Pawel Piotrowski

PORZI.024.1.2019.KS.1
DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1 iust. 3iart. 115 ust. 1 pkt 5b i 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (j. Dz. U. z 2019 r. poz. 499, dalej: ,u.p.f.” ub ,Prawo
farmaceutyczne”) w zwigzku z art. 34 ust. 1, 2, 5i 12 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsigbiorcow (Dz. U. z 2018 r. poz. 646 z pbzn. zm., dalej: ,u.p.p.” lub ,Prawo
przedsiebiorcéw”)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku - sp. z 0.0. z siedzibg w
o wydanie pisemnej interpretaciji przepiséw prawa w nastepujacym zakresie:

o Czy polska hurtownia farmaceutyczna, ktéra w ramach posiadanego zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przechowuje produkty lecznicze bedgce
wiasnoscig podmiotu zagranicznego, ktére sa przeznaczone do dystrybucji na rynki
innych niz Polska krajow Unii Europejskiej, . na Wegry, Czechy i Stowacje
w opakowaniach w obcojezycznej wersji jezykowej i z innym kodem EAN, ma
obowiazek raportowania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi w odniesieniu do tych produkiéw leczniczych?

uznaje za prawidiowe stanowisko przedstawione we wniosku w zakresie braku
obowiazku przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych hurtowni
farmaceutycznych, zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2019 r. poz. 489), w_odniesieniu do produktéow
leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiel.

UZASADNIENIE
Pismem z dnia 9.04.2019 r. (data wplywu: 12.04.2019 r.) sp.
Zz 0.0. z siedzibg w (dalej: ,Strona” lub ,Spétka’), zlozyta do Gléwnego

Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,GIF") wniosek o wydanie pisemnej interpretacji
przepiséw Prawa farmaceutycznego w trybie art. 34 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsigbiorcow.

We whniosku zawarto opis stanu faktycznego oraz stanowisko Strony w sprawie. Wniosek
zostat prawidiowo optacony.



W ramach wniosku o wydanie pisemnej interpretacji Strona zlozyta nastepujace pytanie
dotyczace wskazanego w pi$mie stanu faktycznego:

o Czy polska hurtownia farmaceutyczna, ktéra w ramach posiadanego zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przechowuje produkty lecznicze bedace
wiasnoscig podmiotu Zagranicznego, ktore sa przeznaczone do dystrybucji na rynki
innych niz Polska krajéw Unii Europejskiej, tj. na Wegry, Czechy i Stowacje
W opakowaniach w obcojezycznej wersji jezykowej i z innym kodem EAN, ma
obowigzek raportowania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi w odniesieniu do tych produktéw leczniczych?

Strona wskazala, iz iako przedsiebiorca posiada watpliwosci, co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw prawa dotyczacych obowigzku raportowania danych do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (dalej réwniez:
ZSMOPL") w odniesieniu do przechowywanych produktéw leczniczych bedgcych
wiasnoscig podmiotu Zagranicznego, ktore sg przeznaczone do dystrybuciji na rynki innych
niz Polska krajéw Unii Europejskiej, tj. na Wegry, Czechy i Stowacje w opakowaniach
w obcojezycznej wersji jezykowej i z innym kodem EAN.

Mmagazynowych i przesunieciach migdzymagazynowych  do innych  hurtowni
farmaceutycznych, wéwczas moze wystapi¢ ryzyko wykonywania dziatalnosci wbrew
okreslonym warunkom, to za$ mogtoby oznaczaé, ze potencjainie moze zostaé nafozona na
Spdtke danina publiczna w postaci kary pienigznej w oparciu 0 art. 127c ust. 1 2 Prawa
farmaceutycznego. Ziozenie wniosku uzasadnia hipotetyczne ryzyko natozenia daniny
publicznej w postaci kary pienieznej za wykonywanie dziatalnos$ci wbrew przyjetym w tym
zakresie regulacjom.

Z przedstawionego stanu faktycznego wynika, ze Spotka  prowadzi hurtownie
farmaceutyczna zlokalizowang w przy ) na
podstawie zezwolenia nr . Zakresem zezwolenia sq objete
produkty lecznicze przeznaczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Poiskiej oraz
przeznaczone do obrotu w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej, paristwach

o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
W ramach posiadanego zezwolenia Spétka jest uprawniona do: i, Zakupu i sprzedazy
produktéw leczniczych, ii. przechowywania i dostarczania wlasnych produktéw leczniczych,
iii. przechowywania | dostarczania produktow leczniczych nalezacych do innego
przedsigbiorcy.

Spétka przechowuje produkty lecznicze bedgce wiasnoscig podmiotu zagranicznego ~

i v Spbdika otrzymuje od przedmiotowej
spotki Zagranicznej produkty lecznicze przeznaczone na rynek polski (w polskich
opakowaniach jezykowych) oraz produkty lecznicze w obcojezycznych opakowaniach oraz
z innym od polskiego kodem EAN przeznaczone na rynki innych niz Polska krajéw unijnych,
Produkty lecznicze Przeznaczone do dystrybucji na rynki zagraniczne posiadajg w tymze
kraju odpowiednie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Strona przedstawita przy tym — w zakresie stanu fakiycznego objetego pytaniem -
nastepujace stanowisko, zgodnie z ktérym obrét hurtowy produktami leczniczymi moga
prowadzié wylacznie hurtownie farmaceutyczne. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej obejmuje zakres prowadzonej dziatalnosci. Dodatkowo zezwolenie
wskazuje czynnosci wchodzace w zakres obrotu hurtowego oraz wymienia asortyment
dystrybuowany za posrednictwem hurtowni farmaceutycznej. Spétka przywotata treé¢ art. 72
ust. 3 u.p.f., wskazujgc réwnoczesnie, ze pojeciem obrotu hurtowego zostat objety ogét
dziatarh podejmowanych przez podmioty dziatajace w réznych ogniwach laricucha dystrybucji
produktu leczniczego, z wyraznym wylaczeniem dziatarh polegajgcych na bezposrednim
zaopatrywaniu ludnoéci. Strona podkreélita réwniez, ze obrét hurtowy prowadzony bedzie
zgodnie z prawem wbwczas, kiedy to produkty lecznicze objete zezwoleniem begdg
dopuszczone do obrotu. Obowigzek przekazywania okreslonych danych do ZSMOPL
znajduje zastosowanie do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce.

Podsumowujac stanowisko, Strona podniosta, iz prowadzac w Polsce hurtownie
farmaceutyczng, kidra odpowiada za przechowywanie produktéw leczniczych bedacych
wiasno$cig podmiotu zagranicznego z przeznaczeniem tychze produktéw do dalszej
dystrybucji w ramach rynkéw krajowych innych paristw czlonkowskich Unii Europejskiej
anizeli Polska, nie ma obowigzku przekazywania do ZSMOPL informagji
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych | przesunigciach
magazynowych, do innych hurfowni farmaceutycznych w odniesieniu do produktow
leczniczych przeznaczonych na rynek wegierski, czeski i stowacki w zakresie danych
okreslonych w art. 72a ust. 2 u.p.f.

* % &

Stanowisko organu

Zgodnie z art. 34 ust. 1 Prawa przedsigbiorcow, przedsigbiorca moze ztozy¢ do wiasciwego
organu lub wiasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co
do zakresu i sposobu stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek Swiadczenia przez
przedsigbiorce daniny publicznej lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,
w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna). Z kolei zgodnie z art. 34 ust. §
u.p.p. udzielenie interpretacji indywiduainej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy
odwotanie. Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we
wniosku zaistnialego stanu faktycznego Ilub zdarzenia przysztego oraz wskazanie
prawidlowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie
whniesienia §rodka zaskarzenia.

Pytanie sformulowane przez Strone brzmi nastgpujgco: ,.czy polska hurtownia
farmaceutyczna, ktéra w ramach posiadanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej przechowuje produkly lecznicze bedgce wlasnoscia podmioiu
zagranicznego, kibre sg przeznaczone do dystrybucji na rynki innych niz Polska krajow Unii
Europejskiej, 1. na Wegry, Czechy i Slowacje w opakowaniach w obcojezycznej wersji
jezykowej i z innym kodem EAN, ma obowigzek raporfowania danych do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w odniesieniu do tych produktow
leczniczych?”

Przedstawiajgc stanowisko organu w omawianej kwestii, nalezy w pierwszej kolejnosci
odnies¢ sie do zakresu danych przetwarzanych w ZSMOPL. Zgodnie zatem z art. 72a ust. 1
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Prawa farmaceutycznego, w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obroty Produktami
Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie:

1) produktami leczniczymi,

2) Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objgciu refundacig i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,

4) $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego sprowadzonymi
w trybie art, 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz.U. 2018 . poz. 1541, z p6zn. zm.11)

- dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zakres produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej okresla z kolei art. 3 u.p.f., zgodnie z ktérym do obrotu dopuszczone sg,
z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4

1) produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych;

2) produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskie;
lub Komisje Europejska.

Z powyzszych przepisow wynika, ze na rynku polskim dopuszczonymi do obrotu $g produkty
lecznicze posiadajgce pozwolenie wydane przez polski lub unijny organ regulacyjny.

Przechodzac do definicji obrotu hurtowego zawartej art. 72 u.p.f, nalezy wskazaé, ze
obrotem hurtowym jest wszelkie dzialanie polegajace na Zaopatrywaniu  sieg,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw 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 panistwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym Ilub pozwolenie, o ktbrym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone
z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub
z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci (ust. 3). Obrotem hurtowym jest
réwniez wywoéz produktéw leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywdz
produktow leczniczych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw
Czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (ust. 4).

Majac na uwadze przytoczone przepisy, nalezy wskazaé, ze obrotem hurtowym na gruncie
Prawa farmaceutycznego jest ogét dziatan podejmowanych przez uprawnione podmioty na
réznych etapach obrotu produktem leczniczym posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
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Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust 2 u.p.f,
z wylaczeniem dziatar polegajacych na bezposrednim zaopatrywaniu ludnoSci.

Zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 6a u.p.f, do obowiazkéw przedsigbiorcy prowadzacego
dziataino&¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy przekazywanie do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produkiami Leczniczymi informaciji
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych
do innych hurtowni farmaceutycznych:

a) produktéw leczniczych,
b) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

c) érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu,

d) srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia 2ywieniowego sprowadzonych
w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci
i Zywienia
- w zakresie danych okreélonych w art. 72a ust. 2.

W przypadku produkiéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przechowywanych na podstawie pkt. 2.3 zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, . .przechowywanie i dostarczenie produktéw
nalezacych do innego przedsigbiorcy” transakcje i stany magazynowe nalezy raportowad
majgc na uwadze, ze podmiot przechowujacy przesyta do ZSMOPL informacje o transakcji
magazynowej, ha podstawie ktorej przyjat towar na swoj stan, natomiast transakcje zakupu
i sprzedazy raportuje podmiot bedacy wiascicielem towaru. W przedmiotowym przypadku
jest to podmiot zlecajacy magazynowanie.

Zgodnie z art. 127¢ ust. 1 u.pf. karze pienigznej podlega przedsigbiorca prowadzacy
dzialalnoéé polegajaca na prowadzeniu hurtowni fagn‘gc"éutycznej, ktory wbrew przepisowi
art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie przekazat do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, informacji © przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych.
Zgodnie z ust. 2 kare pienigzng wymierza sig w wysokosci do 50 000 z, uwzgledniajgc
okolicznoéci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepiséw ustawy.

Reasumuijac, obrét hurtowy prowadzony jest zgodnie z prawem wbéwczas gdy przedsiebiorca
obraca produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu i wchodzacymi w zakres
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego. Natomiast obowigzek przekazywania
okreglonych danych do ZSMOPL, o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a u.p.f., ciazacy na
przedsiebiorcy prowadzacym dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu  hurtowni
farmaceutycznej, ma zastosowanie do produktow dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli na przedsigbiorcy nie ciazy obowigzek raportowania, organ
nie bedzie miat podstaw do nalozenia kary pienigznej, o ktérej mowa w art. 127c ust. 1 u.p.f.

Spdtka posiadajgca zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zakresie
przechowywania i dostarczania produktéw leczniczych nalezacych do innego przedsigbiorcy
zagranicznego 2 przeznaczeniem tychze produktow do dalszej dystrybucji w ramach rynkéw
krajowych innych panstw niz Polska nie ma obowigzku przekazywania do ZSMOPL
informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach
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magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych, zgodnie z art. art. 78 ust. 1 pkt 6a
u.p.f., w odniesieniu do produktéw leczniczych niedopuszczonych do obroty na terytorium
Rzeczypospolitej Poiskiej.

Majac powyzsze na uwadze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 w zZwigzku z art. 129 Kodeksu postepowania administracyjnego, od decyzji
wydanej przez Gibéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie sluzy odwotanie, jednakze w terminie
14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Giownego Inspektora
Famaceutycznego z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art, 52 § 3 ustawy - Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi jezeli stronie
przystuguje prawo do zwrécenia si¢ do organu, ktéry wydal decyzje z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa.
W przypadku wyboru jako $rodka zaskarzenia skargi do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie, skarge nale2y wnie$¢ za posrednictwemn Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Wysoko$é wpisu od skargi wynosi 200 ziotych.

Strona moze ubiegac sig 0 zwolnienie od kosziéw sqdowych oraz przyznanie prawa pomocy na
zasadach okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(art. 239-262).

Otrzymuje:

1. Strona: . Sp. 2 0.0. Z siedzibg

2. ad acta.
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