Warszawa, 22 czerwca 2020 r.

Glowny Inspekitor Farmaceutyczny

PHW.024.9.2020.DPA.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r, - Prawo przedsigbiorcow (tj.: Dz. U
z 2019 r. poz. 1292 z pdzn. zm.), dalej: ,ustawy — Prawo przedsigbiorcow”, art. 77a ust. 4
w zwigzku z art. 77a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmacsutyczne (t.j.: Dz. U.
Z 2020 r. poz. 944), dalej: ,ustawy — Prawo farmaceutyczne” lub ,u.p.f." oraz art. 104 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tj.: Dz. U. z 2020 r. poz.
256 z péén. zm.), dalej: .k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z siedzibg w (KRS:
) dotyczacego wydania interpretaciji przepiséw ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, z kidrych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny
publicznej w jego indywidualnej sprawie, w zwiazku z planowang dzialalnoscig gospodarczg,
w ramach ktérej po dniu 1 lipca 2020 r., a zatem po zmianie brzmienia art. 77a ustawy — Prawo
farmaceutyczne spétka jako podmiot odpowiedzialny oraz jednocze$nie podmiot prowadzgcy
hurtownie farmaceutyczng podziecitaby innej hurtowni farmaceutycznej usltugi logistyczne
(przewozowe) polegajgce na przewozie przesylek zawierajgcych towary zleceniodawcy,
odbieranych przez zleceniobiorce od zleceniodawcy lub na zlecenie zleceniodawey od nadawcy,
jak réwniez obejmujgce przeladunek towaréw w trakcie ich przewozu, w tym w komorach
przetadunkowych; w zakres swiadczei miataby rowniez wchodzic dodatkowo w razie potrzeby
obsluga towarow wstrzymanych i wycofanych; hurtownia podziecitaby rownieZ czynnoéci
z Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej polegajgce na magazynowaniu towaréw, odbioru towaréw od
Zleceniodawcy, zarzadzaniu stanami magazynowymi | przygotowywaniu  raportow
magazynowych, a w zwigzku z powyzszym powstalym zagadnieniem:
.CZy przedsigbiorca pusiadajgcy zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmacetycznej w Polsce
(zakres zezwolenia: fzw. hurtownia producencka), ktéry w ramach dzialafi umownych
Z podmiotem odpowiedziainym wykonuje dla tego podmiolu czynnodci przechowywania
i dostarczania w imieniu podmiotu odpowiedziainego produktéw leczniczych, co do ktérych
podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, bedzie mégt od dnia
1 fipca 2020 r. zleci¢ podwykonawcy, 1j. operatorowi fogistycznemu posiadajgcemu zezwolenie
na prowadzenie hurfowni farmaceulycznej, dostarczanie ww. produkiéw leczniczych do
odbiorcéw detalicznych, czyli aptek, . czy opisane powyzZej dziafanie przedsigbiorcy bedzie




zgodne z przepisem art. 77a Prawa farmaceulycznego, ktéry wejdzie w zycie w dniu 1 lipca
2020r.7%,

udziela nastepujace]j interpretacji ednosnie opisanej dziatalnosci:

1. Zgodnie z art. 77a ust. 1 u.p.f. przedsigbiorca prowadzacy dzialalnoS¢ polegajacg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moZe zawrzeé umowe 2z podmiotem
odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
produktu leczniczego, co do kiérego podmiot odpowiedzialny uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Na podstawie art. 77a ust. 4 u.pf. (ktory wehodzi w zycie 1 lipca
2020 r.) czynnosci okreslonych w ww. umowie przedsigbiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczng nie moze zlecaé podwykonawcom.

2. Przedsigbiorca prowadzacy dzialalnodé polegajgcg na  prowadzeniu  hurtowni
farmaceutycznej moze zlecié na podstawie pisemnej umowy czynnosci objete Dobrg
Prakiyka Dystrybucyjna na podstawie odrgbnej umowy zawartej w oparciu o przepisy
rozdziatu 7 zatacznika do rozporzgdzenia z dnia 13 marca 2015 r. Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j.: Dz. U. 2 2017 r. poz. 509).

3. Przedstawiony przez strong sposéb stosowania art. 77a ust. 4 u.p.f. polegajacy na tym, ze
nie ma on zastosowania w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny jest jednoczes$nie
przedsigbiorca prowadzgcym hurtownie farmaceutyczng jest nieprawidtowy.

UZASADNIENIE

z siedzibg w (KRS: ), reprezentowana
przez ’ ., pismem 2 dnia 8 maja
2020 r., kidre wplyneto do siedziby Glownego Inspekiora Farmaceutycznego w dniu 12 maja
2020 r. jako zalgcznik do dokumentu elekironicznego nadanege przez
na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw, zwrécita sie
z wnioskiem o wydanie interpretac]i indywidualnej przepisow ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, w zwigzku z prowadzong dziatalnoscia.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 13 maja 2020 r., wezwal nadawce do
usunigcia brakéw formalnych wniosku poprzez: zioZzenie podania (wniosku) w formie pisemnej
zwiasnorecznym podpisem albo ZzloZzenie podania (wniosku) w formie dokumentu
elektronicznego, spelniajgcege wymogi okreslone w art. 63 § 3a kp.a. oraz zlozenie
pelnomocnictwa do dziatania w imieniu mocodawcy w oryginale, kopii uwierzytelnionej przez
adwokata lub radce prawnego aibo w formie dokumentu elekironicznego.

Whiosek o interpretacje indywiduaing w zadanej formie wraz z zalgczonym do niego
pelnomocnictwem, odpisem KRS Spdlki oraz dowodem uiszczenia oplaty od udzielenia
interpretacji wplynat do siedziby Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 21 maja 2020 r.

Podniesienia w tym miejscu wymaga, Ze zgodnie z art. 15 zzs ust. 8 pkt 3 ustawy z dnia
2 marca 2020 r. o szczegoblnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 2020 r. poz. 374 ze zm.} w okresie stanu zagroZenia
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epidemicznego i stanu epidemii bieg terminu na wyrazenie przez organ stanowiska atbo wydanie
interpretacji indywidualnej, z wyjgtkiem interpretacji indywidualnej, o kidrej mowa w ustawie
z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa, nie rozpoczynal sie, a rozpoczety ulegat
zawieszeniu. Art. 15 zzs zostal uchylony ustawg z dnia 14 maja 2020 r. o zmianie niekiérych
ustaw w zakresie dziatan oslonowych w zwigzku z rozprzestrzenianiem sig wirusa SARS-CoV-2
{Dz. U. z 2020 poz. 875), kidra weszta w Zycie 16 maja 2020 r., a zgodnie z art. 68 tej ustawy
terminy w posiepowaniach, o kiorych mowa w art. 15zzs, ktdrych bieg nie rozpoczat sie na
podstawie art. 15zzs, rozpoczynajg bieg po uplywie 7 dni od dnia wejScia w Zycie niniejszej
ustawy, a temminy w postgpowaniach, o ktérych mowa w art. 15zzs, kidrych bieg ulegt
zawieszeniu na podstawie art. 15zzs, biegng dalej po uplywie 7 dni od dnia wejScia w zycie tej
ustawy.

Majac na wzgledzie, iz kompletny wniosek ¢ wydanie interpretacji indywidualnej wplynat
w dniu 21 maja 2020 r., w swietle powyzszych regulacji, bieg terminu, ¢ ktérym mowa w art. 34
ust. 12 ustawy — Prawo przedsiebiorcow, rozpoczat swoj bieg od dnia 24 maja 2020 r.

Whnioskodawca przedstawit w nastepujacy sposob stan faktyczny wraz
z planowanym zdarzeniem przyszlym:
~Spotka zamierza prowadzi¢ dziafalnosel jako podmiot odpowiedzialny oraz jednoczesnie podmiot
prowadzacy hurtownig farmaceutyczng. Spblka dzialaby zatem w dwéch rofach, tf. zaréwno jako
podmiot odpowiedzialny oraz hurtownia farmaceutyczna posiadajgca sfosowne zezwolenie na
prowadzenie hurfowni wyfgcznie w zakresie produkidw leczniczych, dla kiérych podmiotem
odpowiedzialnym byfaby wilasnie Spébtka (fj. hurtownia producencka). Jako podmiot
odpowiedziainy Spétka nie moglaby prowadzi¢ sprzedaZy bezpodrednio do aplek, dlatego obrét
detaliczny bytby prowadzony przez hurfownie producencka.
W opisanej sytuacji posiadaczem zaréwno zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
jak i pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produkiéw leczniczych bedzie Spélka. Z uwagi na
tozsamosé w/w podmiotdw Ij. podmiotu odpowiedzialnego i hurtowni farmaceutycznej, zawarcie
umowy o ktérej mowa w art. 77a PF wynika¢ bedzie z wewnelrznych procedur i zakresu
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego, kibry bedzie ograniczony do obrotu hurtowego
produktami leczniczymi, dla ktorych podmiotem odpowiedzialnym jest Spdika jednoczesnie
prowadzgca hurfownie.
Hurtownia podziecitaby innej hurtowni farmaceutycznej usfugi logistyczne (przewozowe)
polegajace na przewozie przesylek zawierajacych fowary zleceniodawcy, odbieranych przez
zleceniobiorce od zleceniodawcy lub na zlecenie zieceniodawcy od nadawcy, fak rowniez
obejmujace przetadunek towaréw w trakcie ich przewozu, w tym w komorach przefadunkowych.
W zakres $wiadczeri mialaby réwniez wchodzié dodatkowo w razie pofrzeby obsluga towarow
wstrzymanych i wycofanych. Hurtownia podzlecitaby rowniez czynno$ci z Dobrej Prakiyki
Dystrybucyjnej polegajagce na magazynowaniu towaréw, odbioru towaréw od zleceniodawcy,
zarzgdzaniu stanami magazynowymi i przygotowywaniu raporiow magazynowych.”.

Whnioskodawca sformutowat w nastepujacy sposob zagadnienie:
.Czy przedsiebiorca posiadajgcy zezwolenie ha prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w Polsce
{zakres zezwolenia: tzw. hurtownia producencka), ktéry w ramach dziatafi umownych
Z podmiotem odpowiedzialnym wykonuje dla tego podmiotu czynnoéci przechowywania
i dostarczania w imieniu podmiotu odpowiedziainego produkidw leczniczych, co do ktérych
podmiot odpowiedzialny uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrofu, bedzie mégt od dnia
1 lipca 2020 r. zleci¢ podwykonawcy, li. operatorowi logistycznemu posiadajacemu zezwolenie
na prowadzenie hurfowni farmaceutycznej, dostarczanie ww. produktéw leczniczych do
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odbiorcow detalicznych, czyli aptek, If. czy opisane powyZej dziatanie przedsiebiorcy bedzie
zgodne z przepisem art. 77a Prawa farmaceutycznego, kibry wejdzie w 2ycie w dniu 1 lipca
2020 r.? Ponadto, czy w przypadku gdyby w ocenie Organu takie dziatanie byloby niezgodne
zart. 77a Prawa farmaceutycznego, fo czy w takiej syluacji przedsiebiorca moze poniesé
Jjakiekolwiek negatywne konsekwencje prawne w zwigzku z wykonywaniem dzialtalno$ci wbrew
przyjetym regulacjom Prawa farmaceutycznego, w tym czy nie zaistniejg przestanki prawne do
colfnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej z uwagi na tres¢ art. 81 ust. 2
pkL. 4 Prawa farmaceutycznego, ktéry jako podstawe do fakultatywnego cofnigcia zezwolenia na
prowadzenia hurtowni farmaceuiycznej przewiduje jedynie niewypeinianie przez przedsigbiorce
obowigzku z art. 77a ust. 5, li. obowigzku przekazania organowi nadzoru kopii umowy
z podmiiotem odpowiedzialnym o przechowywanie Iub dostarczanie w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego produkiu leczniczego, co do ktérego podmiot odpowiedzialny uzyskat
pozwolenie na dopuszczenje do obrotu?”.

Whnioskodawca zajgl nastepujace stanowisko w sprawie:

W ocenie Spéiki interpretacja arf. 77a ust. 4 Prawa farmaceutycznego nie wykiucza mozliwodci
podziecania przez podmiot prowadzgcy hurtownie czynnoSci, kiore wykonuje na zlecenie
podmiotu odpowiedzialnego (ij. czynnosci transporiu i przechowania), innym podmiotom z uwagi
na nastepujgce okolicznosci.

(-..) Przepis art. 77a zostaf dodany do Prawa farmaceutycznego mocg ustawy o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz niekiorych innych ustaw z dnia 11 wrzednia 2019 r. (j. Dz.U.
z 2019 r. poz. 1905, dalej ,Ustawa z 11 wrzesnia 2019 r."). W uzasadnieniu do projekiu zmian
wprowadzanych mocg Ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. czytamy: ,Projektowany art. 77a sluzy
Zapewnieniu stosowania art. 20 lit. b rozporzgdzenia nr 2016/161, ktéry przewiduje obowigzek
weryfikacji niepowtarzalnego idenlyfikatora produkiu leczniczego fizycznie znajdujgcego sie
w hurtowni farmaceutycznej, chyba Ze taki produkt leczniczy zostal przekazany z wyznaczonej
w pisemnej umowie przez podmiot odpowiedzialny hurtowni farmaceutycznej, kiora w imieniu
tego podmiotu odpowiedziainego ma prowadzi¢ dysirybucje danego produktu leczniczego.
Nowelizowana ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w obecnym brzmieniu
nie zawiera zapiséw stanowigcych o mozliwosci zawierania uméw pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a huriownia o przechowywanie produkidw leczniczych w  hurtowni,
Jednoczesénie rozporzgdzenie nr 2016/161 odwoluje sie do takich uméw. Tym samym stalo sie
konieczne uregulowanie mozliwosci zawierania fych umow przy jednoczesnym okresleniu
niezbednych elementow tresci samej umowy, jak | sposobu przekazywania informacji do
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Projektowany art. 77a stanowi odrebna regulacje od
przepiséw rozdzialu 7 zalgcznika do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie Wymagari Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 508) dotyczacego
czynnosci zlecanych pomiedzy przedsiebiorcami posiadajgcymi zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.

Wprowadzenie ograniczenia w projektowanym art. 77a ust. 4, kiory przewiduje, Ze czynnoéci
okreslonych w umowie, o kidrej mowa w art. 77a ust. 1, przedsigbiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zlecaé podwykonawcom, ma na
celu zapewnienie prawidlowej realizacji obowigzku weryfikacji autentycznodci produktow
leczniczych. Tre§¢ art. 20 lit. b rozporzadzenia nr 161/2016 okresta, Zze hurtownik nie weryfikuje
autentycznosci produktu leczniczego otrzymanego od hurtownika wyznaczonege w pisemnej
umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrofu do dystrybucji w jego imieniu
produktéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. W przypadku zatem, gdy istnialaby
mozliwo$¢ podziecania czynnosci bedgcych przedmiotem umowy, o kibrej mowa w art. 77a
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ust. 1 projektowanej ustawy, mogloby dochodzi¢ do syluacji, ze weryfikacja autentyczno$ci
produktu feczniczego nastgpowalaby dopiero na koricowym etapie obrotu, §. w momencie jego
dostarczenia do apteki. Taki model powodowaltby obejscie obowigzku weryfikacji autentycznosci
produkiow leczniczych na etapie obrotu hurtowego.".

(...) Gdyby przyjgé, ze interpretacja art. 77a ust. 4 Prawa farmaceutycznego wyklucza mozliwosé
podziecania przez podmiot prowadzacy hurfownie czynnosci bedgcych w zakresie zezwolenia tef
hurtowni, innym podmiotom, to w istocie miefibysmy do czynienia z rozbieznoSciami pomiedzy
brakiem mozliwosci zlecania czynnos$ci w ramach obrotu hurtowego na gruncie Prawa
farmaceutycznego a Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagari Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (4. Dz. U. z 2017 r., poz. 509, dalej ,Rozporzgdzenie
DPD"),  co byloby w istocie zaprzeczeniem dotychczasowego modelu prowadzenia obrotu
hurtowego, a lakze zasad Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej.

(...) Zgodnie bowiem z pkt 7.1 Zalgcznika do Rozporzgdzenia DPD ,Czynnosci objete GDP
moga byc zlecane podmiotom zewnetrznym w formie pisemnej umowy. Umowa okresla
pracedury kontroli dotyczace zleconych czynnos$ci. JeZeli zlecenie dotyczy czynnosci 2 zakresu
obrotu hurtowego, zleceniobiorca jest obowigzany posiadaé zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.”.

{...) Mozliwos¢ podziecenia zostata réwniez potwierdzona przez Organ w opublikowanych
w dniu 21 kwietnia 2020 r. pytaniach i odpowiedziach dot obrotu produkiami leczniczymi
{dostepnych na stronie internetowej Organu: https.//www.gov.pliwebigifipytania-i-odpowiedzi-
dotyczace-obrotuproduktami-leczniczymi}, w ktérych w pkt 4 Organ zauwazyt: ,Nalezy pamigtad,
Ze zgodnie z pkt 7.1 zalgcznika do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia czynnosci objete Dobrg
Praktyka Dystrybucyjng (DPD), w tym zwigzane z transportem, mogg by¢ zlecane przez
hurtownig farmaceutyczng podmiotom zewnetrznym w formie pisemnej umowy. Umowa okresia
procedury kontroli dotyczace zleconych czynnioéci. Obowigzki i uprawnienia zleceniodawcy
i zleceniobiorcy zostaly opisane w rozdziale 7 zalgcznika do ww. rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia, a wymagania dotyczgce transportu produkiéw leczniczych w rozdziale 9 zatacznika do
ww. rozporzgdzenia Ministra Zdrowia.”.”.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z przedstawionym stanem
faktycznym wraz z planowanym zdarzeniem przysziym oraz stanowiskiem Whnioskodawcy,
dokonatl nastepujacej analizy.

Dnia 1 lipca 2020 r. wchodzi w Zycie, wprowadzony ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektrych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r. poz.
1905), art. 77a ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym .Czynnosci okreslonych
w umowie, o ktérej mowa w ust. 1, przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$é¢ polegajgeg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zleca¢ podwykonawcom.”. Ust. 1 stanowi, ze
Przedsiebiorca prowadzgcy dziatalno$¢ polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
moze zawrze¢ umowe z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczanie
w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego, ¢o do kidrego podmiot
odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.”.

W uzasadnieniu rzgdowego projekiu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niekiorych innych ustaw wskazano, iz ,Projektowany art. 77a sluzy zapewnieniu stosowania
art, 20 Iit. b rozporzadzenia nr2016/161, kiory przewiduje obowigzek weryfikacji
niepowtarzalnego identyfikatora produkiu leczniczego fizycznie znajdujgcego sig w hurtowni
farmaceutycznej, chyba ze taki produkt feczniczy zostat przekazany z wyznaczonej w pisemnej
umowie przez podmiot odpowiedzialny hurtowni farmaceulycznej, kiéra w imieniu tego podmiotu
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odpowiedziainego ma prowadzi¢ dystrybucje danego produktu leczniczego.

Nowelizowana ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w obecnym brzmieniu
nie zawiera zapiséw stanowigcych o mozZliwosci zawierania uméw pomigdzy podmiotem
odpowiedzialnym a hurtownia 0 przechowywanie produktow leczniczych w hurtowni,
Jednoczesnie rozporzgdzenie nr 2016/161 odwotuje si¢ do takich uméw. Tym samym stafo sig
konieczne uregulowanie mozliwosci zawierania tych uméw przy jednoczesnym okresleniu
niezbednych elementow tresci samej umowy, jak | sposobu przekazywania informacji do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

Praojektowany art. 77a stanowi odrebng regulacje od przepiséw rozdziatu 7 zalacznika do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509) dolyczgcego czynnolci ziecanych pomiedzy
przedsisbiorcami posiadajgcymi zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.
Wprowadzenie ograniczenia w projektowanym art. 77a ust. 4, ktory przewiduje, Ze czynno$ci
okre$lonych w umowie, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1, przedsiebiorca prowadzgcy dziatainosé
polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceulycznej nie moze zleca¢ podwykonawcom, ma na
celu zapewnienie prawidlowej realizacji obowigzku weryfikacji autentyczno$ci produktéow
leczniczych. Tre$c art. 20 lit. b rozporzadzenia nr 161/2016 okre$la, ze hurtownik nie weryfikuje
autentycznoéci produkiu feczniczego ofrzymanego od hurfownika wyznaczonego w pisemnej
umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w jego imieniu
produktéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. W przypadku zatem, gdy istnialaby
mozliwosé podzlecania czynnosci bedgcych przedmiotern umowy, o kibrej mowa w art 77a
ust. 1 projektowsnej ustawy, mogioby dochodzic do syluacii, ze weryfikacgja autentycznogci
produktu leczniczego hastgpowataby dopiero na koficowym efapie obrotu, tj. w momencie jego
dostarczenia do apteki. Taki model powodowaiby obejécie obowigzku weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych na efapie obrotu hurtowego.

Wprowadzenie przepiséw o mozliwosci zawierania uméw pomigdzy podmiotem odpowiedzialnym
a hurtownia farmaceulyczng pozwoli leZ na uregulowanie kwestii przechowywania w hurtowniach
farmaceutycznych bezplatnych probek reklamowych produkiéw leczniczych nalezgcych do
podmiatu odpowiedzialnego.

Norma art. 23 rozporzgdzenia nr 2016/161, wskazujagc na réznice cech fancucha dostaw
obowigzujacych w poszczegélnych panistwach czionkowskich, pozostawita do uregulowania na
poziomie krajowym wylgczefi w zakresie weryfikacji oraz wycofania z bazy danych
niepowtarzalnego identyfikalora. Qkredlila, iz obowigzek ten zostanie nalozony na hurtownika,
ktéry dokonuje dostawy produktow leczniczych do podmiotéw prowadzacych obrét detaliczny
produktami leczniczymi. Stgd tez zaszla konieczno$¢ uregulowania przez polskiego
ustawodawce fych wylgczen przy uwzglednieniu uregufowan krajowych.”.

Ponownie zaznaczenia wymaga, Ze art. 77a ustawy — Prawo famnaceutyczne jest
odrebng regulacja od przepiséw rozdzialu 7 zalgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie Wymagart Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej (L.i.: Dz. U. z 2017 r.
poz. 509, dalej: rozporzadzenie DPD) i nie wylgcza mozliwosci zawierania uméw pomigdzy
hurtowniami fammaceutycznymi.

Art. 77a ustawy — Prawo farmaceutyczne wprowadzit mozliwosé zawarcia przez padmiot
odpowiedzialny pisemnej umowy z podmiotem prowadzacym hurtownie farmaceutyczng
w zakresie czynnosci przechowywania oraz dostarczania produktéw leczniczych. Zaznaczenia
wymaga, ze produkty lecznicze bedace przedmiotem tej umowy hie muszg byé wiasnoscig
podmiotu odpowiedzialnego. Umowa, o ktérej mowa art. 77a, zgodnie z ust. 4 nie moze byé
przedmiotem dalszego zlecenia. Hurtownia farmaceutyczna, kidra przyjmuje zlecenie
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przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego nie
moze zatem powolujgc sig na zapisy umowy zawartej z podmiotem odpowiedzialnym zlecac
innej hurtowni przechowywania oraz dystrybucji lekéw. MoZe natomiast, zgodnie z rozdziatem 7
zalgcznika do rozporzgdzenia DPD zlecaé innej hurtowni farmaceutycznej czynnosci objete DPD
{(w tym te2 przechowywanie i dystrybucje tych samych lekéw) na podstawie odrgbnej umowy.

Nie ma przy tym znaczenia czy podmiot odpowiedzialny i przedsigbiorca prowadzacy
hurtownig farmaceutyczng to jeden podmiot, czy tez dwa odrebne. Istotne jest bowiem, ze
zgodnie z art. 65 ust. 1 u.p.f. obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony wylgcznie na
podstawie ustawy. Tym samym, obrét produktem leczniczym moze sig odbywaé wylgcznie na
zasadach okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Obowigzuje zatem zasada, Ze
niedozwolone jest to czego ustawa nie przewiduje. Jezeli zatem ustawa — Prawo farmaceutyczne
wprost wskazuje w art. 77a ust. 4, 2ze hurtownia nie moze podzlecaé czynnosci okreslonych
w umowie zawartej na podstawie art. 77a ust. 1 to nalezy jednoznacznie wywiesé, ze wszelkie
odstepstwa od tej zasady s3 niedozwolone. Bez znaczenia zalem pozostaje fakt, ze ten sam
podmiot jest zaréwno podmiotem odpowiedzialnym oraz posiadaczem zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Oceniajgc bowiem prawidiowos$é obrotu produktem
leczniczym oceniamy go w $wietle dopuszczalnego na podstawie prawa farmaceutycznego
modelu.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy — Prawo przedsigbiorcow interpretacjg indywidualng jest
wyjasnienie wiasciwego organu lub wiasciwej patistwowej jednostki organizacyjnej co do zakresu
i sposcbu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce
daniny publicznej lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej
sprawie. Przedsigbiorca wskazat w zlozonym wniosku, iz w przypadku, gdyby planowana przez
niego dziatalno$¢ naruszata przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne, wigzaloby to sie
z konsekwencjg w postaci kary pienigznej zgodnie z art. 127 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Podniesienia wymaga, Ze Wnioskodawca w pierwszej czesci swojego wniosku
o interpretacje indywiduaing sformutowat pytanie w sposéb bardzo ogéiny odnosnie interpretacii
art. 77a ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz konsekwenciji zwigzanych z naruszeniem art. 77a
ust. 4 ustawy ~ Prawo farmaceutyczne. Jednakze interpretacja indywidualna wydawana jest
w odniesieniu do indywidualnej sprawy. Diatege tez niniejsza interpretacja zostala dokonana
w odniesieniu do stanu faktycznego i planowanych zdarzer\ przyszlych przedstawionych
w kolicowej czgsci wniosku.

Biorgc pod uwage powyzsze, interpretacia Wnioskodawcy dokonana w odniesieniu do
art. 77a ust. 4 w zwigzku z art. 77a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, w kontekscie
przedstawionego stanu faklycznego i planowanych dziatan, nie jest prawidiowa.

Podejmowanie dziatan wbrew regulacji art. 77a ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne
wigze sie nalozeniem kary pienigznej na podstawie art. 127 ust. 1 ustawy - Prawo

farmaceutyczne.

Z uwagi na przedstawione okolicznosci faktyczne i prawne, Gioéwny Inspektor
Farmaceutyczny rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:




1. Zgodnie z art. 129 § 11 2 w zw. z art, 127 § 3 k.p.a,, strona moze zwrécié sie do Gidwnego Inspekiora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

2. W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec sie
prawa do ziozenia wniosku wobec Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem dorgczenia organowi
oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do zioZenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, niniejsza
decyzja staje sig ostateczna i prawomoena (art. 127a § 1i2 wzw. zart. 127 § 3k.p.a.).

3. W przypadku ztzeczenia si¢ prawa do zloZenia wriosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, na niniejsza
decyzje, jako decyzje ostateczng i prawomocng, nie bedzie przysiugiwaé skarga do wojewbdzkiego sadu
administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).

4. Na decyzje shuy stronie skarga do Wejewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 20 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, za posrednictwem Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego,
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa;

5. Zgodnie z art. 230 § 1§12 p.p.s.a. wzw. z § 2 pkt 6 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdtowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 z p6én. zm.), wnoszac skarge na niniejszg decyzje,
nalezy uiScié wpis staly w wysokosci 200 zt Wpis naleZy uiScié na rachunek bankowy Wojewdadzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

6. Strona moze ubiega¢ sig o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
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