Warszawa, 12 stycznia 2021r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.20.2020.MIZ.3

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1i 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2019r.
poz. 1292 z pdin. zm.), dalej: ,ustawy — Prawo przedsiebiorcéw” lub ,u.p.p.”, art. 2 pkt 7a w zw.
z art. 39 w zw. z 51a pkt 6 w zwigzku z art. art.112 ust. 1 pkt 1, art. 115 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944), dalej: ,ustawy — Prawo farmaceutyczne”
lub ,u.p.f” oraz art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 z p6in. zm.), dalej: ,k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia I r. Przedsiebiorcy . 0 wydanie w formie
interpretacji indywidualnej wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw art. 39 i nast.
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w zakresie, w jakim przepisy te moga
stanowi¢ podstawe natozenia na Wnioskodawce obowigzku $wiadczenia danin publicznych poprzez
potwierdzenie, ze:

I.  nabycie produktu leczniczego (Aqua destilata sterilisata 500ml) dopuszczonego do obrotu poza
Rzeczpospolitq Polskq na terenie Republiki Czeskiej od kontrahenta z siedzibq w Republice
Czeskiej nie bedzie wymagac od Whnioskodawcy uprzedniego uzyskania zezwolenia na import,
o ktérym mowa w art. 39 i nast. u.p.f.,

Il.  uzyskania uprzedniego zezwolenia nie bedzie wymagac nabycie spoza terytorium RP (Republika
Czeska) towaru w postaci surowca farmaceutycznego Wody do receptury aptecznej FP 500g,
ktéry to surowiec po nabyciu bedzie wykorzystywany przez Wnioskodawce wylgcznie

w procesie wytwarzania radiofarmaceutykow,

udziela nastepujacej interpretacji indywiduaine;j:

Sprowadzanie produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych przeznaczonych do

sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych z Republiki Czeskiej bedacej paristwem
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cztonkowskim Unii Europejskiej (w tym Aqua destilata sterilisata 500 ml) nie nalezy traktowac jak
importu produktéw leczniczych, o ktérym jest mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. Nabycie produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego przeznaczonego do
sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych w Republice Czeskiej nie wymaga zatem
uprzedniego uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w zakresie

importu, o ktérym mowa w art. 39 u.p.f.

UZASADNIENIE

z siedzibg w k . _ pismem z dnia )r. (data wptywu
o = }, uzupetnionym pismem z dnia r. (data wptywu
na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw, zwrdcit sie
z wnioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej przepiséw ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, w zwigzku z prowadzong dziatalno$cig przedstawiajgc 2 zdarzenia przyszte.

Zdarzenie przyszte |:

Whioskodawca jako wytwdrca radiofarmaceutykéw dla diagnostyki PET (Pozytonowa
Tomografia Emisyjna) ze wzgledu na brak mozliwosci nabycia na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
w legalnym taricuchu dostaw wody do iniekcji (WFI) wykorzystywanej w procesie wytwarzania
radiofarmaceutykéw zamierza nabyc ten niezbedny w procesie wytwarzania produkt (woda do iniekcji)
od kontrahenta zagranicznego, ktérego siedziba miesci sie na terenie Republiki Czeskiej. Towar, ktdry
zamierza naby¢ Wnioskodawca, bedzie stanowic¢ dopuszczony do obrotu na terenie Republiki Czeskiej
produkt leczniczy pod nazwq Aqua destilata sterilisata 500ml. Nabyty towar zostanie wykorzystany
przez Wnioskodawce wyfgcznie w procesie wytwarzania, tj. do wytworzenia radiofarmaceutykow - nie
zostanie wprowadzony do obrotu.

Whioskodawca zajat nastepujace stanowisko w sprawie:

W ocenie Wnioskodawcy nabycie ww. produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu poza
Rzeczpospolitq Polskq na terenie Republiki Czeskiej od kontrahenta z siedzibq w Republice Czeskiej
nie bedzie wymagac od Whnioskodawcy uprzedniego uzyskania zezwolenia na import, o ktérym mowa
w art. 39 i nast. pr.farm.

Zgodnie z art. 2 pkt 32 pr. farm. produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina
substancji, przedstawiana jako posiadajgca wiasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb
wystepujgcych u ludzi lub zwierzqt lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrdécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne Ilub metaboliczne. Uwzgledniwszy celowosciowe brzmienie
powyzszej definicji oraz zamierzony sposob wykorzystania przez Wnioskodawce produktu pod nazwgq

Aqua destilata sterilisata 500ml nalezy stwierdzic, ze produkt ten nie bedzie stanowic produktu
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leczniczego w rozumieniu ustawy pr.farm. Wedfug Whnioskodawcy nabycie ww. produktu bedzie
w istocie nabyciem surowca farmaceutycznego wykorzystywanego w procesie wytwarzania
radiofarmaceutykow.

W rezultacie sprowadzenie tego produktu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z zagranicy
nie bedzie oznaczac importu produktu leczniczego reglamentowanego przez ustawodawce przepisami
pr. farm. Warto rdwniez wskazac, ze na zadnym etapie nie dojdzie do wprowadzenia tego produktu do
obrotu, co z resztq wyklucza faricuch dostaw okreslony przez pr.farm. Niezaleznie od tego zgodnie z art.
5 pkt 2 pr.farm. wypada podkreslic, ze produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow nie

wymagajq uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zdarzenie przyszte Il:

Whnioskodawca jako wytwdrca radiofarmaceutykéw dla diagnostyki PET {Pozytonowa
Tomografia Emisyjna) ze wzgledu na brak mozliwosci nabycia na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
w legalnym faricuchu dostaw wody do iniekcji (WFI) wykorzystywanej w procesie wytwarzania
radiofarmaceutykéw zamierza nabyc od kontrahenta zagranicznego, ktérego siedziba miesci sie na
terenie Republiki Czeskiej, ten niezbedny w procesie wytwarzania surowiec farmaceutyczny
dopuszczony do obrotu na terenie Republiki Czeskiej, tj. wode do receptury aptecznej FP 500g. Nabyty
towar zostanie wykorzystany przez Wnioskodawce wytqcznie w procesie wytwarzania, tj. do
wytworzenia radiofarmaceutykdw - nie zostanie wprowadzony do obrotu.

Whioskodawca zajat nastepujace stanowisko w sprawie:

W ocenie Wnioskodawcy uzyskania uprzedniego zezwolenia nie bedzie wymagac nabycie
spoza terytorium RP (Republika Czeska) towaru w postaci surowca farmaceutycznego Wody do
receptury aptecznej FP 500g, ktdry to surowiec po nabyciu bedq wykorzystywany przez Wnioskodawce
wytqcznie w procesie wytwarzania radiofarmaceutykdw. Zgodnie z art. 2 pkt 40 pr. farm. surowcem
farmaceutycznym jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do sporzqdzania lub
wytwarzania produktéw leczniczych. Ustawodawca zakresem stosowania przepisow dotyczgcych
importu produktow leczniczych, stosownie do art. 51a pkt 6 pr. farm., objgt wytqcznie surowce
farmaceutyczne przeznaczone do sporzqdzania lekdw recepturowych i aptecznych. Tym samym
surowiec farmaceutyczny, ktéry zostanie wykorzystany przez Wnioskodawce (wytwdrce) wyfqcznie
w procesie wytwarzania nie bedzie wchodzi¢ w zakres regulacji dotyczqcych importu o ktdrych mowa
w art. 39 i nast. pr.farm. Niezaleznie od tego nalezy wskazad, ze zgodnie z art. 3 ust. 4 pkt 5 surowce
farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzqdzania lekow recepturowych i aptecznych sq dopuszczone
do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia.

*kk
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym

oraz stanowiskiem Wnioskodawcy, dokonat nastepujacej analizy.
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W mysl art. 34 ust. 1 u.p.p. przedsiebiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub wiasciwej
panistwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny
publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie
(interpretacja indywidualna). Analizujgc zakres przedmiotowy uprawnienia do ztozenia wniosku
o wydanie interpretacji indywidualnej, nalezy stwierdzi¢, iz moze dotyczy¢ on jedynie wyjasnien co do
zakresu i sposobu stosowania przepiséw, bedacych w kognicji danego organu.

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 prawidfowego stanowiska wraz
z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia $rodka zaskarzenia (art. 34
ust. 5 u.p.p.).

Zgodnie z art. 34 ust. 12. ustawy — Prawo przedsiebiorcdw interpretacje indywidualng wydaje
sie bez zbednej zwloki, jednak nie pdiniej niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub
paristwowe]j jednostki organizacyjnej kompletnego i optaconego wniosku o wydanie interpretacji
indywidualnej. Przedmiotowy wniosek zostat ztozony pismem z dnia 4 listopada 2020 r., za$
uzupetniony pismem z dnia 9 grudnia 2020 r., ktére wptyneto dnia 14 grudnia 2020 r. Za date wptywu
kompletnego i optaconego wniosku nalezy zatem uznac dzien 14 grudnia 2020 r.

Zasadniczg cze$¢ zadan zwigzanych z szeroko ujetym nadzorem farmaceutycznym
ustawodawca powierzyt Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej (dalej jako: ,PIF”). Te zadania,
w ramach struktury PIF, realizuja powigzane ze sobg jednostki organizacyjne: Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, wojewoda oraz wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni wystepujacy jako organy
inspekcji (art. 112 ust. 1 pkt 2 u.p.f.). Funkcje PIF aktualizujg sie w trzech gtéwnych obszarach objetych
nadzorem, ktéry dotyczy:

1) warunkéw wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

2) warunkdéw wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej;

3) jakosci, obrotu i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych, a takze obrotu wyrobami medycznymi, z wytgczeniem wyrobéw
medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej (art. 108 ust. 1 u.p.f.).

Zgodnie z art. 2 pkt 7a u.p.f. ,,importem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie polegajgce
na wprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu
serii i dystrybucja”. Nie stanowig zatem importu produktéw leczniczych dziatania polegajace na

przewozeniu produktéw leczniczych pomiedzy parstwami cztonkowskimi UE lub EFTA. Dziatalnos¢ ta
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miesci sie¢ bowiem w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi. (Prawo farmaceutyczne,
Art. 2 SPM T. 4 red. Haberko 2019, wyd. 1)

Art. 5la pkt 6 u.p.f. stanowi natomiast, ze przepisy Rozdziatu 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne pt. ,Wytwarzanie i import produktéw leczniczych” stosuje sie réwniez do surowcéw
farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych.

Biorgc powyisze pod uwage, nalezy stwierdzi¢, ze sprowadzania produktéw leczniczych lub
surowcoéw farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych
z Republiki Czeskiej bedacej paristwem cztonkowskim Unii Europejskiej nie nalezy traktowac jak
importu produktéw leczniczych, o ktérym jest mowa w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Co za tym
idzie, nabycie surowca farmaceutycznego Wody do receptury aptecznej FP 500g lub produktu
leczniczego Aqua destilata sterilisata 500 ml w Republice Czeskiej nie wymaga uprzedniego uzyskania
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze nabycie
ww. produktéw na terenie Republiki Czeskiej powinno by¢ zgodne z uregulowaniami prawnymi
obowigzujgcymi w tym kraju oraz ze wszystkie materiaty wyjSciowe wykorzystywane do wytwarzania
produktéw leczniczych powinny by¢ zgodne dokumentacjg rejestracyjng zwigzang z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.

Majac powyisze na uwadze, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

1. Zgodnie z art. 129 § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwréci¢ sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji.

2. W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze
zrzec sie prawa do ztozenia wniosku wobec Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do ztozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja staje sie ostateczna i prawomocna (art. 127a § 1i 2 w zw.
zart. 127 § 3 k.p.a.).

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

4. Na decyzje stuizy stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa;

5. Zgodniezart.230§1i2 p.p.s.a. wzw.z§ 2 pkt 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed

sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 z p6zn. zm.), wnoszac skarge na
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niniejsza decyzje, nalezy uiécié wpis staty w wysokosci 200 zt Wpis nalezy uisci¢ na rachunek
bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.
6. Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz

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

p.p.s.a.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
Otrzymuja:
] i il
2. a/a.
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