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DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw (Dz.U.

2019 r. poz. 1292, z p62n. zm.), zwanej dalej: ,u.p.p.” w zw. z w zwigzku z art. art.112 ust. 1

pkt 1, art. 115 pkt 5b, 35a ust. 2 w zw. z art. 2 ust. 35 a, i art. 73 e ustawy z dnia 6 wrze$nia

2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944), zwanej dalej u.p.f., oraz art. 104

§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z

2020 r. poz. 256 ze zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia QIR (data wplywu do Organu: (IS
zlozonego przez przedsiebiorce — z siedzibg w THIIINGES

(KRS SR o wydanie pisemnej interpretacii przepiséw prawa poprzez potwierdzenie
prawidtowosci stanowiska Spétki w ponizszym zakresie:

1.

Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego negocjujacy na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego oraz zgodnie z jego wytycznymi umowy sprzedazy i dostawy
produktéw leczniczych z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego
moze wykonywaé taka dziatalno§¢ bez wpisu do rejestru posérednikéw
w obrocie produktami lecznicznymi (strong umowy sprzedazy lub dostawy bedzie
podmiot odpowiedzialny)?

Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego powinien uzyskaé¢ zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jezeli planuje zawieraé umowy sprzedazy
i dostawy produktéw leczniczych z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego (strong umowy sprzedazy lub dostawy bedzie przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego)?

W razie negatywnej odpowiedzi na pytanie nr 2, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, nieposiadajacy wtadztwa fizycznego nad produktami leczniczymi,
moze zawiera¢ z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego umowy
sprzedazy i dostawy produktéw leczniczych nalezacych do podmiotu odpowiedzialnego



we wiasnym imieniu, ale na rzecz podmiotu odpowiedzialnego bez uzyskania zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (strong umowy bedzie przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego)?

4, Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, nieposiadajgcy wiadztwa fizycznego
nad produktami leczniczymi, moze zawiera¢ z podmiotami uprawnionymi do prowadzenia
obrotu hurtowego oraz aptekami umowy dotyczace warunkéw handlowych np.
porozumien rabatowych stosowanych w odniesieniu produktéw leczniczych nalezacych
do podmiotu odpowiedzialnego we wiasnym imieniu i na wlasng rzecz (strong umowy
bedzie przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego), bez uzyskania:

a. zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
b. wpisu do rejestru posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi?

5. Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, nieposiadajacy wtadztwa fizycznego
nad produktami leczniczymi, moze negocjowa¢ i zawiera¢ z podmiotami uprawnionym do
prowadzenia obrotu hurtowego oraz aptekami umowy dotyczace rabatowych
stosowanych warunkéw handlowych np. porozumien w odniesieniu produktéw
leczniczych nalezacych do podmiotu odpowiedzialnego, w imieniu i na rzecz podmiotu
odpowiedzialnego, na podstawie odpowiedniego peinomocnictwa i umowy
przedstawicielskiej (strong porozumienia rabatowego lub innej umowy dot. warunkéw
handlowych bedzie podmiot odpowiedzialny), bez uzyskania:

a. zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
b. wpisu do rejestru posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi?

l. udziela interpretacji indywidualnej odno$nie dziatalnosci okre$lonej w pkt 1 poprzez
zajecie stanowiska, iz ;
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego negocjujgcy na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego oraz zgodnie z jego wytycznymi umowy sprzedazy i dostawy
produktéw leczniczych z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego
moze wykonywac takg dziatalno$¢ bez uzyskania wpisu do rejestru posrednikéw
w obrocie produktami leczniczymi.

Il. odmawia udzielenia interpretacji indywidulanej odnosnie stanéw faktycznych
okreslonych w pkt 2 - § przedmiotowego wniosku.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia (NP przedsiebiorca WP - sicdziby

w S (dalej: ,Spotka® lub ,Wnioskodawca”) zwrécit sie do Gtéwnego Inspektora
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Farmaceutycznego (dalej: ,GIF* lub ,Organ”) z wnioskiem o wydanie interpretacii
indywidualnej. Spétka prowadzi obrét suplementami diety na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej. Nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi i nie posiada zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Roéwniez nie jest wpisana do rejestru posrednikow
w obrocie produktami leczniczymi. Spoétka zamierza nawigza¢ wspoéiprace z podmiotem
odpowiedzialnym dla nierefundowanego produktu leczniczego. Podmiot nie nalezy do grupy
kapitatowej Spotki, nie jest podmiotem powigzanym korporacyjnie czy kapitalowo ze Spélka.
Podmiot odpowiedzialny z siedzibg w innym kraju Unii Europejskiej zamierza zawrzeé¢
z Whioskodawcg umowe o wyznaczenie go swoim przedstawicielem na terenie Polski,
tj. umowe, o ktérej mowa w art. 35 a ust. 2 u.p.f. W umowie tej strony okresla obowigzki
Spétki, do ktorych bedzie nalezato m.in. prowadzenie dziatari marketingowych, ale tez
realizacja obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego w zakresie zapewnienia dostepnosci
produktéw na rynku (art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

Realizacja ww. uprawnieri i obowigzkéw nie bedzie potgczona z posiadaniem
produktéw leczniczych - Spétka nie bedzie miata Zadnego fizycznego wiadztwa nad
produktami leczniczymi, w tym nie bedzie ich przechowywata badZ transportowata. Produkty
lecznicze pozostang wiasnosciag podmiotu odpowiedzialnego, a nastepnie tytut wiasnosci
przejdzie na ich odbiorce w Polsce (podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczng). W celu
realizacji obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego wskazanych w art. 36z ust. 1 u.p.f. Spétka
zamierza:

- negocjowa¢ na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego umowy dostawy oraz -
sprzedazy produktéw leczniczych z podmiotami prowadzacymi w Polsce obrét hurtowy
produktami leczniczymi,

- negocjowac i zawiera¢ we wiasnym imieniu na wiasny rachunek umowy sprzedazy
produktéw leczniczych z podmiotami prowadzacymi w Polsce obrét hurtowy produktami
leczniczymi,

- negocjowaé¢ i zawieraé we wiasnym imieniu i na wiasny rachunek oraz
negocjowac dla podmiotu odpowiedzialnego i zawiera¢ w jego imieniu i na jego rzecz umowy
dotyczace warunkéw handlowych stosowanych w stosunku do sprzedazy produktow
leczniczych na terenie Polski, np. w zakresie ofrzymywania i stosowania przez hurtownie
farmaceutyczne oraz apteki rabatéw na produkty lecznicze.

Spétka zastrzega, iz wszelkie odniesienia w niniejszym wniosku do produktéw
leczniczych oznaczajg odniesienia do produktéw leczniczych objetych umowsg
0 wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Majac powyzsze na uwadze, Strona zwraca si¢ 0 zajecie stanowiska GIF

w nastepujgcych przysziych stanach faktycznych:



1.

Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego negocjujacy na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego oraz zgodnie z jego wytycznymi umowy sprzedazy i dostawy
produktéw leczniczych z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego
moze wykonywac takg dziatalno§é bez wpisu do rejestru posrednikéw w obrocie
farmaceutycznym (strong umowy sprzedazy lub dostawy bedzie podmiot
odpowiedzialny)?

Odpowied? Strony:

~Nalezy odpowiedzie¢ w ten sposob, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
ktory negocjuje na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego zgodnie z jego wytycznymi
umowy sprzedaZy i dostawy produktéw leczniczych z podmiotami uprawnionymi do
prowadzenia obrotu hurtowego moze wykonywaC takg dziatalnosé bez wpisu do
rejestru posrednikéw w obrocie farmaceutycznym (dotyczy sytuacji, gdy strong
umowy sprzedazy lub dostawy bedzie podmiot odpowiedzialny)”;

Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego powinien uzyskaé zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jezeli planuje zawiera¢ umowy sprzedazy
i dostawy produktoéw leczniczych z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego (strong umowy sprzedazy lub dostawy bedzie przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego)?

OdpowiedZ Strony:

»Nalezy odpowiedzie¢ w ten sposob, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
ktéry negocjuje nie ma obowigzku uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, jeSli planuje zawiera¢ umowy sprzedaZy i dostawy produktéw
leczniczych z podmiotami uprawnionymi do prowadzenia obrotu hurtowego (dotyczy
sytuacji, gdy strong umowy sprzedazy lub dostawy bedzie przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego);

W razie negatywnej odpowiedzi na pytanie nr 2, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, nieposiadajacy wiadztwa fizycznego nad produktami leczniczymi,
moze zawiera€ z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego umowy
sprzedazy i dostawy produktéw leczniczych nalezacych do podmiotu |
odpowiedzialnego we wiasnym imieniu, ale na rzecz podmiotu odpowiedzialnego bez
uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (strong umowy
bedzie przedstawiciel podmiotu farmaceutycznego)?

Odpowiedz Strony:

~Nalezy odpowiedzie¢ w ten sposob, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
nieposiadajgcy wladztwa fizycznego nad produktami leczniczymi, moze zawieraé
z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego umowy sprzedazy
i dostawy produktow leczniczych nalezgcych do podmiolu odpowiedzialnego we
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wilasnym imieniu, ale na rzecz podmiotu odpowiedzialnego bez uzyskania zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (dotyczy sytuacji, gdy strong umowy
bedzie przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego),
. Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, nieposiadajgcy wiadztwa fizycznego
nad produktami leczniczymi, moze zawiera¢ z podmiotami uprawnionymi do
prowadzenia obrotu hurtowego oraz aptekami umowy dotyczace warunkéw
handlowych np. porozumieri rabatowych stosowanych w odniesieniu do produktéw
leczniczych nalezgcych do podmiotu odpowiedziainego we wlasnym imieniu i na
wiasng rzecz (strong umowy bedzie przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego), bez |
uzyskania:

a. zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz

b. wpisu do rejestru posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi?
Odpowiedz Strony:
~Nalezy odpowiedzie¢ w ten sposéb, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
ktéry nie posiada wiadztwa fizycznego nad produktami leczniczymi, moze zawieraé
z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego oraz aptekami umowy
dotyczgce warunkéw handlowych np. porozumieni rabatowych stosowanych
w odniesieniu produktéw leczniczych nalezgcych do podmiotu odpowiedzialnego we
wiasnym imieniu i na wlasng rzecz (dotyczy sytuacji, gdy strong umowy bedzie
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego), bez uzyskania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej ani wpisu do rejestru posrednikéw w obrocie
produktami leczniczymi”;
. Czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, nieposiadajgcy wtadztwa fizycznego
nad produktami leczniczymi, moze negocjowaé i zawieraé z podmiotami
uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego oraz aptekami umowy dotyczace
rabatowych warunkéw handlowych np. porozumiet w odniesieniu produktéw
leczniczych nalezacych do podmiotu odpowiedzialnego, w imieniu i na rzecz
podmiotu odpowiedzialnego, na podstawie odpowiedniego petnomocnictwa
i umowy przedstawicielskiej (strong porozumienia rabatowego lub innej umowy dot.
warunkéw handlowych bedzie podmiot odpowiedzialny), bez uzyskania:

a. zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
b. wpisu do rejestru posrednikdw w obrocie produktami leczniczymi?

Odpowiedz Strony:
»Nalezy odpowiedzie¢ w ten sposéb, ze przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
nieposiadajgcy wladztwa fizycznego nad produktami leczniczymi, moze negocjowaé
i zawiera¢é z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego oraz .
aptekami umowy dotyczace warunkéw handlowych np. porozumien rabatowych
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stosowanych w odniesieniu produktéw leczniczych nalezgcych do podmiotu
odpowiedzialnego, w imieniu i na rzecz podmiotu odpowiedzialnego, na podstawie
odpowiedniego peinomocnictwa i umowy przedstawicielskiej (dotyczy sytuacji, gdy
strong porozumienia rabatowego lub innej umowy dot. warunkéw handiowych bedzie
podmiot odpowiedzialny), bez uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej ani wpisu do rejestru posrednikbw w obrocie produktami
leczniczymi.”.

ssvee

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (opisem zdarzeri
przysziych) oraz stanowiskiem Spétki, GIF dokonat nastepujacej analizy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ziozy¢ do wiasciwego organu lub
witasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do
zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,
w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna). Z kolei zgodnie z art. 34 ust. 5
u.p.p. udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy
odwotanie. Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we
wniosku zaistniatlego stanu faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie
prawidiowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie
whniesienia. Srodka zaskarzenia.

Na uwadze nalezy mie¢ fakt, iz przepis art. 34 ust. 1 u.p.p., wyraznie stanowi,
iz przedsiebiorca moze ztozy¢ do wiasciwego organu lub wiasciwej paristwowej jednostki
organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania

przepiséw prawnych. Tym samym, przepis ten stanowi ramy interpretacyjne, w oparciu
o ktére Organ wiadny jest dokona¢ wyktadni przepisow prawnych pod katem oceny
stuszno$ci stanowiska wnioskodawcy.

Nie budzi watpliwosci, iz w przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu obrotu hurtowego produktami leczniczymi badZ posrednictwie
w obrocie produktami lecznicznymi mamy tu do czynienia z dziatalnoscig gospodarcza, o
ktérej mowa w art. 41 ust. 1 u.p.p., a wigc ktérej wykonywanie wymaga uzyskania
zezwolenia w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach badZ wpisu do rejestru
posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi.

W dyspozycji art. 72 ust. 3 i 4 u.p.f. ustawodawca zdefiniowat pojecie obrotu
hurtowego wskazujgc, iz obrotem hurtowym jest wszelkie dzialénie polegajace na

zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych

lub produktéw leczniczych weterynaryinych, bedacych wlasno$cia podmiotu dokonujacego
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tych czynno$ci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
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 wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych
przez nich produkiéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sie obrotem .
hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci (ust.
3). Obrotem hurtowym jest réwniez wywoz produktow leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywéz produktéw leczniczych z terytorium parstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub Parstw Czionkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (ust. 4).

Majgc na uwadze przytoczone przepisy, nalezy wskaza¢, ze obrotem hurtowym na
gruncie Prawa farmaceutycznego jest ogét dziatarh podejmowanych przez uprawnione
podmioty na réznych etapach obrotu produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 u.p.f.
Z wytgczeniem dziatar polegajgcych na bezposrednim zaopatrywaniu ludnosci.

Prawo farmaceutyczne réwniez reguluje instytucije posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi w sposéb catosciowy. Tym samym, przepisy te nalezy traktowaé
jako przepisy lex specialis np. w stosunku do regulacji k.c. regulujgcych umowy prawne
wykorzystywane w obrocie gospodarczym w ramach prowadzenia dziatalnosci polegajgcej
na tzw. posrednictwie gospodarczym.

Przy tym podstawowa zasadg jest, iz posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi
nie moze by¢ taczone z prowadzeniem obrotu hurtowego produktami leczniczym, co zostato
wprost wskazane juz w samej definicji ustawowe;j tej instytucji okreslonej w art. 73a ust. 1
u.p.f., w mysl ktérej posrednictwem w_obrocie produktami leczniczymi jest dziatalno§é
zwigzana z kupnem i sprzedaza produktéw leczniczych, z wytaczeniem obrotu hurtowego,

dostawy lub posiadania produktéw leczniczych lub innych form wiadztwa nad produktami
leczniczymi, polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjacii na rzecz osoby fizycznei,

osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowos$ci prawne;.
Posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatalno$¢ zwigzana

z kupnem i sprzedaza produktéw leczniczych, z wytaczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub
posiadaniem produktéw leczniczych lub innych form wiadztwa nad produktami leczniczymi,
polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjaciji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej
lub jednostki organizacyjnej nieposiadajgcej osobowosci prawnej. Posrednictwo w obrocie
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produktami _leczniczymi to prowadzenie niezaleznych negocijacji na rzecz przedsiebiorcéw

Zwiazane z zawieranymi przez tych przedsiebiorcdw umowami sprzedazy produktéw

leczniczych.
Art. 73 ust.1 u.p.f. wymienia czynnosci, ktére nie wchodzg w zakres uprawnien

posrednika. Posrednik w obrocie produktami leczniczymi:

a. nie moze prowadzi¢ obrotu hurtowego produktami leczniczymi;

b. nie moze zajmowaé sie¢ dostawg produktéw leczniczych (w tym transportem
produktéw leczniczych);

c. nie moze wchodzié w posiadanie produktéw leczniczych ani wykonywaé innej
formy wtadziwa nad produktami leczniczymi, w tym w szczegdélnosci dzierzenia
lub wiadztwa posesoryjnego — czyli posrednik nie moze wchodzié w kontakt
fizyczny  z produktami leczniczymi.

Przepisy art. 73e u.p.f. precyzujg zakres i tre§¢ obowigzkoéw posrednika w obrocie
produktami leczniczymi. Z tresci tych obowigzkéw wytania si¢ bardzo nietypowy ksztait
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi. Umowy o posrednictwo w obrocie
produktami leczniczymi zostaly zdominowane przez instrumenty administracyjnoprawne.
Zgodnie z art. 73 e pkt. 1 lit. a i b. u.p.f. posrednik w obrocie produktami leczniczymi
prowadzi negocjacje pomiedzy wszystkimi podmiotami zagarazowanymi w obrét produktami -
leczniczymi, a wiec w szczegéinosci hurtowaniami farmaceutycznymi, aptekami, punktami
aptecznymi, a takze wytwércami, importerami, podmiotami odpowiedzialnymi.

A zatem, posrednictwem w obrocie produktami jest wszelka dziatalno$é zwigzana
wytacznie z transakcjami kupna i sprzedazy produktéw leczniczych. Jednakze, jak wydaje
sig, nie wylacza to mozliwosci podejmowania takze innych czynnosci. Jednakze w tych
okolicznosciach podmiot ten nie bedzie wystepowaé jako posrednik w obrocie produktami
leczniczymi.

Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi jest w Rzeczypospolitej Polskiej
dziatalnoscia regulowang. Ustawa bowiem wymaga, aby posrednik byt zarejestrowany na .
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Posrednikiem moze byé osoba zamieszkata na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo posiadajgca siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i wpisana do Krajowego Rejestru Pos$rednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi.

Przepisy prawa farmaceutycznego regulujg takze instytucje przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego, ktéry zgodnie z art. 2 ust. 35 a u.p.f. jest osobg fizyczng albo
prawng, wyznaczong przed podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego obowigzkdw
i uprawniern na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego moze byé¢ wyznaczony przez podmiot odpowiedzialny majacy siedzibe
w albo poza Polska. Przedstawicielem moze byé zarébwno osoba fizyczna, jak i osoba .
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prawna. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego nie musi by¢ powigzany z podmiotem
odpowiedzialnym, w tym — naleze¢ do jego grupy kapitatowej, cho¢ w praktyce taka sytuacja
jest najczesciej spotykana. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
nastepuje w drodze umowy w formie pisemnej, okres$lajacej zakres uprawnien i obowigzkéw
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. Zakres ten powinien co najmniej rodzajowo
wskazywaé uprawnienia przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego do dziatania w imieniu
tego podmiotu. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, jest zatem swoistym
petnomocnikiem podmiotu odpowiedzialnego ustanowionym w celu realizacji obowigzkéw
oraz uprawnier swojego mocodawcy.

Przektadajac powyzsze rozwazania na grunt niniejszej sprawy, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wskazuje co nastepuje.

I
W ocenie Organu pytanie sformutowane przez Spotke wskazane w pkt 1

przedmiotowego wniosku dotyczy wyjasnieri co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw
z ktérych wynika obowigzek éwiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej, tj. w niniejszej

sprawie z art. 73 a ust. 5 u.p.f., naktadajgcego na przedsigbiorce obowigzek uiszczenia
optaty za dokonanie wpisu do rejestru posrednikéw obrocie farmaceutycznym.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podziela stanowisko zaprezentowane przez
Whioskodawce w zakresie pkt 1. W przedstawionym przysztym stanie faktycznym
Whioskodawca rozwaza, czy przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego negocjujacy na
zZlecenie podmiotu odpowiedzialnego oraz zgodnie z jego wytycznymi umowy sprzedazy
i dostawy produktéw leczniczych z podmiotami uprawnionym do prowadzenia obrotu
hurtowego moze wykonywacé taka dziatalnosé bez wpisu do rejestru posrednikow w obrocie
farmaceutycznym (strong umowy sprzedazy lub dostawy bedzie podmiot odpowiedzialny).

Majgc na wzgledzie przedstawiong powyzej instytucje posrednictwa oraz
przedstawicielstwa na gruncie prawa farmaceutycznego nalezy przyjg¢ za Whnioskodawca, iz
skoro ,przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego nie prowadzi negocjacji w sposéb
niezalezny - dziata na podstawie umowy przedstawicielskiej jako ,emanacja” podmiotu
odpowiedzialnego na terenie Polski i wykonujgc jego ustawowe obowigzki. Dodatkowo
negocjacje prowadzi zgodnie z wytycznymi podmiotu odpowiedzialnego”,

Diatego tez w ocenie Whnioskodawcy, ki6ra popiera Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, negocjowanie uméw sprzedazy/dostawy produktéw leczniczych przez
przedstawiciela na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego jest dopuszczalne oraz nie
wymaga uzyskania wpisu do rejestru posrednikow w obrocie produktami leczniczymi.
Glowny Inspektor Farmaceutyczny popiera przedstawiong argumentacje prawng
zaprezentowang przez Whnioskodawce. RoOwnoczesnie na gruncie analizowanego
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przypadku, nalezy podkresli¢, iz strong umowy, w imieniu i na rzecz ktérej wystepuje
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, jest sam podmiot odpowiedzialny. Przy takim
zalozeniu, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zgadza si¢ ze stanowiskiem
zaprezentowanym przez Wnioskodawce.

il

Na gruncie wskazanych przez Wnioskodawce przyszlych stanéw faktycznych,
okre$lonych w pkt 2 - 5 przedmiotowego wniosku, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
odmawia wydania interpretacji indywidualnej. Przedkiadajac powyzsze rozwazania na grunt
przedstawionych przez Wnioskodawce zagadnieri, Organ wskazuje, co nastepuije.

W mys$l art. 34 ust. 1 u.p.p. przedsigbiorca moze ziozy¢ do wiasciwego organu lub
wiaéciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu

i sposobu stosowania przepisdw. z ktoérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce

daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywiduainej
sprawie (interpretacja indywidualna). Analizujac zakres przedmiotowy uprawnienia do ziozenia
whniosku 0 wydanie interpretacji indywidualnej, nalezy stwierdzi¢, iz moze dotyczy¢ on jedynie

wyjasniefi co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, bedacych w kogniciji danego organu.
Zasadnicza cze&é zadan zwigzanych z szeroko ujetym nadzorem farmaceutycznym
ustawodawca powierzyt Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej (dalej jako: ,PIF”). Te zadania,
w ramach struktury PIF, realizujg powigzane ze soba jednostki organizacyjne: Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny, wojewoda oraz wojewodzcy 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 wyiwarzania i importu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych; '
2) warunk6éw wytwarzania, importu i dyétrybucji 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 weterynaryjne (art.
108 ust. 1 u.p.f).

Dokonujac wstepnej oceny przywotanych regulacji, nalezy stwierdzi¢, ze zadania
wykonywane przez PIF to zadania publiczne Scisle zwigzane z celami publicznymi, jakie ma
realizowaé ta wyspecjalizowana instytucja administracyjna ustanowiona w obszarze nadzoru
farmaceutycznego (Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego pod red. prof. UAM
dr hab. Joanny Haberko Tom 4, rok wydania: 2019). Celem nadzoru sprawowanego przez
PIF jest zabezpieczenie interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia
ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych iwyrobéw medycznych, znajdujacych sig
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w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach
aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Z kolei przedstawione przez Whioskodawce przyszie stany faktyczne okreslone w pkt
2- 5 nie dotyczg wyjasnien co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, lecz zmierzajg do
oceny wskazanych przez niego modeli biznesowych. Z uwagi na ramy interpretacji
indywidualnej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest uprawniony jedynie do oceny
stuszno$ci stanowiska Wnioskodawcy co do zakresu i sposobu stosowania przepis6w
prawnych znajdujacych sie w jego wtasciwosci. A tym samym Organ nie jest zobowigzany
ani uprawniony do przedstawienia oceny prawnej modelu biznesowego zaprezentowanego
przez Whnioskodawce, co zdaniem GIF nosi znamiona doradztwa prawnego. Przedstawione
przez Whnioskodawce przyszte stany faktyczne dotyczg ksztaltowania stosunkéw
gospodarczych oraz warunkéw umoéw handlowych miedzy uczestnikami obrotu
gospodarczego, a ich ocena pod katem zgodno§ci z przepisami prawa wykracza poza
kompetencje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 115 u.p.f. w sposdb wyrazny i wyczerpujacy okresla kompetencje i zadania GIF.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przede wszystkim sprawuje nadzér nad caty Inspekcja
Farmaceutyczna: ustala kierunki jej dziatania oraz koordynuje ikontroluje wykonywanie
zadan przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Do zadan GIF nalezy
sprawowanie nadzoru nad warunkami wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych
uludzi izwierzat oraz wramach panstwowych badan jako$ci produktéw leczniczych
sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie,
z wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, a takze sprawowanie nadzoru nad
przestrzeganiem przez podmiot odpowiedzialny, wytwérce lub importera produktéw
leczniczych oraz przedsiebiorce prowadzacego dziatalno$¢ polegajgcg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej obowigzkéw w zakresie weryfikacji autentycznos$ci i wycofania
niepowtarzalnego idenfyﬁkatora oraz prawidlowoscig przesytanych danych iwykonanych
operacji w krajowym systemie baz stuzacych tym celom. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
sprawuje réwniez nadzér nad tymi bazami i nad warunkami obrotu hurtowego produktami
leczniczymi i poérednictwa w obrocie produktami leczniczymi oraz nad warunkami
wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej (Prawo Farmaceutyczne, Magdalena
Krekora Marek Swierczyriski, Elzbieta Traple, wyd. 3, 2020 r.).

Majac na wzgledzie powyzsze oraz pytania Wnioskodawcy sformutowane w pkt 2- 5
przedmiotowego wniosku, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny nie znajduje postaw do
wydania w tym zakresie interpretacji indywidulane;j.

Majagc powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak
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w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 Kodeksu postgpowania administracyjnego, od decyzji wydanej przez
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie sluzy odwotanie, jednakze w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi jezeli stronie przystuguje .
prawo do zwrdcenia si¢ do organu, ktory wydat decyzje z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona
moze whiesé skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. W przypadku wyboru jako $rodka zaskarzenia
skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, skarge nalezy wnie$¢ za poérednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyz;ji.

Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych.

Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262 ww. ustawy).

Otrzymuje:

. O oo R
reprezentowana przez: (TN

2. Adacta
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