Warszawa, 27 czerwca 2019 r.

Glowny Inspektor Farmaceutyciny
Pawel Piotrowski

PORZI.024.4.2019.MA..1
DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw (Dz.U.
2018 r. poz. 2212, z p6zn. zm.) w zwigzku z art. art.112 ust. 1 pkt 1, art. 115 pkt 5b, art. 72
ust. 3 i art. 74 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), zwanej dalej u.P.farm., oraz art. 104 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z
pbézn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku
dn. 23.05.2019 r. o wydanie pisemnej interpretacji przepiséw prawa
(data wplywu: 28.05.2019 r.), poprzez potwierdzenie prawidlowosci stanowiska Spotki

W ponizszym zakresie, a mianowicie iz:

,Do transakcji gospodarczych dotyczgcych produktéw leczniczych powinno stosowac sig
zarbwno przepisy prawa cywilnego (w szczegéinosci Kodeksu cywilnego), jak rowniez
przepisy Prawa farmaceutycznego.

Dlatego dopuszczalne jest prowadzenie obrotu produktami leczniczymi w oparciu 0 umowe
komisu, pod warunkiem stosowania regulacji Prawa farmaceutycznego (w zakresie, w jakim
umowa komisu obejmuje fizyczne i prawne dostarczanie produktow leczniczych). PowyZzsze
oznacza, ze spotka powinna posiada¢ zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
o wskazanym wyzej zakresie.”;

przedstawia ponizsze stanowisko, zgodnie z ktorym:

1. Generalnie nalezy 2zgodzi¢ sie z twierdzeniem Spélki, iz do transakcji
gospodarczych dotyczacych produktéw leczniczych powinno stosowac sig
zaréwno przepisy prawa cywilnego (w szczegdlnosci Kodeksu cywilnego), jak
réwniez przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz aktow wykonawczych. Przy
czym w przypadku transakcji gospodarczych dotyczacych produktéw leczniczych



wystepuje szereg ustawowych ograniczer lub modyfikacji wobec cywilistycznych
regut obrotu ta kategoria rzeczy ruchomych, ktére wyhnikajg w szczegdlnosci z
przepis6éw ustawy — Prawo farmaceutyczne.

2. W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie jest dopuszczalne
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi w oparciu o umowe
komisu, albowiem byloby to sprzeczne lub moglioby stanowi¢ prébe omijania
przepis6w ustawy — Prawo farmaceutycznego.

3. Wydajac zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny nie dysponuje uprawnieniem do takiego uksztaltowania jego
zakresu i ftresci, aby obejmowalo ono prowadzenie przez przedsiebiorce
dziataino$ci w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi w oparciu
0 umowe komisu, albowiem byloby to dziatanie organu sprzeczne z regulacjami
u.P.farm.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 23.0562019 r (wolvw do tutejszego urzedu w dn. 28.05.2019 r.)

:, zwana dalej ,Spétkg”, wniosta o wydanie
pisemnej interpretacji przepiséw prawa, a w szczegélnosci dyspozyciji art. 72 ust. 3 u.P.farm.
We wniosku zawarto opis zdarzen przysziych oraz stanowisko Spotki w sprawie, jak réwniez
whniosek zostat prawidtowo opfacony.

W uzasadnieniu przedmiotowego wniosku Spotka podniosta, ze wniosek o udzielenie
interpretacji przepiséw jest zasadny z uwagi na fakt, ze uzyskanie interpretacji indywiduainej
jest istotne dla ustalenia wysoko$ci danin publicznych obcigzajacych Spoétke, a Scislej
wniesienia optaty z tytutu zmiany badz udzielenia nowych zezwolen wymaganych do
prowadzenia przez Whioskodawce dziatalnoéci, o ktérej mowa w niniejszym wniosku.

W tresci przedmiotowego wniosku jako opis zdarzenia przysziego Spétka wskazata, iz
rozwaza dystrybucje produktéw leczniczych na terenie Polski w nastepujacym modelu (dalej:
,Model komisowy"):

— Spotka bedzie dziata¢ na terenie Polski jako komisant, tzn. bedzie sprzedawa¢ produkty
lecznicze na rachunek komitenta, tj. przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie hurtowe
(dalej: ..Wlasciciel");

— produkty lecznicze nalezace do Wiasciciela bedg dostarczane do Spotki z magazynu
hurtowni farmaceutycznej ziokalizowanej w paristwie cztonkowskim Unii Europejskiej



(dalej: ,Podmiot z siedzibg w UE”) — produkty bedg zwolnione przez Osobe
Wykwalifikowana, zgodnie z odpowiednimi regulacjami w zakresie Dobrej Praktyki

Wytwarzania:

— Spéika bedzie dostarczaé produkty lecznicze do odbiorcéw na terenie Polski.
Majac na uwadze powyzsze, w ocenie Spofki:

- prowadzenie przez Spétke obrotu produktami leczniczymi w Modelu komisowym jest
dopuszczalne, o ile Spoétka uzyska =zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutyczne;j;

- prowadzenie przez Spoétke obrotu produktami leczniczymi w Modelu komisowym wymaga
posiadania zezwolenia hurtowego obejmujgcego przechowywanie i dostarczanie
produktéw leczniczych nalezacych do innego przedsigbiorcy.

Zgodnie z art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie
polecajgce na zapanowaniu sie, przechowaniu. dostarczaniu lub eksportowaniu produktow
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscig podmiotu
dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim 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 stwarzanych Iub
importowanych przez nich produktéw lecznicach, lub z przedsigbiorcami zajmujgcymi sie
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

Z powyzszej definicji w ocenie Spétki wynika w szczegolnosci, ze:

- do prowadzenia obrotu hurtowego wystarczy wykonywanie ktérejkolwiek z nastepujgcych
czynnosci: zaopatrywanie sie, przechowywanie, dostarczanie lub eksportowanie lekow,

— niektére z powyzszych czynno$ci mogg mieé charakter faktyczny lub prawny — np.
zaopatrywaé sie mozna zaréwno w znaczeniu fizycznym (otrzymywac), jak i prawnym
(nabywaé wiasno$c), dostarczaé réwniez mozna w znaczeniu fizycznym (wydawac leki),
jak i prawnym (sprzedawac leki);

— czynnosci wskazane w art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego moga dotyczy¢ produktow
leczniczych nalezacych do przechowujacego je hurtownika, jak réwniez do innego
uprawnionego podmiotu.



Dalej Spétka wywodzi, iz przepisy Prawa farmaceutycznego nie precyzuja, jaka forme
prawng (z perspektywy prawa cywilnego) moze przybraé wspotpraca pomiedzy hurtownia
farmaceutyczng a wiascicielem produktow leczniczych. W ocenie Spéki prawo
farmaceutyczne reguluje bowiem wytacznie aspekty regulacyjne (administracyjnoprawne)
dotyczace obrotu produktami leczniczyfni. Pozostate aspekty (tj. gospodarcze) regulowane
s przepisami prawa cywilnego, zawartymi w szczegdinosci w ustawie z dnia 23 kwietnia
1964 r. - Kodeks cywilny. W ocenie Spotki gdyby nie stosowanie ich do uméw dotyczacych
obrotu produktami leczniczymi, istniataby zupetna dowolnos¢ — zaréwno w zakresie zasad
reprezentacji stron, sposobu zmiany czy wypowiedzenia umowy, jak i kwestii
odpowiedzialnoéci za niewykonywanie zobowigzarn. Brak stosowania przepiséw Kodeksu
cywilnego uniemozliwitby na przyktad dochodzenie odszkodowan. Jednoczesnie, gdy
odbywa sig transakcja gospodarcza, w ktérej dochodzi do sprzedazy produktow leczniczych,
zawsze konieczne jest stosowanie przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Podsumowujgc, w ocenie Spétki kwestie administracyjnoprawne dotyczgce obrotu
produktami leczniczymi sg regulowane przez Prawo farmaceutyczne, a kwestie
cywilnoprawne (kontraktowe) regulowane §§ przez przepisy prawa cywilnego,
W szczegolnosci Kodeks cywilny.

Jak wskazata Spotka wéréd wielu uméw usystematyzowanych w Kodeksie cywilnym
znajduje sie m.in. umowa komisu (art. 765 i nast. Kodeksu cywilnego), ktéra pasuje do
sytuacji przechowywania i dostarczania produktow leczniczych nalezacych do innego
przedsigbiorcy (co jest wprost dozwolone w $wietle definicji obrotu hurtowego przedstawionej
powyzej). Na podstawie umowy komisu komitentowi (osobie zlecajgcej komis) — jako
rzeczywistemu beneficjentowi czynnosci — przystuguje roszczenie o przeniesienie na niego
wszelkich uprawnieri, ktore komisant (osoba przyjmujgca zlecenie) uzyskat na skutek
dokonania czynnosci z kontrahentem . Spotka dalej wyjasnita, ze jak wskazuje sie w nauce
prawa, w ramach umowy komisu powstajg dwie relacje:

i. relacja wewnetrzna (wynikajgca z umowy komisu) - pomiedzy komitentem (osoba
zlecajacg komis) i komisantem (osobg przyjmujaca zlecenie) oraz

ii. relacja zewnetrzna (wynikajgca z umowy sprzedazy zawartej w wykonaniu umowy
komisu) - pomiedzy komisantem (osobg przyjmujgca zlecenie) a kontrahentem (osoba
trzecig).

Podsumowujgc, w ocenie Spétki przeniesienie wtasnosci rzeczy pomiedzy komitentem
(osobg zlecajacg komis) a faktycznym kontrahentem (osobg trzecig) nastepuje zawsze
dwuetapowo, z wykorzystaniem osoby komisanta (przyjmujacego zlecenie).



W swietle powyzszego, w ocenie Spétki nastepujace czynnosci podejmowane w Modelu
komisowym sg objete definicjg obrotu hurtowego:

i. relacja wewnetrzna:

- dostarczenie (fizyczne) Spofce produktéw nalezgcych do Wilasciciela przez
hurtownie farmaceutyczng Podmiotu z siedzibg w UE, w celu wykonania zlecenia
komisu;

ii. relacja zewnetrzna:

- dostarczenie (fizyczne i prawne) produktéw kontrahentowi (osobie trzeciej) przez
Spotke (przyjmujacego zlecenie komisu), ale na rachunek Whtasciciela (zlecajacego
komis).

Po wykonaniu powyzszych czynnosci, Wiasciciel (podmiot zlecajgcy komis) ma roszczenie
do Spéiki (podmiotu przyjmujgcego zlecenie) o wydanie srodkéw pienieznych zaptaconych
przez kontrahenta za nabyte produkty lecznicze. Samo przeniesienie wilasnosci srodkow
pienieznych nie jest juz objete regulacja Prawa farmaceutycznego, bowiem nie jest juz
bezposrednio zwigzane z produktami leczniczymi (fizyczne i prawne dostarczenie produktéw
leczniczych juz sie odbyto).

Majac na uwadze powyzsze Spétka zwrdcita sie do organu z wnioskiem w udzielenie
interpretacji indywidualnej poprzez potwierdzenie prawidtowosci stanowiska Spotki

W ponizszym zakresie, a mianowicie iz;

,Do transakcji gospodarczych dotyczgcych produktéw leczniczych powinno stosowac sig
zarowno przepisy prawa cywilnego (w szczegdinosci Kodeksu cywilnego), jak rowniez
przepisy Prawa farmaceutycznego.

Dlatego dopuszczalne jest prowadzenie obrotu produktami leczniczymi w oparciu o umowe
komisu, pod warunkiem stosowania regulacji Prawa farmaceutycznego (w zakresie, w jakim
umowa komisu obejmuje fizyczne i prawne dostarczanie produktow leczniczych). PowyZsze
oznacza, ze spéika powinna posiada¢ zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

0 wskazanym wyZej zakresie.”.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (opisem zdarzenia przysziego)
oraz stanowiskiem Spotki, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) dokonat nastepujgcej
analizy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy — Prawo przedsigbiorcow, przedsiebiorca moze ztozy¢ do
wlasciwego 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 ustawy — Prawo przedsiebiorcow udzielenie interpretacji indywidualnej
nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie. Interpretacja indywidualna zawiera
wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu faktycznego Iub
zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidiowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia $rodka zaskarzenia.

W ocenie organu pytanie sformulowane przez Spétke dotyczy obowigzku $wiadczenia
daniny publicznej, ktéry wynika w niniejszej sprawie przede wszystkim z art. 74 ust. 6
u.P.farm. nakfadajgcego na przedsiebiorce obowigzek uiszczenia optaty za udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Tym samym w przedmiotowej
sprawie zachodzg podstawy do udzielenia interpretacji indywidulanej w zakresie objetym
whnioskiem Spotki w brzmieniu wskazanym w sentencii niniejszej decyziji.

Na wstepie nalezy wskazac, iz co do zasady nalezy zgodzié sie z twierdzeniem Spétki, iz do
transakcji gospodarczych dotyczacych produktéw leczniczych powinno stosowaé sie
zaré6wno przepisy prawa cywilnego (w szczegdlnosci Kodeksu cywilnego), jak réwniez
przepisy Prawa farmaceutycznego.

Jak mozna przypuszczaé powyzszg teze Spdtka wywodzi z Zzasady swobody umoéw
okreslonej w dyspozycji art. 353" k.c., zgodnie z ktorg strony zawierajgce umowe moga
utozy¢ stosunek prawny wedtug swego uznania, byleby jego tre$é lub cel nie sprzeciwiaty sie
wiasciwosci (naturze) stosunku, ustawie ani zasadom wspétzycia spotecznego.

Jednakze w ocenie GIF ~ na gruncie stanu faktycznego rozpatrywanego w przedmiotowe;j
sprawie — szczegolny akcent w interpretowaniu cywilistycznej zasady swobody uméw nalezy

polozy¢ na kwestie mozliwosci i zakresu ustawowego jej ograniczenia.

Nie budzi bowiem watpliwosci, iz w przypadku prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu obrotu hurtowego produktami leczniczymi mamy tu do czynienia
z dziatalnoscig gospodarczg, o ktérej mowa w art. 41 ust. 1 ustawy — Prawo
przedsiebiorcéw, a wigc ktérej wykonywanie wymaga uzyskania zezwolenia w zakresie
okreslonym w odrebnych przepisach.

Jak zresztg trafnie wskazata to sama Spotka zgodnie z art. 65 ust. 1 u.P.farm. obrot
produktami leczniczymi moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.
Przy czym na podstawie art. 72 ust. 1 u.P.farm. obrét hurtowy produktami leczniczymi,
z zastrzezeniem art. 72 ust. 8 pkt 2 ww. ustawy, moga prowadzié wylacznie hurtownie
farmaceutyczne. Ponadto zgodnie z art. 74 ust. 1 u.P.farm. podjecie dziatalnosci



gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W dyspozycji art. 72 ust. 3 i 4 u.P.farm. ustawodawca zdefiniowat pojecie obrotu hurtowego
wskazujac, iz obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw
leczniczych weterynaryjnych, bedacych wtasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci
albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w paiistwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o kiérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone
z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych [ub importowanych przez nich
produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub
z aptekami lub zakiadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci (ust. 3). Obrotem hurtowym jest
réwniez wywéz produktéw leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywé6z
produktow leczniczych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw
Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (ust. 4).

Majac 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 posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub parstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktébrym mowa w art. 3 ust. 2 u.P.farm,
z wylaczeniem dziatan polegajacych na bezposrednim zaopatrywaniu ludnosci.

Przy czym podkreslenia wymaga, iz kierujgc sie zasadami wyktadni systemowej nalezy
wskazaé, iz do regulacji dotyczacych zasad prowadzenia dziatalnosci w zakresie obrotu
hurtowego oraz ewentualne ustawowe ograniczenia np. cywilistycznych regut obrotu
przewidzianych w szczegélnosci w przepisach k.c. nalezy podchodzi¢ -catosciowo
i funkcjonalnie, a co za tym idzie bedg one uregulowane w szczegélnosci w przepisach
zawartych w rozdziale 6 u.P.farm. - Hurtownie farmaceutyczne, ale i w innych przepisach
u.P.farm, jak chociazby w przepisach zawartych w Rozdziale 2b. Przepisy ogdlne w sprawie
dziatalno$ci objetych zezwoleniami u.P.farm., ale i niejako a contrario w przepisach
regulujgcych instytucje posrednictwa w  obrocie produktami leczniczymi
(art. 73a-73i u.P.farm.).



Nie bez powodu nadmieniono powyzej wiasnie o instytucji posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi poniewaz z calg stanowczos$cig nalezy stwierdzié, iz ustawodawca
w przepisach u.P.farm. uregulowat catosciowo instytucje posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi (u.P.farm.), a co za tym idzie 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 polegajacej na
tzw. poérednictwie gospodarczym.

Przy tym podstawowg zasadg jest, iz posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi nie
moze by¢ fgczone z prowadzeniem obrotu hurtowego produktami leczniczym, co zostato
expilcite wyrazone juz w samej definicji ustawowej tej instytucji okreslonej w art. 73a ust. 1
u.P.farm., zgodnie z ktéra posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatainosé
zwigzana z kupnem i sprzedazg produktéw leczniczych, z wytaczeniem obrotu hurtowego,
dostawy lub posiadania produktéw leczniczych lub innych form wiadztwa nad produktami
leczniczymi, polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej,
osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajgcej osobowosci prawne;j.

Przektadajac niejako regulacje dotyczace zasad prowadzenia obrotu hurtowego produktami
leczniczymi przewidzianymi w przepisach u.P.farm. na instytucje prawa zobowigzan,
okreslone w przepisach k.c., nie powinno budzi¢ watpliwosci, iz w praktyce bedziemy mieli
do czynienia z prowadzenia przez przedsiebiorcéw tego rodzaju dziatalnosci w oparciu o:

— umowe sprzedazy (art. 535 i nast. k.c.),
— umoweg przechowywania (art. 835 i nast. k.c.),

— umowe o Swiadczenie ustug w przypadku realizacji ustug w zakresie transportu lub
kompletowania zaméwienia (art. 750 k.c.).

Tym samym mamy tu do czynienia z czynno$ciami prawnymi podejmowanymi:

— przez przedsigbiorce ,A” we wiasnym imieniu i na wlasng rzecz (umowy sprzedazy),
ktéry zawiera i cato$ciowo wykonuje samodzielnie umowy z przedsiebiorcg ,B” albo

— przez przedsigbiorce ,A”, ktéry zawiera i wykonuje umowy sprzedazy z przedsigbiorca
.B” z udziatem innego przedsigbiorcy ,C”, dzialajacego jednakze w imieniu i na rzecz
przedsigbiorcy ,,A” i bedacego jego podwykonawca (umowa przechowania, umowa
o Swiadczenie ustug w przypadku realizacji transportu produktéw leczniczych,

kompletowania zaméwienia).

W powyzszym kontekscie, w ocenie GIF nie mozna zgodzi¢ sie z jednoptaszczyznowym
stanowiskiem Spotki, zgodnie z ktérym u.P.farm. zawiera wytacznie aspekty regulacyjne
(administracyjnoprawne) dotyczace obrotu produktami leczniczymi, albowiem witasnie



Z przepiséw u.P.farm. bedg wynikaé ,ustawowe” ograniczenia lub modyfikacje cywilistycznej
zasady swobody umoéw, a wiec wlasciwym podejsciem do relacji pomigdzy przepisami
u.P.farm. a przepisami k.c. jest traktowanie ich jako swoistych naczyn potgczonych.

Zasadnos$¢ takiego podej$cia organu znajduje przy tym poparcie w szeregu orzeczen sgdow
administracyjnych traktujgcych wiasnie o ograniczeniach zasady swobody umoéw oraz
konstytucyjnej swobody prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, tak np. w wyrokach
Naczelnego Sadu Administracyjnego dotyczacych: ograniczenn w zakresie reklamy aptek
(wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego: z dn. 12.04.2018 r. sygn. akt Il GSK 1737/16
lub z dn. 18.10.2018 r. sygn. akt Il GSK 3688/15); ograniczen w zakresie
taricucha dystrybucji produktéw leczniczych, ograniczeni w zakresie mozliwosci
wywozu/zbycia produktéw leczniczych przez hurtownie farmaceutyczne poza terytorium
Polski (tak: np. wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego: z dn. 17.10.2018 r. sygn. akt Il
GSK 3386/16, z dn. 22012019 r. sygn. akt I GSK 5271/16;
z dn. 21.052019 r. sygn. akt Il GSK 1835/17, wyrok Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dn. 18.10.2018 r. sygn. akt VI SA/Wa 897/18).

W ocenie GIF nie jest dopuszczalne prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi
w oparciu o umowe komisu w tym w oparciu o tzw. umowe komisu sprzedazy poniewaz
byloby to sprzeczne lub mogtoby stanowi¢ prébe omijania przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 765 k.c. przez umowe komisu przyjmujgcy zlecenie (komisant) zobowigzuje
sie za wynagrodzeniem (prowizja) w zakresie dziatalno$ci swego przedsigbiorstwa do kupna
lub sprzedazy rzeczy ruchomych na rachunek dajgcego zlecenie (komitenta), lecz w imieniu
wiasnym. Przy czym w doktrynie jednolicie wskazuje sig, iz umowa komisu jest umowg
o $wiadczenie ustug w zakresie posredniciwa handlowego (tak: L. Ogieglo,
w: K. Pietrzykowski (red.), Kodeks cywilny. T Il. Komentarz. Art. 450-1088. Przepisy
wprowadzajgce, Wyd. 9, Warszawa 2018, Legalis), zas komisant jest okreslany jako
zastepca posredni (tak: A. Nowacki, w: komentarzu do art. 765 KC, red. Osajda 2019,
wyd. 22, Legalis).

Wiasnie w samej konstrukcji umowy komisu lezg przeszkody prawne uniemozliwiajgce
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi przy wykorzystaniu tej kategorii
uméw nazwanych, albowiem istotg np. umowy komisu sprzedazy jest dokonywanie przez
komisanta sprzedazy rzeczy ruchomych (hurtownia farmaceutyczna A) na rachunek
komitenta (hurtownia farmaceutyczna B) lecz w imieniu wilasnym (hurtownia
farmaceutyczna A). W tym kontek$cie mozna postawié¢ retoryczne pytanie, jak w ,modelu
komisowym” mozna byloby zatem oceni¢é wywigzywanie si¢ przez przedsiebiorce



prowadzacego obrét hurtowy (majacego wystepowaé w roli komisanta) z obowigzkéw
okreslonych w dyspozyciji art. 36z oraz w art. 37av u.P.farm., tym bardziej w kontekscie
przepisow karnych np. typizujgcych czyn zabroniony, o ktérym mowa w art. 126c
(w brzmieniu obowigzujacych od dn. 6.06.2019 r.)

Majac na uwadze powyzsze stanowisko, organ prezentuje réwniez poglad, iz wydajgc
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej GIF nie dysponuje uprawnieniem do
takiego uksztattowania jego zakresu i tresci, aby obejmowato ono prowadzenie przez
przedsiebiorce dziatalno$ci w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi w oparciu
o umowe komisu, albowiem byloby to dziatanie organu sprzeczne z regulacjami u.P.farm
i tego rodzaju zezwolenie na prowadzenia hurtowni farmaceutycznej bytoby obarczone
kwalifikowang wadg prawng jako wydane z razgcym naruszeniem prawa (art. 156 § 1 pkt 2
k.p.a.). Organ nie moze bowiem na podstawie aktu administracyjnego indywidualnego
(decyzja administracyjna) uksztattowa¢ danego stosunku prawnego wbrew powszechnie
obowigzujacym przepisom prawa o charakterze jus cogens. W tym zakresie organ nie jest
zwigzany bowiem zakresem wniosku przedsigbiorcy o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie obrotu hurtowego, a wrecz przeciwnie w takim przypadku organ bedzie
zobligowany do jego odmownego rozpatrzenia poprzez wydanie decyzji o odmowie

udzielenia stosownego zezwolenia.

Majac powyZzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w senteng;ji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 w zwiazku z art. 129 Kodeksu postepowania administracyjnego, od decyzji
wydanej przez Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie stuzy odwotanie, jednakze w terminie
14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi jezeli stronie
przystuguje prawo do zwrdcenia sie do organu, ktéry wydat decyzje z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa.
W przypadku wyboru jako $rodka zaskarzenia skargi do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie, skarge nalezy wnie$é za posrednictwem Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Wysokoé¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych.

Strona moze ubiega¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na
zasadach okreslonych w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(art. 239-262 ww. ustawy).

Anna Ryszczuk
/podpisano elektronicznie/



