Warszawa, 20 sierpnia 2021 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.21.2021.DPA.1

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U. z 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, dalej jako: K.p.a.) oraz art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. a)
w zwigzku z art. 36z, art. 77a ust. 1, art. 78 ust. 1 pkt 1 oraz art. 74 ust. 6a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2021 r. poz. 974 z pdzn. zm., dalej jako: u.p.f.) w zwigzku z § 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2008 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie

zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. nr 171 poz. 1064),

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia . 2021 r. z siedziba
W (KRS: ), reprezentowanej przez o wydanie
pisemnej interpretacji przepisow prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na nastepujace pytania:

1) Czy Wnioskodawca jako podmiot odpowiedzialny, nieposiadajacy zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uprawniony bedzie do dostarczania i sprzedawania
produktow leczniczych, co do ktérych Wnioskodawca uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, do hurtowni farmaceutycznej posiadajgcej stosowne zezwolenie na prowadzenie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi?

2) Czy Whnioskodawca jako podmiot odpowiedzialny, nieposiadajacy zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, po zawarciu z hurtownig farmaceutyczng
posiadajacg stosowne zezwolenie na obrot hurtowy produktami leczniczymi, umowy
o przechowywanie i dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktéow
leczniczych, co do ktorych Wnioskodawca uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
tj. umowy w trybie art. 77a u.p.f., uprawniony bedzie do sprzedaiy ww. produktéw

leczniczych do innych hurtowni farmaceutycznych, przy pomocy hurtowni desygnowanej,
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ktéra bedzie przechowywaé i dostarcza¢ produkty lecznicze, stanowigce wtasnos¢

Whnioskodawcy, do wskazanych przez Wnioskodawce hurtowni farmaceutycznych?,

|. odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej w zakresie pytania 1,

Il. udziela nastepujacej interpretacji indywidualnej w zakresie pytania 2:

Zgodnie z art. 77a ust. 1 u.p.f. pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedsiebiorcy
prowadzacym hurtownie farmaceutyczng moze zosta¢ zawarta umowa o przechowywanie lub
dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktérego podmiot

odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

UZASADNIENIE

Whnioskiem z dnia : 2021 r. (data wptywu do siedziby Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

2021 r.), z siedzibg w , reprezentowana przez
, wystgpita do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej rowniez

jako: GIF) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej.

Whioskodawca w nastepujacy sposdb przedstawit zdarzenie przyszte:

»Whnioskodawca jest podmiotem odpowiedzialnym wobec produktéw leczniczych, co do ktdrych

Whioskodawca uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (dalej: ,,Produktu lecznicze”).

Whnioskodawca posiada aktualnie zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego produktami

leczniczymi znak: « ) z dnia. ., Zmienione decyzjq z dnia |

r. znak: _ (dalej tgcznie: ,,Zezwolenie”).

W ramach prowadzonej przez Wnioskodawce dziatalnosci Wnioskodawca prowadzi obrdt hurtowy

wyftqcznie Produktow leczniczych, Wnioskodawca nie sprzedaje zadnych innych produktéw leczniczych,

niz te wobec ktdrych uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Whioskodawca zamierza dokonac zmiany lokalizacji swojego biura, a nawet zmiany siedziby Spotki,

z czym wiqzatby sie obowiqzek ztoZzenia wniosku o0 zmiane Zezwolenia oraz uiszczenia daniny publicznej

w wysokosci 3.378.00 zt.

W zwigzku z planowanq zmianq biura Spétki, a takie mozliwym wypowiedzeniem umowy najmu

pomieszczen, w ktorych zlokalizowana jest hurtownia farmaceutyczna Spotki przez wynajmujgcego,

Whioskodawca rozwaza mozZliwos¢ rezygnacji z prowadzenia hurtowni farmaceutycznej (tzn. nie

sktadania wniosku o zmiane Zezwolenia i zawiadomienia GIF o rezygnacji z prowadzenia dziatalnosci

w formie hurtowni farmaceutycznej) i prowadzenia sprzedazy Produktow leczniczych wytgcznie na

podstawie posiadanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Produktow leczniczych.”.

Stanowisko Wnioskodawcy w sprawie jest nastepujace:
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,(...) W przypadku rezygnacji z prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, jako podmiot odpowiedzialny
wobec Produktéw leczniczych bedzie on uprawniony do dostarczania i sprzedawania Produktéw
leczniczych do hurtowni farmaceutycznej posiadajqgcej stosowne zezwolenie na prowadzenie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi.

Powyzsze Wnioskodawca opiera na tresci art. 36g ust. 1 pkt. 18 lit. a Prawa Farmaceutycznego, zgodnie
z ktérym podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest
obowigzany do dostarczania produktow leczniczych wyfqcznie podmiotom uprawnionym do
prowadzenia obrotu hurtowego.

Podstawq prawngqg powyzszego jest takZze art. 78 par. 1 ust. 1, 2 i 3 Prawa Farmaceutycznego, zgodnie
z ktérym: ,Do obowiqgzkéw przedsiebiorcy prowadzqcego dziatalnos¢ polegajgcq na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej nalezy: 1) zaopatrywanie sie w produkty lecznicze wytqgcznie od podmiotu
odpowiedzialnego, przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych lub przedsiebiorcy prowadzqcego dziatalnos¢ gospodarczq polegajgcq na prowadzeniu
obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia;, 2) posiadanie, w tym
przechowywanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnionych do ich
dostarczania; 3) dostarczanie produktéw leczniczych wytqcznie podmiotom uprawnionym,
a w przypadku dostarczania produktow leczniczych do krajow trzecich - zapewnienie by produkty te
trafiaty wytqcznie do podmiotédw uprawnionych do obrotu hurtowego Ilub bezposredniego
zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, zgodnie z przepisami obowiqgzujgcymi w tych krajach
trzecich,”.

Wskazane wyzej przepisy nie naktadajqg na podmiot odpowiedzialny Zadnych innych wymogow, od
spetnienia ktdrych uzaleznione bytoby dostarczanie produktow leczniczych do podmiotéw
prowadzqcych dziatalnos¢ w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi. W szczegdlnosci
przepisy te, ani Zadne inne przepisy Prawa Farmaceutycznego, nie zastrzegajq, iz dostarczanie
produktoéw leczniczych przez podmiot odpowiedzialny musi zostac poprzedzone uzyskaniem zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

W tym miejscu odwotac sie rowniez nalezy do tresci art. 65 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego, zgodnie
z ktérym obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie. Przepis ten wprowadza jednoznacznq zasade, Ze niedopuszczalne jest wszystko to, czego
nie przewiduje Prawo Farmaceutyczne. Literalne brzmienie przepisu art. 36g ust. 1 pkt. 18 lit. a oraz
art. 78 par. 1 ust. 1, 2 | 3 Prawa Farmaceutycznego dopuszcza natomiast expressis verbis sprzedaz
produktéw leczniczych bezposrednio przez podmiot odpowiedzialny, bez koniecznosci uprzedniego
uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Argumentem posrednio przemawiajgcym za uznaniem prawnej dopuszczalnosci bezposredniej

sprzedazy produktéw leczniczych przez podmiot odpowiedzialny, nie posiadajgcy hurtowni
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farmaceutycznej, do hurtowni farmaceutycznej jest takze obowigzek, wynikajqcy z art. 36z ust. 1 Prawa
Farmaceutycznego, podmiotu odpowiedzialnego do zapewnienia nieprzerwanego zaspokajania
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego i hurtowego produktami
leczniczymi. Ponadto zgodnie z art. 36z ust. 2 pkt. 2 Prawa Farmaceutycznego podmiot odpowiedzialny
zobowigzany jest do przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczym informacji m.in. o kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsiebiorcy prowadzgcemu
dziatalnos¢ polegajgcqg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi
farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu przedsiebiorstwu podmiotu leczniczego, czy tez informacji
planowanych dostawach produktéw leczniczych, przeznaczonych do zbycia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowar jednostkowych oraz wskazaniem planowanego
miejsca dostawy.

Skoro zatem ustawodawca natozyt na podmiot odpowiedzialny obowigzki wskazane w art. 36g i 36z
Prawa Farmaceutycznego, nie naktadajgc jednoczesnie na te podmioty obowigzku uzyskania
pozwolenia na obrét hurtowy produktami leczniczymi, jednoczesnie jasno rozrdiniajgc w ustawie
zakres analogicznych obowigzkdw podmiotu odpowiedzialnego i hurtowni farmaceutycznej (tzn.
ustawodawca w art. 36g i 36z Prawa Farmaceutycznego wprowadza analogiczne obowiqzki wobec
podmiotu odpowiedzialnego jak i hurtowni farmaceutycznej), to wskazac nalezy, iz ustawodawca
dopuscit mozliwos¢ sprzedawania i dostarczania przez podmioty odpowiedzialne produktéw
leczniczych, co do ktorych podmioty te uzyskaty pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, do hurtowni
farmaceutycznych, przy jednoczesnym braku posiadania przez te podmioty odpowiedzialne zezwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego przedmiotowymi produktami leczniczymi.

Wyrazone powyzej stanowisko znajduje takze potwierdzenie w poglgdach doktryny prawa, ktéra
uznaje, ze: ,aktualne brzmienie PrFarm pozwala na przyjecie interpretacji, Zze petnienie przez okreslony
podmiot funkcji podmiotu odpowiedzialnego pozwala mu na sprzedaz produktéw leczniczych. Innymi
stowy, do sprzedazy okreslonych produktéw leczniczych wystarczy posiadanie pozwolenia na
dopuszczenie tych produktéw do obrotu. Stanowisko powyZisze mozna uzasadnic tresciq art. 36g ust. 1
pkt 18 PrFarm. Znajduje ono potwierdzenie rownieZ w art. 78 ust. 1 pkt 1 PrFarm, zgodnie z ktérym
hurtownia moze zaopatrywac sie w produkty lecznicze od podmiotu odpowiedzialnego. Zatem podmiot
odpowiedzialny moze dostarczac lub sprzedawac produkty lecznicze do hurtowni. Z kolei hurtownia
mozZe nabywac produkty lecznicze od podmiotu odpowiedzialnego. Prawidtowos¢ powyzZszej
interpretacji GIF potwierdzit m.in. w piSmie skierowanym do Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska"
727.10.2015 r., Nr GIF-P-L-076/378/ MPI/15. Potwierdzajg to réwniez interpretacje indywidualne
wydane przez GIF wnioskujgcym o to producentom.” (Prawo Farmaceutyczne System Prawa

Medycznego TOM 4 Wydawnictwo C.H.BECK. Warszawa 2019 wydanie 1. dr hab. Joanna Haberko).
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Analogicznie J. Stefariczyk-Kaczmarzyk [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, wyd. Il red.
M. Kondrat. Warszawa 2016, art. 78: ,Artykut 78 pr. farm. wprost jednak wskazuje podmiot
odpowiedzialny jako podmiot uprawniony, tj. taki, u ktérego zaopatrywanie sie w produkty lecznicze
jest dopuszczalne. Co wiecej, rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w pkt 5.2 powtarza te requlacje, stanowiqc, iz przedsiebiorca
otrzymuje dostawy produktéw leczniczych jedynie od podmiotéw odpowiedzialnych albo podmiotéw
posiadajgcych zezwolenie na dystrybucje hurtowq lub zezwolenie na wytwarzanie lub import,
obejmujgce dany produkt leczniczy. W zwiqzku z powyzszym, mimo wskazanych powyZzej wqtpliwosci,
nalezy przyjgc, zgodnie z trescig art. 78 ust. 1 pkt 1 pr. farm., iz zaopatrywanie sie u podmiotu
odpowiedzialnego nieposiadajgcego zezwolenia na obrot hurtowy jest w obecnym stanie prawnym
dozwolone.”

Ponadto o prawnej dopuszczalnosci dostarczania przez podmiot odpowiedzialny produktéw
leczniczych, co do ktérych podmioty te uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przemawia
takze tresc¢ art. 77a ust. 1 Prawa Farmaceutycznego, zgodnie z ktérym przedsiebiorca prowadzgcy
dziatalnos¢ polegajgcq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze zawrze¢ umowe z podmiotem
odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu
leczniczego, co do ktérego podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Podsumowujgc powyisze stanowisko w ocenie Whnioskodawcy, Whnioskodawca jako podmiot
odpowiedzialny, nie posiadajgcy zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uprawniony
bedzie do dostarczania i sprzedawania Produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznej
posiadajgcej stosowne zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi.
Przechodzqgc natomiast do drugiego poruszonego na wstepie wniosku zagadnienia nalezy wskazac, iz
w przypadku potwierdzenia przez GIF prawidfowosci stanowiska Wnioskodawcy w zakresie pierwszego
zagadnienia. Wnioskodawca zrezygnuje z dalszego prowadzenia hurtowni farmaceutycznej i jako
podmiot odpowiedzialny dostarczac bedzie Produkty lecznicze do hurtowni farmaceutycznej, z ktérg
zamierza podpisa¢ umowe, o ktdrej mowa w art. 77a ust. 1 Prawa Farmaceutycznego.

W ocenie Whioskodawcy wprowadzenie do Prawa Farmaceutycznego art. 77a ust. 1, oprocz
oczywistych zatozen jakie przyswiecaty ustawodawcy w jego wprowadzeniu tj. zapewnienie stosowania
art. 20 lit. b rozporzgdzenia nr 2016/161, stanowi potwierdzenie prawidfowosci stosowania modelu
dystrybucji, ktory opiera sie na dostarczaniu i sprzedawaniu przez podmiot odpowiedzialny produktéw
leczniczych, co do ktérych podmiot ten uzyskat zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, do hurtowni
farmaceutycznych przy jednoczesnym magazynowaniu tego towaru przez operatora logistycznego
(takze hurtownie farmaceutyczng), a nastepnie przez tego operatora dostarczanego do wskazanych

hurtowni farmaceutycznych.
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Powyzsze stanowisko zostato potwierdzone przez GIF w interpretacji indywidualnej z dnia 01.09.2020
r. nr PHW.024.12.2020.MIZ.2, gdzie GIF wskazat, iz: ,Art. 77a ustawy - Prawo farmaceutyczne
wprowadzit moZliwos¢ zawarcia przez podmiot odpowiedzialny pisemnej umowy z podmiotem
prowadzgcym hurtownie farmaceutycznqg w zakresie czynnosci przechowywania oraz dostarczania
produktoéw leczniczych.”.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem
Whnioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub witasciwej
panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualne]j sprawie (interpretacja
indywidualna).

Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty stan faktyczny
lub zdarzenie przyszte oraz wtfasne 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.

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

Odnoszac sie do pytania 2, tj. czy Wnioskodawca jako podmiot odpowiedzialny, nieposiadajgcy
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, po zawarciu z hurtownig farmaceutyczng
posiadajagcg stosowne zezwolenie na obrét hurtowy produktami leczniczymi, umowy
o przechowywanie i dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktéw leczniczych, co do
ktérych Wnioskodawca uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, tj. umowy w trybie art. 77a
u.p.f., uprawniony bedzie do sprzedazy ww. produktéw leczniczych do innych hurtowni
farmaceutycznych, przy pomocy hurtowni, ktéra bedzie przechowywaé i dostarcza¢ produkty
lecznicze, stanowigce wtasno$¢ Whnioskodawcy, do wskazanych przez Wnioskodawce hurtowni
farmaceutycznych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zgadza sie ze stanowiskiem zaprezentowanym
przez Wnioskodawce.

Zgodnie z art. 2 pkt 24 u.p.f. podmiotem odpowiedzialnym jest przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw

u.p.p. lub podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarczg w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
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lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego to decyzja
administracyjna potwierdzajgca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 2 pkt 26 u.p.f.).

Wedle art. 77a ust. 1 u.p.f. przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajgcq na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej moze zawrze¢ umowe z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie
lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktérego podmiot
odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Art. 77a u.p.f. wprowadzit mozliwos¢
zawarcia przez podmiot odpowiedzialny pisemnej umowy z podmiotem prowadzacym hurtownie
farmaceutyczng w zakresie czynnosci przechowywania oraz dostarczania produktéw leczniczych.
Zaznaczenia wymaga, ze umowa, o ktérej mowa w art. 77a, zgodnie z ust. 4, nie moze by¢ przedmiotem
dalszego zlecenia. Hurtownia farmaceutyczna, ktéra przyjmuje zlecenie przechowywania i dystrybucji
produktow leczniczych na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego nie moze zatem powotujac sie na
zapisy umowy zawartej z podmiotem odpowiedzialnym zlecaé innej hurtowni przechowywania oraz
dystrybucji lekow.

Z omawianego przepisu wynika, iz podmiot odpowiedzialny, nieposiadajacy zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, po zawarciu z hurtownig farmaceutyczng posiadajaca
stosowne zezwolenie na obrét hurtowy produktami leczniczymi, umowy o przechowywanie
i dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktéw leczniczych, co do ktérych uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, bedzie mdgt sprzedawac owe produkty lecznicze do innych
hurtowni farmaceutycznych, przy pomocy hurtowni, ktéra bedzie przechowywac i dostarcza¢ produkty
lecznicze, stanowigce wiasnos¢ podmiotu odpowiedzialnego, do wskazanych przez podmiot
odpowiedzialny hurtowni farmaceutycznych.

Whnioskodawca jako przepis, z ktérego wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny
publicznej wskazat art. 74 ust. 6a u.p.f. w zwigzku z § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
15 wrzesnia 2008 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Ww. regulacje dotyczg koniecznosci dokonania optaty za zmiane zezwolenia na
podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej lub jego
przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony.

Dodatkowo Whnioskodawca przywotat art. 127 ust. 2 u.p.f., ktéry to przepis traktuje o karze pienieznej
za prowadzenie dziatalnosci w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, apteki

ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego wbrew warunkom wymaganego zezwolenia.
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Podniesienia wymaga, ze GIF stoi na stanowisku, ze administracyjna kara pieniezna nie stanowi daniny
publicznej w rozumieniu art. 34 ust. 1 u.p.p. Taka linia orzecznicza dominuje réwniez w orzecznictwie
sgdowoadministracyjnym.

Przyktadowo, w wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 24 pazdziernika 2019 r., sygn. akt

Il GSK 792/19, wyjasniono: ,Cechami danin publicznych sq przede wszystkim: przymusowosé,
bezzwrotnos¢, oparcie obowigzku ich ponoszenia o przepisy ustawowe. Daniny publiczne sq
ustanawiane jednostronnie przez wtasciwe organy paristwa wyposazone we wtadztwo publiczne {(...).
Warunkiem sine qua non okreslenia danego Swiadczenia pienieznego mianem daniny jest wykazanie,
ze sprzyja ono realizacji przez panstwo celdw publicznych oraz okreslenie zwigzku miedzy
ustanowieniem daniny, a dgzeniem do uzyskiwania wptywow budZetowych, ktére sq konieczne dla
prawidtowego funkcjonowania organéw wtadzy publicznej (...). Podstawowq funkcjq realizowang przez
daniny publiczne jest wiec funkcja fiskalna, gdyz ich celem jest dostarczanie paristwu Srodkéw
niezbednych do realizacji zadan publicznych. Przyjecie takiego rozumienia terminu danina publiczna
oznacza, Ze nie obejmuje on wszelkich kar pienieznych i grzywien, ktorych cele i funkcje sq inne.”.

W innym wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 22 listopada 2019 r., sygn. akt Il GSK
991/19, wskazano, ze istotg sankcji pienieznej jest pogorszenie sytuacji prawnej adresata przez
natozenie obowigzku zaptaty okreslonej kwoty. Sankcje pieniezne sg wymierzane jako dolegliwo$¢ za
dziatania bez wymaganego prawem zezwolenia organu administracji publicznej, za naruszenie zakazu
lub nakazu okreslonego przepisami prawa, a takie za spowodowanie stanu bezprawia
administracyjnego trwajgcego w okreslonym przedziale czasu. Sankcje pieniezne (kary pieniezne)
petnig funkcje: prewencyjng, restytucyjng, kompensacyjng, a takze represyjng. Podstawg zastosowania
tego typu kar jest samo obiektywne naruszenie prawa. Administracyjna kara pieniezna nie jest
wylgcznie represjg za naruszenie prawa, ale przede wszystkim stanowi srodek przymusu, ktory stuzyc
ma zapewnieniu wykonywania obowigzkéw wobec panstwa, a organ administracyjny musi posiadac
skuteczne $rodki, ktére sktonig adresatéw norm do oczekiwanego zachowania w sferach uznanych za
szczegoOlnie istotne. Uwzgledniajgc cele ustanowienia kar pienieznych i funkcje jakie petnig, brak jest
podstaw do zaliczenia kar pienieznych do danin publicznych.

Stanowisko o braku podstaw do zaliczenia administracyjnych kar pienieznych do danin publicznych
zostato wyrazone réwniez w wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 8 sierpnia 2017 r.,
sygn. akt Il GSK 914/17, wyroku Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 28 lutego
2020 ., sygn. akt VI SA/Wa 2949/19 czy postanowieniu Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 28
sierpnia 2020 r., sygn. akt IIOW 42/20.

Powyzszg wyktadnie pojecia daniny publicznej na gruncie art. 34 ust. 1 u.p.p. potwierdza tres¢ art. 35
ust. 1 u.p.p. (,Interpretacja indywidualna nie jest wigzaca dla przedsiebiorcy, z tym ze przedsiebiorca

nie moze by¢ obcigzony sankcjami administracyjnymi, finansowymi lub karami w zakresie, w jakim
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zastosowat sie do uzyskanej interpretacji indywidualnej ani daninami w wysokos$ci wyzszej niz
wynikajgce z uzyskanej interpretacji indywidualnej”), w ktérym ustawodawca wprost dokonat
rozréznienia pojecia daniny od kary.
Odnoszac sie w tym miejscu do pytania 1, tj. czy Wnioskodawca jako podmiot odpowiedzialny,
nieposiadajgcy zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uprawniony bedzie do
dostarczania i sprzedawania produktéw leczniczych, co do ktérych Wnioskodawca uzyskat pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, do hurtowni farmaceutycznej posiadajacej stosowne zezwolenie na
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi, a tym samym uzasadniajgc odmowe wydania
interpretacji indywidualnej w tym zakresie, GIF podnosi, iz konsekwencja nieposiadania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w przypadkach, w ktérych przepisy prawa tego wymagajg,
zostata przewidziana w art. 125 ust. 2 u.p.f., ktéry to przepis jest przepisem karnym. Stanowi on, ze
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego
zezwolenia zagrozone jest karg grzywny, ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci od 3
miesiecy do lat 5. Wyjasnienia wymaga, iz u.p.f. nie definiuje samego pojecia obrotu produktami
leczniczymi. Dokonuje natomiast rozréznienia i reguluje rézne kategorie obrotu, np. obrét detaliczny
(prowadzony przez apteki ogélnodostepne, punkty apteczne, czy placéwki obrotu pozaaptecznego)
i obrét hurtowy (prowadzony przez hurtownie farmaceutyczne). W art. 127 u.p.f. przewidziana zostata
natomiast kara pieniezna za prowadzenie dziatalnosci w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego wbrew warunkom wymaganego
zezwolenia (podobnie w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, pod red. Ogiegto L., wyd. C.H. Beck,
wydanie 3, rok 2018).
Interpretacja indywidualna, jak wskazano juz powyzej, jest wydawana co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spofeczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie. Powyzsze
przestanki nie wystepujg natomiast w sytuacji, gdy konsekwencje ewentualnego btednego sposobu
zastosowania przepisu bedg znajdowaty oparcie w regulacjach karnych czy sankcjach
karnoadministracyjnych.
Maja na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, dziatajgc na wniosek

. wydat interpretacje indywidualng o tresci, jak w sentencji.

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 zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 z pdin. zm., dalej jako: P.p.s.a.), Strona
moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie
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30dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 1i 2 P.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdtowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu
przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, nalezy
uisci¢ wpis staty w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiegac sie o 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.

5) Zgodnie z art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. strona w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec
organu, ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Renata Rychter
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1)

2) aa
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