SLASKI WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W KATOWICACH

A.850.1.9.2021 Katowice, 24 wrzesnia 2021 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 ze zm.) — dalej zwanej: k.p.a. oraz art. 34 ust. 1
I ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r., poz. 162) —
dalej zwanej: u.p.p., w zwigzku ze ztozonym w dniu whnioskiem przedsigbiorcy:

(

), datowanym na dzien , 0 wydanie interpretacji

indywidualnej,

Slaski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
postanawia

w zakresie pytania zawartego w punkcie 1 wniosku o interpretacje indywidualna,
tj. Czy w obrebie jednego NIP pod ktorym znajduje si¢ i funkcjonuje apteka, zostanie
utworzony odrebny podmiot w postaci sklepu drogeryjno-medycznego prowadzqgcego
dziatalnos¢ pod innym adresem niz ww. apteka, mozna korzystac¢ z magazynow tejze
apteki, tym samym nie naruszajgc przepisow ustawy zasadniczej, stwierdzic,
ze stanowisko  przedstawione we wniosku o interpretacje indywidualng
jest nieprawidlowe;

w zakresie pytan zawartych w punkcie 2 wniosku o interpretacj¢ indywidualna, tj. czy

mozna zatem dokonywac przesunie¢ towarow dopuszczonych do sprzedazy poza

aptecznej i czy takowa drogeria medyczna moze sprzedawac towar w ilosciach
hurtowych:

1) w zakresie pytania: czy mozna zatem dokonywalé przesunigé towarow
dopuszczonych do sprzedazy poza aptecznej wydaé interpretacje indywidualng:
Przesunigcie miedzymagazynowe jest mozliwe pomigdzy apteka ogodlnodostepng
a placowka obrotu pozaaptecznego, nalezagcymi do jednego podmiotu - jednego
przedsigbiorcy wowczas, gdy przesunig¢cie towaréw dopuszczonych do obrotu
w ww. placowkach ma charakter tylko czynnosci faktycznej;

2) w zakresie pytania: czy takowa drogeria medyczna moze sprzedawaé towar
W ilosciach hurtowych wydaé interpretacje indywidualna: Nie jest mozliwe
jednoczesne prowadzenie przez przedsiebiorce zarowno apteki ogoélnodostepne;j, jak
1 hurtowni farmaceutycznej. Jezeli podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng
zamierza prowadzi¢ jednocze$nie takze placowke obrotu pozaaptecznego, to ani
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W aptece ogdlnodostepnej, ani w palcoOwce obrotu pozaaptecznego nie moze by¢
prowadzony obr6t hurtowy produktami leczniczymi. W stosunku do placoéwek
obrotu pozaaptecznego, poza ograniczeniami zwigzanymi z obrotem produktami
leczniczymi w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 974 ze zm.) — dalej zwanej: ,,u.p.f.”, przepisy
u.p.f. nie ustanawiajg zakazéw dot. zbywania przez placowke obrotu
pozaaptecznego dost¢gpnych w niej towardw innych niz produkty lecznicze.

UZASADNIENIE

Pismem datowanym na , ktore wptyneto do Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach (dalej: ,,WIF w Katowicach) w dniu :
przedsi¢biorca: ( ) wnidst 0 wydanie

interpretacji indywidualnej oraz zajecie stanowiska w nastgpujacym stanie faktycznym:

1. Czy w obrebie jednego NIP pod ktorym znajduje sie i funkcjonuje apteka, zostanie
utworzony odrebny podmiot w postaci sklepu drogeryjno-medycznego prowadzgcego
dziatalnos¢ pod innym adresem niz ww. apteka, mozna korzysta¢ z magazynow tejze
apteki, tym samym nie naruszajgc przepisow ustawy zasadniczej,

2. Uwzgledniajgc powyzsze, czy mozna zatem dokonywac przesunieé towarow
dopuszczonych do sprzedazy poza aptecznej i czy takowa drogeria medyczna moze
sprzedawad towar w ilosciach hurtowych.

Zdaniem wnioskodawcy: (...) w obrebie jednego NIP ktory przypisany jest dla
dziatalnosci polegajgcej na prowadzeniu apteki, istnieje moZzZliwos¢ rozszerzenia tejze
dzialalnosci o dodatkowy przedmiot dzialalnosci i otworzenie sklepu drogeryjnego pod innym
adresem z inng kasq fiskalng dedykowanq dla tej sprzedazy. Tym samym przy opisanym stanie
faktycznym w  przypadku sprzedazy produktow medycznych (za wyjgtkiem leczniczych
przeznaczonych tylko dla sprzedazy poprzez apteke, a to m.in. lekow), suplementow i innych
produktow poza aptecznych istnieje rowniez mozliwos¢ sprzedazy hurtowej nie naruszajgc tym
samym ustawy Prawo farmaceutyczne oraz innych aktow prawnych.

* k% %

Po zapoznaniu si¢ z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz
stanowiskiem wnioskodawcy Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p.: Przedsigbiorca moze ztozy¢é do wlasciwego organu lub
wlasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu
i sposobu stosowania przepisow, z ktorych wynika obowigzek Swiadczenia przez przedsiebiorce
daniny publicznej lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej
sprawie (interpretacja indywidualna).

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktorej stuzy
odwotanie. Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego
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we wniosku zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzenia przyszltego oraz wskazanie

prawidlowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie

wniesienia §rodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

Zgodnie z art. 65 ust. 1 u.p.f. obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko
na zasadach okreslonych w ustawie. Produktem leczniczym w rozumieniu przepisow u.p.f. jest
substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wihasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art.
2 pkt 32 u.p.f.).

Przepis art. 68 ust. 1 u.p.f. stanowi, ze obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogdlnodostgpnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1
i art. 71 ust. 1. Z kolei przepis art. 72 ust. 1 u.p.f. wskazuje, ze 0brét hurtowy produktami
leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie
farmaceutyczne.

Przepis art. 70 ust. 1 u.p.f. posiada brzmienie: Poza aptekami obrot detaliczny
produktami leczniczymi, z uwzglednieniem art. 71 ust. 1 i 3 pkt 2, mogqg prowadzi¢ punkty
apteczne.

Stosownie do tresci art. 71 ust. 1 u.p.f.; Poza aptekami i punktami aptecznymi obrot
detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wylgczeniem
produktow leczniczych weterynaryjnych, mogqg prowadzic:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,

3) sklepy ogdlnodostepne

- zwane dalej ,, placowkami obrotu pozaaptecznego”.

Jak stanowi art. 87 ust. 2 pkt 1-2 u.p.f.: Apteka ogdlnodostepna jest przeznaczona do:
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby

medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;

2) zapewnienia swiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania opieki
farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy.

Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy przedsigbiorca przestal spetniaé
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu (art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f.). Przepis art. 101 pkt 3 u.p.f. stanowi,
ze wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, gdy wnioskodawca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego albo wystapit z wnioskiem
0 wydanie takiego zezwolenia, prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng Ilub hurtowni¢
farmaceutyczng produktow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na jej prowadzenie, zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi
albo wystapil z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3, lub wykonuje
dzialalnos¢ leczniczg albo wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Nadto, przepis art. 103 ust.
lau.p.f. przesadza, ze wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie
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apteki ogolnodostepnej, jezeli w odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke wystapita
okoliczno$¢ wymieniona w art. 101 pkt 3 u.p.f.

Z powyzszego wynika, ze przepisy prawa wyltaczaja m.in. mozliwos¢ jednoczesnego
prowadzenia przez przedsigbiorce zardwno apteki ogolnodostepnej, jak 1 hurtowni
farmaceutycznej. Dziatalno$ci, ktorych nie moze podejmowaé podmiot prowadzacy apteke
ogdlnodostepng okresla przywotany wyzej przepis art. 101 pkt 3 u.p.f. W przepisie tym nie
zawarto zadnego ograniczenia dot. placowek obrotu pozaapteczenego. Stad tez stwierdzié
nalezy, ze w obecnym stanie prawnym przepisy nie zakazuja rownoczesnego prowadzenia
przez przedsigbiorcg, posiadajacego dany numer NIP, apteki ogdlnodostepnej i placowki obrotu
pozaaptecznego, tj. sklepu zielarsko-medycznego, sklepu specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego lub sklepu ogdlnodostepnego. Oznacza to, ze przedsigbiorca prowadzacy apteke
ogolnodostepna, spetniajacy warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dzialalnosci gospodarczej okre§lonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;,
moze jednocze$nie prowadzi¢ apteke ogolnodostepna 1 placowke obrotu pozaaptecznego.

Przedstawione w pkt 1 wniosku o interpretacje indywidualng zdarzenie przyszte
dotyczy roéwnoczesnego prowadzenia przez przedsigbiorce, posiadajacego jeden dany numer
NIP, apteki oraz sklepu drogeryjno-medycznego. Przepisy u.p.f. nie postuguja si¢ pojgciem
,,Sklepu drogeryjno-medycznego”. Z uwagi na to, ze zawarte w art. 71 ust. 1 pkt 1-3 u.p.f.
wyliczenie placowek obrotu pozaaptecznego ma charakter zamknigty, uznaé nalezy,
ze wniosek o interpretacje indywidualng dotyczy jednej z placowek obrotu pozaaptecznego,
wymienionych w art. 71 ust. 1-3 u.p.f. Zasadnicza r6znica migdzy danymi placowkami obrotu
pozaaptecznego sprowadza si¢ do wykazu produktéw leczniczych, ktore moga byé
dopuszczone do obrotu w danej placowce obrotu pozaaptecznego. Wykaz produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2024). Wykaz substancji
czynnych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych jest inny niz wykaz
substancji czynnych dopuszczonych do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego.

Niezaleznie jednak od tego, z ktora z rodzajow placowek obrotu pozaaptecznego mamy
do czynienia w zdarzeniu przysztym (jak wyzej wskazano uzyte we wniosku o interpretacje
indywidualng pojecie ,,sklep drogeryjno-medyczny’ nie wystepuje W przepisach u.p.f.), nie jest
mozliwe korzystanie z magazyndéw apteki ogolnodostepnej dla potrzeb placéwki obrotu
pozaaptecznego.

Przepis art. 97 u.p.f. Scisle okresla wymogi lokalowe dla apteki ogolnodostepne;.
Przywolany przepis stanowi, ze:

1. Apteka ogolnodostepna moze stanowi¢ odrebny budynek lub moze by¢ usytuowana
w obiekcie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od innych lokali obiektu i innej
dziatalnosci.

2. Lokal apteki ogolnodostepnej obejmuje powierzchnie podstawowq i powierzchnig
pomocniczq. Izba ekspedycyjna wchodzgca w skiad powierzchni podstawowej musi stwarzac
warunki zapewniajgce dostep 0sob niepetnosprawnych.
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3. Powierzchnia podstawowa apteki ogélnodostepnej nie moze byé mniejsza niz 80 m?.
Dopuszcza sige, aby w aptekach ogolnodostepnych zlokalizowanych w miejscowosciach
liczgcych do 1500 mieszkancow oraz na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa byta nie
mniejsza niz 60 m2.

A. W przypadku sporzgdzania produktu leczniczego homeopatycznego powierzchnia
podstawowa apteki W zaleznosci od asortymentu tych produktow musi byé odpowiednio
zwigkszona.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasigegnieciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz pomieszczen wchodzqcych w sktad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki, uwzgledniajgc w szczegolnosci wielkosé
poszczegolnych pomieszczen majqc na wzgledzie zapewnienie realizacji zadan apteki.

Szczegdtowe wymogi, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki, w szczegdlnosci jego
organizacj¢ 1 wyposazenie, okreslaja tez przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 wrzesnia 2002 r w sprawie szczegotowych wymogoéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal
apteki (Dz. U. z 2002 r., Nr 171, poz. 1395 ze zm.). Zgodnie z § 3 ust. 3 ww. rozporzadzenia:
Dopuszcza si¢ usytuowanie pozostalych pomieszczen apteki na innych kondygnacjach, pod
warunkiem ze lokal apteki stanowi¢ bedzie organizacyjnie i funkcjonalnie wydzielong catosc,
tak aby kazde z pomieszczen wchodzqcych w sklad apteki bylo dostepne bez koniecznosci
wychodzenia na zewngtrz.

W kontekscie przywotanych wyzej przepisow, w piSmiennictwie prezentowany jest
nastepujacy poglad: ,,Lokal apteki ogdélnodostepnej musi stanowi¢ odrgbny budynek, ktérego
jedynym przeznaczeniem bedzie dziatalno$¢ apteki, lub wchodzi¢ w sktad budynku, w ktorym
znajduja si¢ lokale wykorzystywane w innych celach, pod warunkiem ze lokal apteki
wydzielony jest z pozostalej powierzchni budynku w sposob okreslony w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegotowych wymogow, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki. Lokal apteki musi stanowi¢ organizacyjnie 1 funkcjonalnie
wydzielong cato$¢. (tak B. Nowak-Chrzgszczyk w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L.
Olszewski, komentarz do art. 97, Lex)

Nadto, w orzecznictwie sagdow administracyjnych stwierdzono, ze istota § 3 ust. 3
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, byto okreslenie lokalu apteki jako catosci
organizacyjno-funkcjonalnej, tak aby kazde z pomieszczen wchodzacych w sktad apteki byto
dostgpne bez koniecznos$ci wychodzenia na zewnatrz lokalu apteki. Dopuszczenie innego
rozwigzania oznaczaloby brak catosci organizacyjno-funkcjonalnej lokalu apteki, gdyz
mozliwe by bylo rozdzielenie na dowolng odlegtos¢ w ramach jednego obiektu pomieszczen
apteki, np. izby ekspedycyjnej od izby recepturowej, czy magazynu produktow leczniczych
(tak WSA w Warszawie w wyroku z dnia 7 maja 2008 r., VII SA/Wa 261/08).

Wykorzystywanie magazynéw apteki ogolnodostepnej do prowadzenia placowki
obrotu pozaaptecznego stanowitoby naruszenie przepisu § 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki, poniewaz lokal apteki nie stanowilby wowczas organizacyjnie
i funkcjonalnie wydzielonej cato$ci. Z tego wzgledu stanowisko wnioskodawcy w zakresie
1 pytania zawartego we wniosku o interpretacje indywidulang jest nieprawidlowe.
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W zakresie pierwszego pytania zawartego w pkt 2 wniosku o interpretacje
indywidualna, tj.: czy mozna zatem dokonywacé przesunigé towarow dopuszczonych
do sprzedazy poza aptecznej, wskazaC nalezy, ze przesunigcic towardw =z apteki
ogolnodostepnej do placowki obrotu pozaaptecznego nie moze naruszaé przepisu art. 86a ust.
1 u.p.f., ktory stanowi, ze: Apteka ogélnodostepna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach
okreslonych w ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych, produkt
leczniczy wylqcznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodplatnie pacjentowi -
wylgcznie na potrzeby jego leczenia;
2) W celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnosé¢ leczniczg - na podstawie

zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1;

3) nieodplatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 i 4;
4) w celu zaopatrzenia podmiotow innych niz wymienione w pkt 1 i 2, niebedgcych
podmiotami uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze

0 kategorii dostgpnosci, o ktorejf mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, z wylqczeniem produktow

leczniczych zawierajgcych w skiadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym,

okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5.

W wyroku z dnia 24 czerwca 2020 r., VI SA/Wa 2574/19, Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie uznal, ze: Przesuni¢cie migdzymagazynowe, jest bowiem
mozliwe pomigdzy aptekami nalezacymi do jednego podmiotu - jednego przedsigbiorcy,
wowczas gdy przesunigcie produktéw leczniczych z jednaj apteki do drugiej moze mieé
charakter tylko czynnos$ci faktycznej. Sad ten wskazal takze, Zze brak jest takiej mozliwosci
w przypadku odrgbnych przedsigbiorcow prowadzacych apteki, nawet pozostajacych
W personalnych powigzaniach.

Uwzgledniajac powyzsze stwierdzi¢ nalezy, ze w przedstawionym przez wnioskodawce
stanie faktycznym (zdarzenie przyszie) mozliwe jest przesunigcie miedzymagazynowe
pomiedzy apteka ogdlnodostepng a placowka obrotu pozaaptecznego, nalezacymi do jednego
podmiotu - jednego przedsi¢biorcy, posiadajacego jeden numer NIP, wowczas gdy
przesunigcie towardw dopuszczonych przez przepisy prawa do obrotu w ww. placéwkach ma
charakter tylko czynnosci faktyczne;j.

W odniesieniu do drugiego pytania zawartego w pkt 2 wniosku o interpretacje
indywidualna, tj. czy takowa drogeria medyczna moze sprzedawaé towar w ilosciach
hurtowych, wskaza¢ nalezy, ze obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem art. 72
ust. 8 pkt 2 u.p.f., moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne.

Przepis art. 72 u.p.f. posiada brzmienie:

1.0brot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, mogq prowadzié
wylgcznie hurtownie farmaceutyczne.

2. (uchylony).

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, bedgcych wtasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci
albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
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Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytworcami lub

importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow leczniczych,

lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami
leczniczymi dla zwierzgt, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;

2) Prezesa Urzedu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywoz produktow leczniczych

Z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywoz produktow leczniczych z terytorium panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Czlonkowskich Europejskiego Porozumienia

0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne mogq rowniez prowadzic¢ obrot hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,

la) produktami leczniczymi przeznaczonymi wylgcznie na eksport, posiadajgcymi pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisow o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia,

3) produktami kosmetycznymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgcego
produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str.
59, z pozn. zm.), z wylgczeniem produktow kosmetycznych przeznaczonych
do perfumowania lub upickszania,

4) srodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do pielegnacji niemowlgt i chorych,

6) srodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki
pochodzenia roslinnego,

7) Srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie,

8) produktami biobdjczymi stuzgcymi do utrzymywania higieny czlowieka oraz repelentami
lub atraktantami stuzqgcymi w sposob bezposredni lub posredni do utrzymywania higieny
czlowieka

- spetniajgcymi wymagania okreslone w odrebnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne mogg prowadzi¢ obrot hurtowy srodkami zaopatrzenia

technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktorych mowaw art. 70i 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych mogq prowadzic¢
obrot hurtowy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;

2) srodkami higienicznymi;

3) produktami biobojczymi,

4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumieniu
art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu
chorob zakaznych zwierzqt;
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5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;
6) wyrobami stuzgcymi do identyfikacji zwierzqt domowych w rozumieniu art. 4 pkt 22 ustawy

z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2021 r. poz. 278);

7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, ktore majg zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) (uchylony);

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywoz z zagranicy i wywoz za granicg produktow

leczniczych i wyrobow medycznych przeznaczonych na pomoc humanitarng,

Z wylgczeniem srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz zawierajgcych

prekursory kategorii 1, jezeli odbiorca wyrazi zgode na ich przyjecie - pod warunkiem

ze produkty te bedg spetnia¢ wymagania okreslone odrebnymi przepisami;

3) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-epidemiologiczne

szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien Ochronnych;

4) sprzedaz przez naczelnikéw urzedow skarbowych towaréw w przypadkach, o ktorych

mowa w art. 37azd ust. 1 pkt 1.

9. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzgdzenia, wymagania,
jakie powinny spetniaé produkty lecznicze bedgce przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz
szczegotowe procedury postgpowania dotyczqce przyjmowania i wydawania produktow
leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarng.

Zgodnie z art. 74 ust. 1 u.p.f. podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego.

W przepisie art. 78b u.p.f. wprowadzony zostat zakaz zaopatrywania si¢ w produkty
lecznicze przez hurtowni¢ farmaceutyczng od podmiotéw innych niz okreslone w art. 78 ust. 1
pkt 1. W przepisie art. 78 ust. 1 pkt 1 u.p.f. ustanowiony zostal obwigzek przedsigbiorcy,
prowadzacego dzialalno$§¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej,
zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze wylacznie od podmiotu odpowiedzialnego,
przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
lub przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na prowadzeniu obrotu
hurtowego, po sprawdzeniu waznos$ci odpowiedniego zezwolenia.

Przepis art. 103 ust. la u.p.f. stanowi, ze wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli w odniesieniu do podmiotu
prowadzacego apteke wystgpita okolicznos¢ wymieniona w art. 101 pkt 3. W przywotanym juz
wyzej przepisie art. 101 pkt 3 u.p.f. jest mowa o prowadzeniu przez wnioskodawce, ktory
wystapit o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej, hurtowni
farmaceutycznej lub o wystgpieniu przez takiego wnioskodawcg z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowi farmaceutycznej.

Powyzsze oznacza, ze jezeli podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepna prowadzi
hurtowni¢ farmaceutyczng lub wystapi z wnioskiem 0 udzielenie zezwolenia na jej
prowadzenie, to wynikajacym z art. 103 ust. 1a u.p.f. obowigzkiem wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego jest cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

Stad tez nie jest mozliwe jednoczesne prowadzenie przez przedsi¢biorcg zarowno apteki
ogolnodostepnej, jak 1 hurtowni farmaceutycznej. Jezeli podmiot prowadzacy apteke
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ogoblnodostepng zamierza prowadzi¢ jednocze$nie takze placowke obrotu pozaaptecznego, to
ani w aptece ogolnodostepnej, ani w palcoOwce obrotu pozaaptecznego nie moze by¢
prowadzony obrot hurtowy produktami leczniczymi. W stosunku do placéwek obrotu
pozaaptecznego, poza Ww. ograniczeniami zwigzanymi z obrotem produktami leczniczymi,
przepisy u.p.f. nie ustanawiajg zakazéw dot. zbywania przez placowke obrotu pozaaptecznego
dostepnych w nich towardéw innych niz produkty lecznicze.

Z powyzszych wzgledow organ zadecydowat jak wyze;j.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie. Termin na wniesienie odwotania wynosi
14 (czternascie) dni od daty dorgczenia niniejszej decyzji. Odwotanie wnosi si¢ na piSmie
do Glownego Inspektora Farmaceutycznego (00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12)
za posrednictwem Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach
(40-074 Katowice, ul. Raciborska 15).

Zgodnie z przepisem art. 127a § 1 k.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
odwotania, strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji,
ktéry wydat decyzj¢. Zgodnie z przepisem art. 127a § 2 k.p.a. z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez
ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z przepisem art. 130 § 1 k.p.a. przed uplywem terminu do wniesienia odwotania
decyzja nie ulega wykonaniu. Wniesienie odwolania w terminie wstrzymuje wykonanie decyzji
(art. 130 § 2 k.p.a.). Powyzszych przepisow nie stosuje si¢ w przypadkach, gdy: 1) decyzji
zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalnos$ci; 2) decyzja podlega natychmiastowemu
wykonaniu z mocy ustawy (art. 130 § 3 k.p.a.). Decyzja podlega wykonaniu przed uptywem
terminu do wniesienia odwotania, jezeli jest zgodna z zadaniem wszystkich stron lub jezeli
wszystkie strony zrzekly si¢ prawa do wniesienia odwotania (art. 130 § 4 k.p.a.).

SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

mgr farm. Zofia Gardecka

Ipismo zostato wydane w formie dokumentu
elektronicznego i podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym/

Rozdzielnik — otrzymuja:

1.
2. Adactaw EZD.
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