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W odpowiedzi na pismo znak: L. dz. 717/2016 z dnia 29.12.2016 r. (data wptywu
do GIF 09.01.2017 r.) przestane w zwigazku z niejasnosciami wynikajgcymi z zakresu
czynno$ci, jakie moze wykonywac przedsigbiorca prowadzacy hurtownig farmaceutyczng,
wynikajacych z rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie
wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uprzejmie
informuje co nastepuje.

Zgodnie z art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2015 r. poz.2142) dalej ,Prawo farmaceutyczne” lub ,upf” :"Obrotem hurtowym jest
wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych
wiasnoécig podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu,
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii

Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktdrym
mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sig
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakiadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezpos$redniego zaopatrywania ludnosci.
Zgodnie z obecnym zapisem art. 72 ust. 1 upf obrét hurtowy produktami leczniczymi,
z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, mogg prowadzi¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne. Do dnia
8 lutego 2015 r. uprawnienia w zakresie obrotu posiadaty réwniez skiady celne i konsygnacyjne
produktow leczniczych. Jednak dziatalno$¢ konsygnacyjna oznaczata jedynie mozliwosé

magazynowania produktéw leczniczych nalezacych do innych przedsigbiorcow.
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Tym samym podkresli¢ nalezy, ze historycznie sktady konsygnacyjne utworzono celem
magazynowania produktow leczniczych. Prowadzenie dziatalno$ci w tym zakresie wymagato
uzyskania stosownego zezwolenia. Sktad taki miat uprawnienie do przyjmowania produktow
leczniczych od innych podmiotéw uprawnionych i wydawania tym podmiotom ich produktow
na ich 2adanie. Pelnit zatem niejako role depozytariusza. Zaden bowiem przepis ustawy nie
zezwalat sktadom na dziatanie jakiekolwiek inne niz przyjmowanie produktéw leczniczych na
skiad, czyli niejako w depozyt i wydawanie przyjetych produktéw leczniczych jedynie na
Zadanie ich wiascicieli i do ich rak. Zatem skfady takie, nie miaty uprawnien np. do sprzedazy
lekéw w imieniu wiasnym lub w imieniu podmiotu, ktéry skfadowat te leki w tym sktadzie
konsygnacyjnym albo transportu lekéw w imieniu tego podmiotu do wskazanego przez ten
podmiot kontrahenta. Rolg skladu konsygnacyinego byio tylko i wylacznie skiadowanie na jego

terenie lekoéw innych podmiotoéw uprawnionych do obrotu tymi lekami i prawo wydawania tych

lekéw tym podmiotom — ich wiascicielom, jedynie do ich rak. Uksztattowanie powyzszych

zasad w procesie dystrybucji produktow leczniczych nie byto przypadkowe i nigdy nie byto
kwestionowane przez orzecznictwo sgdowo-administracyjne. Przedstawione zasady zostaty
przyjete ze wzgledu na specjalny rodzaj dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu lekami.
Dziatalnosc ta jest i byta dziatalnoscig reglamentowang, do prowadzenia ktorej wymagane jest
specjale zezwolenie. Aby je otrzymac¢ kazdy podmiot musi speinia¢ Scisle okreslone
wymagania wskazane w przepisach ustawy. Co wigcej prawo farmaceutyczne reguluje
i regulowalo réwniez zasady dystrybucji produktow leczniczych, a wigc zasady obrotu
produktami, wskazujac jak taka dystrybucja ma wygladac. Wszystkie te zasady zostaly
wprowadzone przez ustawodawce w celu zrealizowania podstawowego zadania natozonego
na Parnstwowg Inspekcje Farmaceutyczng (dalej ,PIF") zwigzanego z nadzorem nad jakoscig
i dystrybucjg produktow leczniczych. Ustalenie wtasciwej drogi dystrybuciji, jest podstawowym
narzedziem do wypetniania zadania nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w Polsce.
Tylko w ten sposdéb PIF ma mozliwos¢ ustalenia gdzie w danej chwili znajduje sie okreslona
seria leku, co jest nieodzowne w przypadkach np. wycofania lub wstrzymania sprzedazy
wskazanej serii leku. Tylko tez w ten sposéb mozna ustali¢, ktéry z podmiotéw ponosi
odpowiedzialno$¢ za dopuszczenie wadliwej (np. poprzez przechowywanie w warunkach
innych niz wskazat producent) lub sfatszowanej (wprowadzenie do dystrybucji leku wbrew
zasadom ustawy) partii leku.

W obowigzujgcym stanie prawnym mozliwos¢ konsygnacji daje zapis pkt 2.3 we
wniosku zgodnym z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie
wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. z 2015
r., poz.361). Zakres objety zezwoleniem w nim okreslony, tj. przechowywanie i dostarczanie
produktéw leczniczych nalezgcych do innego przedsigbiorcy (Supply), ogranicza sie wytacznie
do skiadowanie na jego terenie lekdw innych podmiotéw uprawnionych do obrotu tymi lekami
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i_wydawania ich podmiotom, zlecajacym konsygnacie bedacych jedynym wiascicielem

produkiow.
Reasumujgc nalezy podkresli¢, iz hurtownia farmaceutyczna prowadzaca dziatalnos¢

w zakresie skfadowania moze przyjmowac¢ dostawy produktow leczniczych bedgcych
wtasnoscig jednego przedsigbiorcy i wydawania ich wiascicielom.

Ponadto w zakresie punktu 2.3 wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej nie mieszcza sie czynnosci: kompletacji zaméwier do wskazanych
i uprawnionych odbiorcow przedsigbiorcy przechowujgcego produkty w hurtowni, ani
dostarczanie do uprawnionych odbiorcow produktow leczniczych przedsigbiorcy
przechowujgcego swoje produkty.

y Inlspektora Farm 1eelty CZNEgo

g up. p.o, Glownesr

: 1 witil
fre e Walenciuk

Dyrekier bupsriame nty Nedzord |

Strona3z3



