE). Wobec powyzszego,
bez znaczenia pozostaje fakt, ze produkt w nastepnej kolejnosci zostanie zbyty do kraju, w ktdrym jest

dopuszczony do obrotu.

W przypadku Mozliwosci nr 2 dostawa produktu nie bedzie dostarczana do magazynu hurtowni
farmaceutycznej Whnioskodawcy, produkt nie bedzie na zadnym etapie przechowywany w hurtowni
Whioskodawcy, natomiast Wnioskodawca nabyt wlasnos¢ produktéw od podmiotu z siedzibg poza
terytorium UE. W konsekwencji powyiszego, tj. braku dostawy produktu do hurtowni farmaceutycznej
Whioskodawcy i jego tranzytu do kraju docelowego, w tym tranzytu przez terytorium RP - Republiki

Litewskiej, Wnioskodawca nie bedzie zobowiqzany do uzyskania zezwolenia na import. {...)

W ocenie Spétki, majqc na wzgledzie przedstawiony stan faktyczny, na uwadze nalezy mieé art. 2 pkt
7a u.p.f., zgodnie z ktdrym importem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie polegajqce na
sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium parstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
paristw czfonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu

serii i dystrybucja.

Wobec tego, w sytuacji kiedy w objetych wnioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej
planowanych zdarzeniach przyszfych Whnioskodawca zamierza nabywaé produkty lecznicze od
podmiotu zlokalizowanego poza terytorium UE - kraju trzeciego (Ukraina), a w przypadku Mozliwosci
nr 1 produkt ma zosta¢ dostarczony do magazynu Whioskodawcy zlokalizowanego w Polsce,

a nastepnie zbyty do podmiotu posiadajgcego wiasciwe zezwolenie na terytorium Republiki Litewskiej.

Tym samym, w ocenie Spotki bedziemy mieli do czynienia z magazynowaniem sprowadzonego na
terytorium RP z kraju trzeciego (Ukrainy) produktu leczniczego, co bedzie implikowato koniecznoéé
wystgpienia przez Wnioskodawce - w przypadku wyboru Mozliwosci nr 1 - o udzielenie na jego rzecz

pozwolenia na import produktéw leczniczych.

W przypadku Mozliwosci nr 2, przedstawiony wariant pozostaje zgodny z przepisami prawa
farmaceutycznego i w przypadku posiadanego przez Wnioskodawce zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej nie wymaga od Spétki spetnienia innych kryteriéw formalnych, w tym

uzyskania zezwolenia na import produktéw, leczniczych.
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Zgodnie z art. 72 ust. 3 u.p.f. obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajqgce na zaopatrywaniu
sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow feczniczych lub produktéw
leczniczych weterynaryjnych, bedgcych wiasnosciq podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego
uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w parstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa
wart. 3 ust. 2, prowadzone z wytwdrcami 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 wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania fudnosci.

W zwigzku z powyiszym, biorgc pod uwage fakt, e przedmiotowy produkt leczniczy nabyty od
podmiotu majgcego siedzibe w kraju trzecim, poza terytorium UE (Ukraina), ale posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w kraju docelowym, tj. Republice Litewskiej, to taka transakcja spetnia kryteria
opisane w art. 72 ust. 3 i moze zostac przeprowadzona bez koniecznosci uzyskiwania pozwolenia na
import. Podkreslic¢ trzeba, e w takim wypadku produkt na Zzadnym etapie nie bedzie przechowywany
w hurtowni Whioskodawcy, a bedzie tranzytowany przez terytorium RP. W ocenie Spotki, w tak
przedstawionym stanie faktycznym bez znaczenia pozostaje fakt, ze fizycznym whascicielem produktu

przez okres tranzytu bedzie Wnioskodawca, gdyz produkt nie bedzie magazynowany w hurtowni Spéfki.

(...) O fakcie, iz wnioskowana interpretacja dotyczy daniny publicznej Swiadczy brzmienie art. 41 ust.
4 prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import

produktu leczniczego jest pobierana optata, ktdra stanowi dochdd budzetu paristwa.

* k¥

Po zapoznaniu sie z ww. wnioskiem GIF wyjasnia, ze zgodnie zart. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze
ztozyé do wiaéciwego organu lub wtasciwej pafstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktdrych wynika obowigzek Swiadczenia
przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego

indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).

Whiosek z dnia 7 maja 2024 r. spetnia wymogi okre$lone w art. 34 ust. 3i 4 u.p.p., na
podstawie ktérego przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualinej przedstawia
zaistnialy stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko w sprawie. Whiosek o wydanie
interpretacji indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsigbiorcy;
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2) numer identyfikacji podatkowej (NIP).

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.).

Majac powyisze na uwadze naleiy wskaza¢, ze w mysl art. 2 pkt 7a u.p.f. importem produktu
leczniczego jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium
panistw 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.

Zgodnie z art. 38 ust. 1 u.p.f. podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu

produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Organem wtasciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia wygasniecia, cofniecia, a takze
zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w drodze decyzji, jest GIF (art. 38

ust. 2 u.p.f.).

Whioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego sktada,

w postaci pisemnej lub elektronicznej, wniosek o wydanie zezwolenia (art. 39 ust. 1 u.p.f.).

Za zloienie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo
o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest pobierana optata, ktéra

stanowi dochéd budzetu panstwa (art. 41 ust. 4 u.p.f.).

Na podstawie § 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie wysokoéci
oraz sposobu pobierania optat za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego albo o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
(Dz. U. z 2015 r. poz. 986), za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import

produktu leczniczego pobiera sie optate w wysokosci 2300 zt w zakresie importu produktu leczniczego.

Whiosek z dnia 7 maja 2024 r. dotyczy wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania
art. 38 ust. 1 w zw. z art. 2 pkt 7a u.p.f,, a zatem miesci sie¢ w zakresie przedmiotowym interpretacji
indywidualnej, poniewaz odnosi sie do przepiséw, z ktorych wynika obowigzek $wiadczenia przez

przedsiebiorce daniny publicznej w jego indywidualnej sprawie.

W rozpatrywanym wniosku wyjasnit, ze (...) ma w planach uczestniczenie w obrocie

produktami leczniczymi:
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1) wytwarzanymi poza terytorium paristw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub wytwarzanymi na terytorium
Unii Europejskiej a przechowywanymi w kraju trzecim, tj. poza terytorium paristw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,

2) ktére to produkty przeznaczone sq do obrotu w innym kraju czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym niz
Polska.

Whioskodawca rozwaza prowadzenie ww. transakcji w jednej z dwdch mozliwosci:

Mozliwosé nr 1

Dostawa produktu Leczniczy nastepuje od podmiotu trzeciego majqcego siedzibe na terytorium
Ukrainy, gdzie tenze produkt jest zwalniany do obrotu z przeznaczeniem na rynek litewski. Produkt nie
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP. Po wyprodukowaniu produkt zostaje
dostarczony do Whioskodawcy, tj. jego hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej na terytorium RP,
skqd nastgpi jego zbycie do innego kraju cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym - Republiki Litewskiej, do
podmiotu posiadajgcego wiasciwe zezwolenie.

Mozliwosé nr 2

Dostawa produktu leczniczy nastepuje od podmiotu trzeciego majqcego siedzibe na terytorium
Ukrainy, gdzie tenze produkt jest zwalniany do obrotu z przeznaczeniem na rynek litewski. Produkt nie
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP, ale posiada takie pozwolenie na
terytorium Republiki Litewskiej. Po wyprodukowaniu produkt bedzie transportowany do kraju
docelowego - Republiki Litewskiej. W zakresie wiasnosci, produkt najpierw nabgdzie Wnioskodawca,
ktéry nastepnie sprzeda go odbiorcy posiadajgcemu wiasciwe zezwolenie na terytorium Republiki
Litewskiej. W omawianym przypadku, produkt nie trafia do magazynu hurtowni farmaceutycznej
Whioskodawcy, tylko jest transportowany bezposrednio do odbiorcy koricowego na terytorium
Republiki Litewskiej.

Wobec powyiszego . zwrdcit sie do GIF z wnioskiem o udzielenie odpowiedzi na pytanie:
1) Czy Spétka w zakresie stanu faktycznego opisanego w Mozliwosci nr 1 jest zobowigzana do uzyskania
zezwolenia na import?

2) Czy Spétka w zakresie stanu faktycznego opisanego w Mozliwosci nr 2 jest zobowiqzana do uzyskania

zezwolenia na import?
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Majac na uwadze definicje z art. 2 pkt 7a u.p.f., GIF stwierdza, ze kazde dziatanie polegajace na
sprowadzaniu produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (dalej jako RP) spoza
terytorium pafistw 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, stanowi import produktu
leczniczego. Przedsiebiorca, ktéry zamierza podjgé dziatalnosé gospodarcza w zakresie importu
produktu leczniczego, winien uzyska¢ zezwolenie GIF na import produktu leczniczego, o ktérym mowa

w art. 38 ust. 1 u.p.f.

A contrario dziatalnos¢ gospodarcza, ktéra nie wigze sie ze sprowadzaniem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub paristw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (w tym ich magazynowaniem, kontrolg jakosci przy

zwalnianiu serii i dystrybucja), nie stanowi importu produktu leczniczego.

Ukraina nie jest paristwem cztonkowskim Unii Europejskiej ani parfistwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Tym
samym w mysl art. 2 pkt 7a u.p.f. kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu z terytorium Ukrainy
produktu leczniczego na terytorium RP stanowi jego import, a podjecie dziatalnosci gospodarczej

w tym zakresie wymaga uzyskania zezwolenia GIF na import produktu leczniczego.

Podkresli¢ nalezy, ze niniejsza interpretacja — zgodnie z zadanymi GIF pytaniami — odnosi sie jedynie
do obowiazku uzyskania zezwolenia na import produktu leczniczego i abstrahuje od oceny legalnosci
przedstawionego we wniosku stanu faktycznego w zakresie dalszego obrotu sprowadzonym na
terytorium RP produktem leczniczym (,Mozliwosé nr 1”), jak tez nie ocenia legalnosci dziatania
Whioskodawcy przedstawionego w stanie faktycznym opisanym jako ,Mozliwo$é nr 2”. Kwestie

te wykraczaja poza analizowany wniosek i nie moga by¢ przedmiotem wyjasnienia w niniejszej decyzji.
Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 k.p.a. strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej
decyzji moze zwrdci¢ si¢ do Gtdwnego 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
sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634, z pézn. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona moze
whniesc skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ziozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa.

3) Zgodnie zart. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
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sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzjg, nalezy uiscic
wpis staly w wysokosci 200 zi. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

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

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

Otrzymuja:
1) _

2) aa
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