Warszawa, 12 kwietnia 2024 r.

E GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWII.024.6.2024.K5I.1

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1, 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (Dz. U.
z 2024 r. poz. 236, z péin. zm., dalej: ,u.p.p.”) w zw. z art. 72 ust. 3 oraz art. 75 ust. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2301, z pdin. zm., dalej: ,u.p.f.”
lub ,Prawo farmaceutyczne”), art. 104 § 1 oraz art. 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm., dalej: ,k.p.a.”)

GELOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZY

po rozpatrzeniu wniosku przedsiebiorcy
e - zlozonego w pisSmie z dnia 15.03.2024 r. (wptyw do Organu
w dniu 20.03.2024 r.) o wydanie pisemne] interpretac]i przepiséw prawa, tj.: art. 72 ust. 3 oraz

art. 75 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, tj. odpowiedzi na pytania:

1. ,Czy Wnioskodawca jako podmiot posiadajqcy zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej moie prowadzié magazynowanie bezptatnych probek reklamowych
produktéw leczniczych nalezgcych do wiasciwych podmiotéw odpowiedzialnych (zgodnie

z definicjq z art. 72 ust. 3 PF)?

- w odniesieniu do powyiszego pytania Organ uznaje za prawidlowe stanowisko
przedstawione we wniosku, zgodnie z ktérym podmiot posiadajacy zezwolenie na
prowadzenie  hurtowni farmaceutycznej moze  prowadzi€  przechowywanie
(magazynowanie) bezptatnych prébek reklamowych produktéw leczniczych nalezacych do
wiasciwych podmiotéw odpowiedzialnych w pomieszczeniach hurtowni i przy zachowaniu
odpowiednich wymagan jakosciowych, tj. odpowiedniego oznaczania i przechowywania
tych prébek w taki sposéb, aby zostaly one oddzielone od pozostatych produktéw

magazynowanych w hurtowni.
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2. Czy rozpoczecie magazynowania bezptatnych prébek produktow leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej powinno zosta¢ poprzedzone uzyskaniem przez Whioskodawce od Gltéwnego
Inspektora Farmaceutycznego decyzji zmieniajgcej aktualne zezwolenie na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej (biorgc pod uwage art. 75 ust. 1 pkt 4 w zwigzku z art. 72 ust. 3 PF)?”

- W odniesieniu do stanowiska Wnioskodawcy objetego pytaniem 2. Organ _umarza
postepowanie jako bezprzedmiotowe.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 15.03.2024 r. _. (dalej: ,Strona”,
»Whioskodawca” lub ,Spétka”) ztozyta do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,,GIF" lub
~Organ”) wniosek w przedmiocie udzielenia interpretacji indywidualnej w zakresie zagadnien
prawnych dotyczacych zakresu i sposobu stosowania przepiséw art. 72 ust. 3 oraz art. 75 ust. 1 pkt 4

w zwigzku z art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

W przedmiotowym wniosku Wnioskodawca wskazat, ie prowadzi hurtownie farmaceutyczng.
Whioskodawca przedstawit nastepujacy opis zdarzen przysztych, zgodnie z ktérym: ,,odpowiadajqgc na
zapytania swoich dostawcéw bedqgcych podmiotami odpowiedzialnym, ktére chcq zapewnié jak
najwyzszq jakosc prébek reklamowych, rozwaia rozszerzenie swojej dziatalnosci o magazynowanie

bezptatnych prébek produktéw leczniczych w prowadzonej hurtowni farmaceutycznej.”

Na kanwie przedstawionego we wniosku stanu faktycznego Wnioskodawca sformutowat nastepujgce

pytania:

1. ,Czy Whnioskodawca jako podmiot posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej moze prowadzi¢ magazynowanie bezptatnych prébek reklamowych
produktow leczniczych naleiqcych do wiasciwych podmiotéw odpowiedzialnych (zgodnie

z definicjq z art. 72 ust. 3 PF)?

2. Czy rozpoczecie magazynowania bezplatnych prébek produktow leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej powinno zosta¢ poprzedzone uzyskaniem przez Whnioskodawce od Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (,GIF") decyzji zmieniajgcej aktualne zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (biorqc pod uwage art. 75 ust. 1 pkt 4 w zwigzku z art.

72 ust. 3 PF)?”
Whioskodawca przedstawit wtasne stanowisko, zgodnie z ktérym:

Ad pytanie 1.
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W ocenie Whnioskodawcy ustuga poleqajgca jedynie na magazynowaniu bezptatnych prébek

produktow leczniczych moze byé prowadzona przez podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej w_pomieszczeniach objetych tym zezwoleniem, przy zachowaniu

odpowiednich wymagar jakosciowych, tj. odpowiedniego oznaczania i przechowywania tych prébek

w taki sposob, aby zostaly one oddzielone od pozostatych produktéw magazynowanych w hurtowni.”

Whioskodawca wskazat, ze ustawodawca nie uregulowat kwestii miejsca i warunkéw przechowywania
prébek produktéw leczniczych. Dwoma przepisami odnoszacymi sie do dystrybucji tego rodzaju

produktow sg art. 65 ust. 2 u.p.f. oraz art. 52 ust. 2 pkt 4 u.p.f.

Zdaniem Whnioskodawcy prébki reklamowe stanowig w petni wartosciowe i zwolnione do obrotu
produkty lecznicze, a proces ich wytwarzania nie réini sie od wytwarzania produktéw leczniczych
bedacych w obrocie. Rozréznienie pomigdzy omawianymi kategoriami produktéw zachodzi wytacznie
na poziomie regulacyjnym i przejawia sie w zindywidualizowanym oznaczeniu, a takze odmiennym
sposobie ich ewidencjonowania. S to zatem produkty lecznicze dopuszczone i zwolnione do obrotu,
z ograniczeniami wskazanymi w art. 54 u.p.f. Do prébek produktéw leczniczych nie majg zastosowania
przepisy dotyczace obrotu produktamileczniczymi — prébki na kazdym etapie s3 wtasnoscig podmiotu
odpowiedzialnego i ich przeznaczeniem jest bezptatne ich przekazanie osobom upowaznionym do tego
na podstawie przepiséw prawa. Nie zachodzi tutaj zadna transakcja, a produkty te nigdy nie sa

przeznaczone do sprzedazy bezposredniej.

Whioskodawca stanat na stanowisku, ze ,bezpfatne probki reklamowe produktéw leczniczych nie
wchodzg do potocznie rozumianego obrotu handlowego, tj. nie zmieniajg one wiasciciela, nie sq
dostepne do sprzedaZy dla pacjentow to jednak, w przypadku ich magazynowania przez podmiot
zewnetrzny (hurtownie farmaceutyczng) dla podmiotu odpowiedzialnego, mozna niejako mowié o ich
obrocie hurtowym w rozumieniu przepiséw. Zgodnie bowiem z art, 72 ust. 3 PF — ,,Obrotem hurtowym
jest wszelkie dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych (...)", zatem ustuga magazynowania bezptatnych prébek
wykonywana przez hurtownie farmaceutyczng dla podmiotu odpowiedzialnego bedgcego wtascicielem

tych produktéw miesci sie w wyzej cytowanej definicji.”

Whioskodawca podkreslit réwniez, ze hurtownia farmaceutyczna magazynujaca bezptatne prébki
reklamowe produktéw leczniczych powinna wdrozy¢ odpowiednie procedury. , W pierwszej kolejnosci
nalezy zapewnic oddzielenie probek od produktéw leczniczych — zardwno fizyczne jak i systemowe.
Fizycznie probki powinny zosta¢ przyjmowane do odrebnej i oznaczonej czesci magazynu hurtowni
farmaceutycznej tak, aby uniemozliwic ich pomieszanie z produktami leczniczymi. Réwniez w systemie

informatycznym hurtowni prébki powinny zostac wyraznie oznaczone i zakwalifikowane jako towar nie
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do sprzedazy. Dodatkowo pod wzgledem systemowym, prébki te nie powinny by¢ raportowane przez
hurtownige farmaceutyczng w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (dalej: ,ZSMOPL"), poniewa:z: (1) nie sq one na zadnym etapie wtasnosciq hurtowni
farmaceutycznej, (2) nie sq one przeznaczone do sprzedazy, (3) nie 5q one wprowadzone do ZSMOPL

przez podmiot odpowiedzialny.”
Ad pytanie 2.

«W ocenie Wnioskodawcy — majgc na uwadze stanowisko wyrazone w punkcie 1 powyzZzej — przed

rozpoczeciem planowanej dziatalnosci poleqgajgcej na magazynowaniu bezptatnych prébek produktow

leczniczych w_hurtowni farmaceutycznej, Whioskodawca powinien uzyskac decyzje zmieniajacg

aktualne zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, rozszerzajac je poprzez wpisanie do

punktu ,Inne" (znajdujgceqgo sie przy zakresie dziatalnosci hurtowej) informacji o magazynowaniu

bezptatnych prébek produktéw leczniczych stanowigcych wlasnosc¢ podmiotdw odpowiedzialnych.”

Whioskodawca wskazat, ze w jego ocenie zakres posiadanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej nie obejmuje dziatalnosci polegajacej na magazynowaniu bezptatnych prébek

produktow leczniczych.

Przy czym jako przepisy, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny
publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie,
Whioskodawca wskazat art. 74 ust. 6a i 6b Prawa Farmaceutycznego. Jednoczeénie Wnioskodawca
podat, ze jesli interpretacja GIF bedzie pokrywa¢ sie z jego opinia to bezposrednio bedzie wynikaé z niej
obowiagzek zmiany zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. , Taka zmiana wigze sie
z koniecznosciq uiszczenia odpowiedniej opfaty (art. 74 ust. 6a PF), ktéra to oplata stanowi dochéd
budzetu paristwa (art. 74 ust. 6b PF), a wiec stanowi ona danine publicznq w rozumieniu art. 34 ust. 1

UPP.”

* %k %

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym

(zdarzeniem przyszlym) oraz stanowiskiem Wnioskodawcy, dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p. przedsigbiorca moze zlozyé¢ do wlasciwego organu lub wiasciwe;j
panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowiagzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spofeczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej spraWie (interpretacja

indywidualna).
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z obowigzkiem s$wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne wyraznie wskazat na obowiazek uiszczenia optaty za Zmianeg zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (art. 74 ust. 6a u.p.f.), ktéra to optata, zgodnie z przepisem
art. 74 ust. 6b u.p.f. stanowi dochéd budzety paristwa. Wyjasnit przy tym, ze w zaleznosci od uzyskanej
interpretacji bedzie wystepowat lub nie o zmiang zezwolenia poprzez wskazanie w nim informacii
© magazynowaniu bezptatnych prébek produktéw leczniczych stanowigcych wtasnogé podmiotéw

odpowiedzialnych (wpisanie do punktu ,inne”, znajdujacego sie przy zakresie dziatalnoéci hurtowej).

Oznacza to, ze Wnioskodawca w ztozonym wniosku, w zakresie jego pytania 1., wyrazit stanowisko, ze
zaleznie od kierunku interpretacji: jej udzielenia zgodnie z wnioskiem albo niezgodnie z whioskiem
bedzie zobowiagzany do wystapienia o zmiang zezwolenia albo odstapienia od wystgpienia o taka
zmiane. Powyisze stanowisko Organ wzigt pod uwage dokonujac niniejszej interpretacji w tej .czqs’.ci

whiosku.

Kluczowa kwestig prawng w zakresie rozpatrzenia niniejszej interpretacji indywidualnej i punktem
wyjscia dla tej interpretacji jest zasada ujeta przez ustawodawce w treéci pierwszego przepisu
Rozdziatu 5. u.p.f. zatytutowanego ,Obrét produktami leczniczymi”, a mianowicie w tresci art. 65 ust.
1 u.p.f. W mysl tego przepisu, obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach
okreslonych w ustawie. Z powyzszej zasady wynika obowiazek adresatéw norm tej ustawy
podejmowania tylko takich dziatar w zakresie obrotu produktami leczniczymi (zaréwno detalicznego,

jak tez hurtowego), ktéry zostat wyrazZnie, pozytywnie, wymieniony w ustawie.

Jak stusznie zauwazyt wnioskodawca, ustawodawca nie uregulowat kwestii miejsca i warunkéw
przechowywania prébek produktéw leczniczych. Dwiema regulacjami odnoszacymi sie do dystrybucji
tego rodzaju produktéw s art. 65 ust. 2 u.p.f.,, zgodnie z ktérym sprowadzanie przez podmiot
odpowiedzialny prébek z zagranicy w celach reklamowych nie stanowi obrotu produktem leczniczym
orazart. 52 ust. 2 pkt 4 u.p.f. stanowiacy, ze przekazywanie prébek lekarzom stanowi reklame, a zatem

takze nie stanowi obrotu produktem leczniczym.

Spotka wystapita o interpretacje art. 72 ust. 3 u.p.f. w odniesieniu do opisanego zdarzenia przysztego.
Przepis art. 72 ust. 3 u.p.f. zawiera szerokg definicje obrotu hurtowego. | tak: »~Obrotem hurtowym jest
wszelkie dziafanie polegajgce na zaopatrywaniu  sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedqgcych
wlasnosciq podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu,
posiadajqcych pozwolenie na dopuszczenie do obroty wydane w paristwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub paristwie cztonkowskim E uropejskiego Porozumienia o Woln ym Handlu (EFTA) - stronie

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2,
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Z kolei zgodnie z art. 34 ust. 2 i 3 u.p.p. wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej moze dotyczy¢
zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzer przysztych. Przy czym przedsigbiorca we whiosku o wydanie
interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wiasne

stanowisko w sprawie.

Majac na uwadze tre$¢ art. 34 ust. 1 u.p.p., organ po otrzymaniu wniosku powinien zbadac jego
przedmiot. Przy czym w dyspozycji art. 34 ust. 1 u.p.p. ustawodawca jednoznacznie przesadzit, iz nie
kazda sprawa jest mozliwa do rozstrzygnigcia poprzez wydanie interpretacji w tym trybie. Zakres
przedmiotowy powy2szego unormowania jest éciéle oznaczony (a przez to ograniczony), bowiem
interpretacja moze dotyczy¢ zakresu i sposobu zastosowania nie jakichkolwiek przepiséw
obowiazujacych przedsigbiorce w prowadzonej przez niego dziatalnoéci gospodarczej, lecz tylko tych

przepiséw, z ktérych wynika obowiazek swiadczenia przez przedsiebiorce:
1) daniny publicznej lub
2) sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,

w jego indywidualnej sprawie, z wytaczeniem przy tym interpretacji przepiséw prawa podatkowego

(art. 34 ust. 17 u.p.p.).

Wreszcie zgodnie z dyspozycjg art. 34 ust. 16 u.p.p. do postepowan o wydanie interpretacji

indywidualnej stosuje sie przepisy k.p.a., chyba ze odrebne przepisy stanowig inaczej.

W pierwszej kolejnosci Organ zobowiazany jest odnie$é sie do wniosku o interpretacje zamieszczong

w pytaniu 1. Spotki, jako tej czgsci wniosku, ktéra podlega interpretaciji.

Ziozony w rozpatrywanej sprawie wniosek Spotki (w zakresie pytania 1.) spetnia wymogi okreslone

w art. 34 ust. 1 u.p.p., a takze pozostate wymogi okreslone w art. 34 ust. 3,416 u.p.p.

Pytanie 1. Spétka odniosta do zdarzenia przysztego polegajacego na przechowywaniu
(magazynowaniu) prébek produktow leczniczych nalezacych do wtlasciwych  podmiotow

odpowiedzialnych.

Odnoszac sie do tresci wniosku nalezy zwrdci¢ uwage, ze Whioskodawca wystapit o interpretacje art.
72 ust. 3 u.p.f. — zapytat, czy definicja legalna ,obrotu hurtowego” zamieszczona w tym przepisie
obejmuje mozliwos¢ przechowywania prébek produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej,
w pomieszczeniach objetych tym zezwoleniem, przy zachowaniu odpowiednich wymagan
jakoéciowych, tj. odpowiedniego oznaczenia i przechowywania tych probek w taki sposob, aby zostaty

one oddzielone od pozostatych produktéw magazynowanych w hurtowni.

Jednoczeénie nalezy zauwazy¢, ze Wnioskodawca uzasadniajgc wymogi materialno-prawne wniosku

o interpretacje indywidualng w postaci powiazania przepiséw objetych wnioskiem o interpretacjg
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Prawidtowo wskazat Whioskodawca, e ustuga magazynowania bezpfatnych prébek wykonywana
przez hurtownie farmaceutyczng dla podmiotu odpowiedzialnego bedacego wiascicielem tych

produktéw miesci sig w definicji obrotu hurtowego wskazanej w art. 72 ust. 3 u.p.f.

Na marginesie nalezy wspomnieé, ze wyjatek ustawowy w odniesieniu do prébek produktéw
leczniczych, ktéry wytacza okreslong dziatalnos¢, ktérej przedmiotem sa tego rodzaju prébki z obrotu
(takze hurtowego) jest ich przewoz z zagranicy przez podmiot odpowiedzialny (art. 65 ust. 2 u.p.f.).
W pozostatych przypadkach, kazde przechowywanie (magazynowanie) prébek produktéw leczniczych

(czyli de jure produktéw leczniczych) w hurtowni farmaceutycznej jest obrotem hurtowym.

Bezspornym jest, ze na gruncie Prawa farmaceutycznego i w odniesieniu do produktéw leczniczych
wiasciwym miejscem przechowywania produktéw leczniczych w hurtowych iloéciach i w odpowiednich
warunkach sg hurtownie farmaceutyczne. Kazde zatem umieszczenje tam produktéw leczniczych
(takze ich prébek) w celu przechowywania (magazynowania) bedzie obrotem hurtowym, chyba, ze
ustawodawca wprowadza okreglone i wyraine wylaczenia, jak w przypadku przywozu 2z zagranicy,

w celach reklamowych, prébek produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny.

Oznacza to, ze sama czynnoéé przechowywania prébek produktéw leczniczych przeznaczonych na cele
reklamy, pozostajacych wiasnoscia podmiotu odpowiedzianego, moze mie¢ miejsce w hurtowni
farmaceutycznej. Przechowanie nie jest bowiem reklama - reklamg jest dostarczanie prébek i inne
czynnosci, ktére zostaty wymienione w przepisach Rozdziatu 4. u.p.f. i przepisach aktu wykonawczego

wydanego w tym przedmiocie.

Z tego powodu nalezy wyraznie rozrézni¢ przechowywanie (magazynowanie) prébek produktéw
leczniczych od ich dostarczania. Przedsigbiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczna nie moze
dostarcza¢ prébek produktéw leczniczych na zasadzie art. 78 ust. 1 pkt 3 u.p.f., poniewaz
przedsighiorca taki bedzie tylko i wytacznie przechowywat te prébki, ale ich dostarczaniem bedzie
zawsze zajmowat sie podmiot odpowiedzialny (na zasadzie przepiséw szczegdinych — legi speciali —
wzgledem czynnoséci dostarczania wymienionej w art. 72 ust. 3 u.p.f. i w art. 78 ust. 1 pkt 3 u.p.f.).
W tym zakresie obowiazuje jednoznaczny nakaz wynikajacy z normy zawartej w art. 60 ust. 1 u.p.f.,
wedle ktérej, reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot

odpowiedzialny lub na jego zlecenie. Ten obowiazek spoczywa zawsze na podmiocie odpowiedzialnym.

Ponadto przechowywane w hurtowni farmaceutycznej prébki produktéw leczniczych muszg byé
oznaczone zgodnie z wymogami ustawowymi (art. 54 ust. 3 pkt 4 u.p.f.)i muszg spetnia¢ wymagania
wielkodci opakowania (art. 54 ust. 3 pkt 3 u.p.f.). Tylko bowiem takie oznaczenie i taka wielkoéé¢
produktéw leczniczych przechowywanych w hurtowni pozwoli zakwalifikowa¢ je jako prébki

produktéw leczniczych przechowywanych zgodnie z zakresem art. 72 ust. 3 u.p.f.
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prowadzone z wytwdrcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujqcymi sie¢ obrotem hurtowym, lub

z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzqt, lub z innymi upowazinionymi podmiotami,

z wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Jak wynika z tej definicji przechowywanie (magazynowanie) produktéw leczniczych jest czynnoscig
wymieniong w ramach obrotu hurtowego. Jednoczeénie art. 72 ust. 8 u.p.f. zawierajacy wylaczenia
okreslonych kategorii dziatalnosci spod obrotu hurtowego (,Nie stanowi obrotu hurtowego {...)”) nie
wymienia reklamy produktéw leczniczych, a tym bardziej reklamy skierowanej do profesjonalistow
polegajacej na dostarczaniu im prébek produktow leczniczych. Nie nalezy jednak pomija¢ wskazanej
zasady ogélnej wyrazonej w art. 65 u.p.f. w zestawieniu z catkowicie odrebng regulacjg dotyczaca
jeszcze innego obszaru dziatalnosci, a mianowicie reklamy produktéw leczniczych, ktéra ustawodawca

ujat w Rozdziale 4 u.p.f. — ,Reklama produktow leczniczych”.

W myél art. 52 ust. 1 u.p.f., ,reklamq produktu leczniczego jest dziatalnoéé polegajqca na informowaniu
lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majqca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych”. Juz z tego unormowania
wynika, ze reklama nie jest obrotem detalicznym, ani tym bardziej hurtowym. Dziatalnos¢ reklamowa
jest ukierunkowana na inny cel — ma w istocie zwiekszy¢ obrét produktami leczniczymi na korzy$¢
przede wszystkim podmiotu odpowiedzialnego. Ma zatem inng role niz obrét hurtowy i detaliczny,

normatywnie nie stanowi obrotu.

Jednym z rodzajéw reklamy produktu leczniczego jest reklama kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept polegajaca na bezptatnym dostarczaniu probek produktu leczniczego. Jest to
w dalszym ciagu reklama produktu leczniczego, a jej zwigzek z obrotem hurtowym to, jak wskazano
powyzej, cel w postaci zwigkszenia tego obrotu oraz przedmiot: produkt leczniczy. Jak stusznie bowiem
wskazat Wnioskodawca, powotujac sie na przepis art. 54 u.p.f., kazda dostarczana prébka nie jest
wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Nie odbiera to jednak dostarczaniu prébek charakteru reklamy produktu

leczniczego czyli dziatalnosci odrebnej od obrotu.

Nalezy wyraZnie zaakcentowac, ze czym innym jest bezptatne dostarczanie prébek (reklama produktu
leczniczego), a czym innym jest natomiast przechowywanie tych prébek. Przechowywanie
(magazynowanie) produktow leczniczych, w tym probek tych produktéw jest w dalszym ciagu
przechowywaniem (magazynowaniem) produktéw leczniczych, a zatem jest takie obrotem
hurtowym w rozumieniu art. 72 ust. 3 u.p.f., poniewaz ustawodawca wypowiadajac sie o prébkach

konsekwentnie wskazuje, ze jest to produkt leczniczy (w rozumieniu art. 2 pkt 32 u.p.f.).
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W hurtowni farmaceutycznej nie moze bowiem powstaé sytuacja, w ktérej dojdzie do stanu
niepewnosci co do kategorii przechowywanych produktéw leczniczych, a w konsekwencji do

nielegalnej reklamy produktu leczniczego albo do nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

Oznacza to, ze stanowisko przedstawione we wniosku Spétki w ramach pytania 1., zgodnie z ktérym
podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej moze prowadzic
magazynowanie bezptatnych prébek reklamowych produktéw leczniczych nalezgcych do wiasciwych
podmiotéw odpowiedzialnych, w pomieszczeniach hurtowni, przy zachowaniu odpowiednich

wymagan jakosciowych, zgodnie z art. 72 ust. 3 u.p.f. jest prawidtowe.
Z tych wzgleddw GIF, wniosek w zakresie pytania 1., rozstrzygnat jak w osnowie decyz;ji.

Jednoczesnie GIF odméwit dokonania interpretacji w zakresie wniosku zamieszczonego przez

Whnioskodawce w pytaniu 2.

W ocenie Organu w niniejszej sprawie zachodzi obiektywna niemozno$é wydania interpretacji
indywidualnej przepiséw prawa na podstawie art. 34 ust. 1 u.p.p. w zakresie opisanego przez

Whioskodawce stanu faktycznego i sformutowanego na jego kanwie pytania 2.

W tym zakresie Spétka zwrocifa sie o ocene sposobu okreslenia zadania zamieszczonego we wniosku
0 zmiang zezwolenia, w zwigzku z trescig art. 75 ust. 1 pkt 4 u.p.f., a nie o wydanie wyjaénienia co do
zakresu i sposobu stosowania przepiséw. Wnioskodawca zadat pytanie czy rozpoczecie
magazynowania bezpfatnych prébek produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej powinno
zostac poprzedzone uzyskaniem decyzji zmieniajacej aktualne zezwolenie i przedstawit propozycje

nowej jego tresci,

Nie jest to zatem wniosek o interpretacje indywidualng. Wniosek w tej czesci nie spetnia wymagan

materialnoprawnych, okre$lonych w art. 34 in principio u.p.p.

Ustawodawca umozliwit przedsigbiorcy uzyskanie od organu administracji publicznej interpretacji co
do zakresu i sposobu stosowania przepisow prawa. Przedmiotem interpretacji moga by¢ przepisy
odnoszace sie do Swiadczeri przedsigbiorcy bedacych daning publiczng oraz sktadkami na
ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne. Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 24 pazdziernika
2019 r., sygn. akt Il GSK 792/19 zwazyt, Ze ,Cechami danin publicznych sq przede wszystkim:
przymusowosc, bezzwrotno$é, oparcie obowiqzku ich ponoszenia o przepisy ustawowe. Daniny
publiczne sq ustanawiane jednostronnie przez wiasciwe organy paristwa wyposazone we wiadztwo
publiczne {...). Warunkiem sine qua non okreslenia danego $wiadczenia pienigznego mianem daniny
jest wykazanie, Ze sprzyja ono realizacji przez paristwo celéw publicznych oraz okreslenie zwigzku
migdzy ustanowieniem daniny, a dgzeniem do uzyskiwania wptywow budzetowych, ktére sq konieczne

dla prawidtowego funkcjonowania organéw wtadzy publicznej (...). Podstawowq funkcjq realizowang
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przez daniny publiczne jest wigc funkcja fiskalna, gdyz ich celem jest dostarczanie panstwu srodkéw
niezbednych do realizacji zadar publicznych.”. Podkresli¢ nalezy, ze ustawa — Prawo przedsiebiorcow
nie zawiera definicji legalnej daniny publicznej. Natomiast stosownie do art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1270 z pdin. zm.) do danin
publicznych zalicza sie: podatki, skfadki, optaty, wplaty z zysku przedsigbiorstw parnstwowych
i jednoosobowych spétek Skarbu Paristwa oraz bankéw panstwowych, a takze inne $wiadczenia
pienigzne, ktdrych obowigzek ponoszenia na rzecz paristwa, jednostek samorzadu terytorialnego,
paristwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sektora finanséw publicznych wynika
z odrgbnych ustaw. Tym samym, art. 34 ust. 1 u.p.p. ma na celu zapewnic przedsiebiorcy uzyskanie
interpretacji indywidualnej w sprawie dotyczgcej obciazen publicznoprawnych, do jakich jest on

zobowigzany.

W ocenie GIF podkreslenia wymaga, iz organ po otrzymaniu wniosku o wydanie interpretacji
indywidualnej powinien zbada¢ jego przedmiot. Przy czym w dyspozycji art. 34 ust. 1 u.p.p.
ustawodawca jednoznacznie przesadzit, iz nie kazda sprawa jest motzliwa do rozstrzygniecia poprzez

wydanie interpretacji w tym trybie.

Przenoszac powyisze zatozenia na analizowany stan faktyczny stwierdzi¢ zatem naleizato, iz
przedmiotem interpretacji indywidualnej nie mogto by¢ wyjasnianie zapiséw posiadanego zezwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi, albowiem nie sposéb w tym zakresie
powigzac tak sformutowanego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej z jakakolwiek daning
publiczng, co skutkowato umorzeniem postepowania administracyjnego w tym zakresie jako

bezprzedmiotowego.

Pouczenie:

1. Zgodnie z art. 129 § 112 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrécié sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

2. W rakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec sie prawa
do zfoZenia wniosku wobec Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem doreczenia organowi
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do zlozenia whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja
staje sig ostateczna i prawomocna (art. 127a §1i 2 w zw. z art. 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 prawomocna, nie bedzie przystugiwa¢ skarga do wojewédzkiego sadu
administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).

4. Na decyzjg stuzy 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§1i2p.p.s.a. wzw.z§ 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postgpowaniu przed sadami
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administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza decyzje, nalezy uigci¢ wpis staty w
wysokosci 200 zt. Wpis nalezy uiéci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

6. Strona moze ubiega¢ sie o przyznanie Jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz ustanowienie
adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych wart. 243§ 1§ nastgpne p.p.s.a.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:

1. Strona:

2. Ad acta.
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