Warszawa, 14 wrzeénia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWIIL503.9.2022.5K.3

DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1 i ust. 3, art. 115 ust. 1 pkt 4 oraz art. 68 ust. 1 i 3 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z péin. zm., dalej jako
Ju.p.f.”), a takie na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, dalej jako ,k.p.a.”) w zw. z art. 34 ust. 1
i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 221, z péin. zm.,

dalej jako ,u.p.p.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu odwotania spotki sp.j. z siedzibg w ..
(KRS: 1 ) od decyzji Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
18 pazdziernika 2022 r. znak FAKR-11.850.11.2022 w przedmiocie udzielenia pisemnej interpretacji

indywidualnej

1. uchyla zaskarzong decyzje w czgéci - w punkcie 2 i w tym zakresie stwierdza,
ze przedstawiona w ramach zdarzenia przysztego dzialalnosé, odnoszaca sig¢ do ustug
$wiadczonych przez sp.j. z siedzibg w nie bedzie
stanowita sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych w rozumieniu art. 68 ust. 3 u.p.f.,
jednakie zgodnie z art. 65 u.p.f. obrét produktami leczniczymi moze byé prowadzony tylko
na zasadach okreslonych w ustawie, za$ przedstawiony przez Wnioskodawce schemat

dziatalnosci gospodarczej wykracza poza te zasady;

2. w pozostatym zakresie utrzymuje zaskarzong decyzje w mocy.

UZASADNIENIE
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Pismem z dnia 19 wrzesnia 2022 r. spétka sp.j. w
(KRS: , dalej: ,Wnioskodawca”, ,Strona” lub ,Spétka”) zloiyta do Matopolskiego
Wojewoédzkiego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,WIF”) wniosek o wydanie pisemnej

interpretacji indywidualnej przepiséw Prawa farmaceutycznego.
We whniosku Spotka przedstawita nastepujace zdarzenie przyszie:

Whioskodawca zamierza podja¢ wspétprace z podmiotem trzecim, posiadajacym aplikacje
mobilng (na telefon) oraz webowsg (jako strone www). Aplikacja docelowo miataby by¢ udostepniana
pacjentom, ktérzy w jej ramach beda mieli dostep do informacji o produktach leczniczych i ich cenach
oraz o osobach (tzw. asystentach) majacych w imieniu i na rzecz pacjentéw kupowaé, a nastepnie
dostarcza¢ tym pacjentom produkty lecznicze - zgodnie z warunkami okre$lonymi w regulaminie

aplikacji.

Asystenci majg by¢ na podstawie uméw cywilnoprawnych zwiazani prawnie z Wnioskodawca,

ktéry bedzie im wyptacat wynagrodzenie.
Whioskodawca przedstawit w punktach schemat funkcjonowania planowanej dziatalnosci:

1) pacjent wybiera w aplikacji produkty (w tym produkty lecznicze OTC oraz Rp)

za wskazana w aplikacji cene;

2) pacjent wybiera w aplikacji osobe asystenta, ktéremu udziela petnomocnictwa

do zakupu tych produktéw po okreslonej cenie, w swoim imieniu i na swoja rzecz;

3) pacjent przelewa naleing optate na rzecz podmiotu trzeciego zarzgdzajacego

aplikacja, poprzez te aplikacje;

4) podmiot trzeci udostepnia asystentowi bon uprawniajacy do dokonania ptatnosci

za wybrane produkty i wskazuje okreslona apteke lub punkt apteczny;
5) asystent dokonuje zakupu we wskazanej przez podmiot trzeci aptece;
6) asystent dostarcza produkt pacjentowi wraz z paragonem.

W aplikacji udostepniane maja by¢ produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,wydawane bez
przepisu lekarza - OTC” oraz ,wydawane z przepisu lekarza - Rp”, wyroby medyczne, srodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i suplementy diety.
Aplikacja nie udostepnia pacjentom danych aptek ani nie wskazuje konkretnej apteki.

Whioskodawca miatby od pacjentéw otrzymywaé wynagrodzenie w zamian za prawidtowo

wykonang ustuge.
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Whioskodawca wskazat, ze pacjenci nie mieliby mozliwosci zakupu wybranego sposrod
wszystkich dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych, ale mogliby dokonywa¢ wyboru

wylgcznie z tych produktéw leczniczych, ktdre bytyby dostepne w aplikacji.

Zgodnie z trescig planowanej umowy o $wiadczenie ustug, pomiedzy Spotka a podmiotem
posiadajagcym aplikacje, ustuga ma byé zdefiniowana jako: ,$wiadczona przez asystenta ustuga
polegajaca na zakupie wybranych produktéw (w tym produktéw leczniczych) w imieniu i na rzecz
uzytkownika aplikacji i dostawie tych produktéw uzytkownikowi aplikacji na adres przez niego
wskazany, realizowana w oparciu o uprzednio udzielone przez uzytkownika petnomocnictwo, ktérego

tre$é bedzie dostepna dla asystenta w aplikacji mobilnej".

Whnioskodawca wskazat, ze ani Spétka, ani wspotpracujacy z nig asystenci, nie podejmujg

wspotpracy na podstawie odrebnej umowy z konkretnymi aptekami lub punktami aptecznymi.

W zwigzku z tym Whnioskodawca zadat nastepujace pytania co do wykfadni i sposobu

zastosowania przepiséw prawa:

1 Czy dziatalno$é planowana przez Spotke za posrednictwem asystentdw polegajaca na
zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem -
opisana doktadnie w pkt 1 wniosku bedzie stanowi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi zgodnie
z art. 68 ust. 1 u.p.f., ktérego prowadzenie wymaga zezwolenia na prowadzenie apteki {art. 99 ust. 1

u.p.f.) lub punktu aptecznego (art. 70 ust. 4 u.p.f.)?

2. Czy dziatalno$é planowana przez Spétke za posrednictwem asystentéw polegajaca na
zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za wynagrodzeniem -
opisana doktadnie w pkt | wniosku bedzie stanowi¢ sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych w
rozumieniu art. 68 ust. 3 u.p.f., ktérej prowadzenie wymaga zezwolenia na prowadzenie apteki (art.

99 ust. 1 u.p.f.) lub punktu aptecznego (art. 70 ust. 4 u.p.f.)?
Whioskodawca zaprezentowat nastepujace stanowisko:

1. Zdaniem Whnioskodawcy dziatalnosé planowana przez Spétke nie wypetnia przestanek ustawowych
do uznania jej za obrét detaliczny produktami leczniczymi, a zatem spétka nie musi posiadac

zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego.

Whioskodawca podniést, ze planowany model ustug ma polega¢ na zakupie produktéw
leczniczych w imieniu i na rzecz konkretnego pacjenta stacjonarnie, w lokalu placéwki prowadzacej
obrét, oraz dostawie zakupionych produktéw leczniczych na adres wskazany przez pacjenta. Strona
wskazata, ze Spétka nie bedzie dokonywata zakupu produktéw leczniczych dla siebie celem péZniejszej

odsprzedazy do nieokreslonej liczby pacjentéw oraz $wiadczenia ustug transportowych produktéw
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leczniczych z apteki do nieokreslonej liczby pacjentéw. W ocenie Spétki planowana dziatalnosé nie

bedzie stanowita obrotu produktami leczniczymi przez podmiot nieuprawniony.

2. Zdaniem Whnioskodawcy dziatalnos¢ planowana przez Spétke nie wypetnia przestanek ustawowych
do uznania jej za prowadzenie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, a zatem Spétka nie

musi posiada¢ zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego.

Whioskodawca podnidst, ze podstawowe znaczenie przy sprzedazy wysytkowej ma zawarcie
umowy pomiedzy apteka a pacjentem, bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu
Srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, a wiec taka sprzedaz odbywa sie poza lokalem apteki. W
opisanym schemacie postepowania Spotki pacjent korzystajacy z aplikacji nie ma mozliwosci kontaktu
z apteka, a tym samym nie ma motzliwosci ztozenia elektronicznego zamdéwienia produktéw
leczniczych, nie dochodzi réwniez do zamdwienia produktu leczniczego za posrednictwem
elektronicznego formularza. Wnioskodawca wskazat, ze schemat dziatalnosci Spotki nie zaklada na
zadnym z etapow, aby apteka lub punkt apteczny korzystaty z wykorzystywanej przez Spétke aplikacji
udostepniane] przez podmiot trzeci. W ocenie Wnioskodawcy podmiot trzeci nie moze zatem byé
uznanym za posrednika, o ktérym mowa w przywotanych orzeczeniach sadéw administracyjnych.
W ocenie wnioskodawcy w przedstawionym stanie faktycznym nie ma zatem mowy o spetnieniu przez

Spotke przestanek wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

WIF decyzja z dnia 18 paidziernika 2022 r. nr FAKR-11.850.11.2022 uznat stanowisko

Whioskodawcy w zakresie pytan 1-2 za nieprawidiowe.

Pismem z dnia 3 listopada 2022 r. Strona ztozyta odwotanie od ww. decyzji, w ktérym wniosta
o ,uchylenie Zaskarzonej decyzji w catosci oraz wydanie indywidualnej interpretacji w trybie 34 p.p.,

zgodnie z wnioskiem strony”.
W odwotaniu zarzucono naruszenie:
1. art. 7, 77, 80 k.p.a. poprzez przekroczenie w niniejszej sprawie granic swobodnej oceny dowodéw i

pozostawienie poza rozwazaniami Organu istotnych dla rozstrzygniecia okolicznosci, podnoszonych

przez Strone we Whniosku, takich jak:

i. w analizowanym stanie faktycznym nabywca produktu leczniczego jest pacjent dziatajgcy poprzez

petnomocnika (asystenta),

ii.istnieje uznana i akceptowalna przez organy administracji publicznej (Minister Zdrowia) praktyka
pozwalajaca na zakup leku (realizacje recept) przez inne osoby niz pacjenci, jak chociazby rodzina

pacjenta czy sgsiedzi,
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iii. umowa sprzedazy zawierana jest pomiedzy pacjentem reprezentowanym przez

petnomocnika (asystenta) a pracownikiem dziatajagcym na rzecz podmiotu prowadzacego apteke,
iv. umowa sprzedazy zawierana jest przy obecnosci obu stron transakcji, w lokalu aptecznym,

v.petnomocnictwo udzielane jest przez pacjenta przed rozpoczeciem realizacji ustugi dostawy,
za$ pacjent oraz petnomocnik pacjenta majg swiadomos¢, ze petnomocnik pacjenta zawiera umowe

w imieniu i na rzecz pacjenta,

vi. srodki komunikacji (aplikacja mobilna lub webowa) stuzg kontaktom pomiedzy pacjentem a

Spdtka, a nie miedzy pacjentem a apteka;

vii, apteka nie uczestniczy i nie kontaktuje sie ze Spdtka czy podmiotem trzecim na zadnym
etapie planowanego przedsiewziecia, farmaceuta i podmiot prowadzacy apteke nie posiada wiedzy, ze
pacjent korzysta z pomocy Spétki, apteka nie jest odpowiedzialna za zlecanie czy nadzorowanie

dostawy, gdy? petnomocnik pacjenta sam odbiera zakupiony produkt leczniczy i zawozi go pacjentowi,

celem podejmowanych dziatar jest wsparcie pacjentéw w dostarczeniu lekéw, ktorzy chociazby ze

wzgledu na swdj stan zdrowia czy wiek nie mogq samodzielnie udac sie do apteki;

xi. w dziataniach Spétki istotne znaczenie ma szybkos¢ reakcji na potrzeby pacjenta, czego nie

osigga sprzedaz wysytkowa;

i w rezultacie btedne przyjecie, ze dziatalno$¢ opisana przez Strong we Wniosku moze wyczerpywaé

przestanki ustawowej definicji sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych
- co w konsekwencji skutkowato wydaniem Zaskarzonej decyzji.

2.art. 8, 77, 80 k.p.a. poprzez oparcie sie przy podejmowaniu rozstrzygnieciaw  niniejszej sprawie
na twierdzeniach i wnioskach wynikajacych z Odpowiedzi Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 2020 .
na Interpelacje numer 3766, ktéra nie ma bezposredniego zwigzku z rozpatrywang sprawg i dotyczy

odmiennego stanu faktycznego anizeli analizowany w ramach niniejszego postepowania

- co w konsekwencji skutkowato wydaniem Zaskarionej decyzji w oparciu o stanowisko innego

organu, ktére nie ma zastosowania w tej sprawie i wbrew zasadom logiki i do$wiadczenia zyciowego.

3. art. 6 iart. 7 k.p.a. poprzez oparcie Zaskarzonej decyzji na tresci Odpowiedzi Ministra Zdrowia z dnia
11 maja 2020 r. na Interpelacje numer 3766, podczas gdy dokument ten nie jest dokumentem prawnie

wiazacym, a jedynie stanowi wyraz subiektywnej oceny dokonanej przez organ administracji publicznej

- co w konsekwencji skutkowato wydaniem Zaskarzonej decyzji z naruszeniem zasady

praworzadnosci.
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4. art. 6, 7, 8, 9,11 w zw. z art. 104 k.p.a. poprzez prowadzenie postepowania w sposéb naruszajacy
zaufanie do organdw administracyjnych oraz w sposéb, ktdry przeczy zasadzie réwnego traktowania i
pominiecie przy wydawaniu Zaskarzonej decyzji, ze sam Organ dopuscit mozliwos$é dostarczenia lekéw
do domu pacjenta wprowadzajgc w kwietniu 2020 r. specjalng procedure ,Procedura dostarczania
produktéw leczniczych z aptek ogéinodostepnych dla oséb bedacych w kwarantannie domowej na

terenie Matopolski, w takim samym stanie prawnym, jaki wystepuje w niniejszej sprawie,
co w konsekwencji skutkowato wydaniem Zaskarzonej decyzji.

5. art. 34 ust. 5 p.p. w zw. z art. 107 § 3 k.p.a. poprzez nienalezyte uzasadnienie Zaskarzonej decyzji z
uwag, na zawarcie w nim zbyt ogdlnych stwierdzen, co uniemoiliwia realizacje zasady pogtebiania
zaufania obywateli do organdw paristwa oraz dokonanie kontroli Zaskarzonej decyzji, niewyjasnienie

nadto podstaw, na jakich Organ uznat stanowisko Spétki za nieprawidtowe
- co w konsekwencji skutkowato wydaniem Zaskarzonej decyzji.
Ponadto Spétka zarzucita naruszenie przepiséw prawa materialnego:

1. art. 72 ust. 3 u.p.f. w zw. z art. 68 ust. 1 u.p.f. poprzez btedne zastosowanie przepisu i uznanie,
ze z uwagi na brak ustawowej definicji obrotu detalicznego produktéw leczniczych nalezy per
analogiam wywies¢ znaczenie wspomnianego pojecia z innych przepiséw ustawowych, to jest
z art. 72 ust. 3 u.p.f., co w konsekwencji doprowadzito do blednego uznania, ze dostawa
produktéw leczniczych realizowana po wydaniu leku przez farmaceute w lokalu apteki jest
elementem obrotu i w Swietle obowigzujgcego prawa nie ma mozliwoséci dostarczania leku do

domu pacjenta;

2. art. 68 ust. 3 u.p.f. poprzez btedna jego wykiadnie i przyjecie, ze dziatalno$é Spétki opisana we

Whiosku spetnia ustawowa definicje sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych.

Pismem z dnia 18 maja 2023 r. Strona uzupetnita stanowisko w sprawie o dodatkowg

argumentacje.

k ok k

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej: ,GIF” lub ,,organ odwotawczy”) uznat za zasadne
utrzymaé¢ w mocy decyzje WIF z dnia 18 paidziernika 2022 r. nr FAKR-11.850.11.2022 w zakresie
odpowiedzi na pytanie 1 sformutowane we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej oraz uchyli¢
ww. decyzje w zakresie odpowiedzi na pytanie 2 wskazane we wniosku i w tym zakresie orzec co do

istoty sprawy.
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Na wstepie nalezy wskazaé, ze GIF przyjmuje za podstawe orzekania opisany powyzej opis

zdarzenia przysztego, pytania Wnioskodawcy oraz jego stanowisko w sprawie.

Nastepnie nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ztozy¢
do wlasciwego organu lub wiasiciwej paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia
przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego
indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna). Z kolei zgodnie z art. 34 ust. 5 u.p.p. udzielenie
interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie. Interpretacja
indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu faktycznego
lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym

oraz z pouczehiem o prawie wniesienia srodka zaskarzenia.

W ocenie organu odwotawczego pytania sformutowane przez Spétke dotycza obowiagzku
éwiadczenia daniny publicznej, ktéry wynika w niniejszej sprawie przede wszystkim z art. 105 ust. 1
u.p.f., nakladajacego na przedsigbiorce obowiazek uiszczenia opfaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Tym samym w przedmiotowej sprawie zachodza podstawy do

udzielenia interpretacji indywidulanej w zakresie objetym wnioskiem Spétki.

Przechodzac do dalszych rozwazan nalezy wskazac, ze obrét produktami leczniczymi reguluje
rozdziat 5 u.p.f. Art. 65 ust. 1 u.p.f. stanowi, ze obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony
tylko na zasadach okreslonych w ustawie. Zatem przepisy u.p.f. stanowig podstawowe {cho¢ nie
jedyne) Zrédto tych zasad. Obrét produktami leczniczymi moze przybra¢ dwojakiego rodzaju postac:
obrotu detalicznego oraz obrotu hurtowego. Obrét detaliczny reguluja art. 68, 70, 71 oraz rozdziat 7
u.p.f. Zgodnie z art. 99 ust. 1 u.p.f. apteka ogéInodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie
uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki. Prowadzenie punktéw aptecznych réwniez wymaga

uzyskania zezwolenia, o czym stanowi art. 70 ust. 4 u.p.f.

Stosownie do art. 68 ust. 1 u.p.f. obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w
aptekach ogélnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1. Przepis ten
stanowi zatem o podmiotach uprawnionych do prowadzenia obrotu detalicznego produktami

leczniczymi. Sa to:
- apteki ogdlnodostepne;
- punkty apteczne;

- placéwki obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko — medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego, sklepy ogdinodostepne) — w zakresie produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu

lekarza, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych;

Strona7z14



- zakfady lecznicze dla zwierzat — w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych;

- przedsiebiorcy — w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu

lekarza.

Natomiast stosownie do art. 68 ust. 4 u.p.f. nie uznaje sie za obrot detaliczny bezpo$redniego
zastosowania u pacjenta produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych wchodzacych w skfad
zestawOw przeciwwstrzagsowych, ktérych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego

Swiadczenia zdrowotnego.

Z kolei zgodnie z art. 68 ust. 4a u.p.f. nie uznaje sie za obrét detaliczny bezposredniego
zastosowania u zwierzecia przez lekarza weterynarii produktéw leczniczych weterynaryjnych lub
produktéw leczniczych, ktérych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju $wiadczonej ustugi lekarsko-

weterynaryjnej.

GIF zauwaza, ze ustawa Prawo farmaceutyczne nie zawiera definicji legalnej pojecia obrét

detaliczny.

W pismiennictwie wskazuje sie, ie negatywna definicje obrotu detalicznego moina
wyprowadzi¢ z zawartej w art. 72 ust. 3 u.p.f. definicji obrotu hurtowego. Tym samym za obrét
detaliczny produktami leczniczymi uznaje sie obrét produktami leczniczymi niestanowigcy obrotu
hurtowego, a wiec polegajgcy na bezposrednim zaopatrywaniu ludnosci w produkty lecznicze (por. B.
Nowak-Chrzaszczyk [w:] Olszewski W.L. {red.), Prawo farmaceutyczne, s. 740; M. Jagielska [w:] Ogiegto

L. (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Legalis 2018).

W konsekwencji WIF zasadnie wywiddt, ze wszelkie dziatania polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu produktéw leczniczych, zwigzane z bezposrednim zaopatrywaniem

ludnosci stanowia elementy obrotu detalicznego.

W orzecznictwie wskazuje sige natomiast, ze ustawodawca ustanowit dwa wyjatki, w ktérych
wylgczyt spod pojecia obrotu detalicznego okreslone dziatania (art. 68 ust. 4 i 4a u.p.f.). Brak okreslenia
przez ustawodawce innych form obrotu tymi srodkami jako niebedacych obrotem detalicznym, a z
drugiej brak definicji pojecia obrotu detalicznego pozwala przyjaé, ze intencja ustawodawcy byta
szeroka interpretacja pojecia obrét detaliczny i ograniczenie wyjatkéw tylko do $cile okreélonych
sytuacji, bez mozliwosci stosowania wykiadni rozszerzajacej. W konsekwencji pojecie obrotu
detalicznego produktami leczniczymi nalezy interpretowad szeroko i nalezy uznaé kaida forme
przekazania produktéw leczniczych ich koricowym odbiorcom (zob. wyrok NSA z dnia 26 maja 2020 r.,

11 OSK 3015/19).
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Nie bez znaczenia pozostaje i to, ze z powyiszych regulacji niewatpliwie wynika, ze obrot
produktéw leczniczych jest iciéle reglamentowany, tak aby przede wszystkim spetni¢ wymagania
dotyczace jakosci, skutecznosci i bezpieczefistwa ich stosowania. Obrét detaliczny produktami
leczniczymi nie odbywa sie w warunkach niczym nieograniczonej swobody dziatalnoéci gospodarczej,
a dziatalno$é w tym obszarze jest reglamentowana ze wzgledu na interes publiczny zwigzany z potrzeba
zapewnienia ochrony zycia i zdrowia ludzkiego. Z regulacji zawartych w ustawie Prawo
farmaceutyczne, a w szczegdlnosci z art. 65 ust. 1 i art. 68 ust. 1 w zwigzku z art. 86 ust. 11 ust. 2b i 87
ust. 2 w zwiazku z art. 95 ust. 1 i art. 96 u.p.f, wynika, ze detaliczny obrét produktami leczniczymi moze
byé prowadzony tylko i wylacznie na zasadach okreslonych w tej ustawie, w aptekach
ogbinodostepnych, bedacych placéwkami ochrony zdrowia publicznego, w ktérych osoby uprawnione
$wiadcza w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne (por. wyrok WSA w Warszawie z 9 listopada 2022 .,

V SA/Wa 5049/21).

W zdarzeniu przysztym opisanym we wniosku asystent, na podstawie udzielonego mu przez
pacjenta petnomocnictwa, dokonuje zakupu produktéw leczniczych w imieniu i na rzecz tego pacjenta
(mocodawcy) stacjonarnie, w lokalu apteki ogdlnodostepnej, a nastgpnie dostarcza je pacjentowi.
Zatak wykonana usluge asystent otrzymuje od Spotki wynagrodzenie na podstawie umowy

cywilnoprawne;j.

W ocenie GIF dziatanie to wpisuje sie w szeroko rozumiane pojecie obrotu detalicznego
w éwietle art. 68 ust. 1 u.p.f. Nalezy bowiem zauwaiyé, ze w przyjetym modelu dziatalnosci
gospodarczej odpfatne dzialanie asystenta stanowi forme przekazania produktow leczniczych
koficowemu odbiorcy (pacjentowi) i w istocie polega na bezposrednim zaopatrywaniu ludnosci
w produkty lecznicze. Dziatanie to nie mieci sig takze w ustawowych wyjatkach, o ktérych mowa w art.

68 ust. 4 i4a u.p.f.

W rozpoznawanej sprawie kluczowa okolicznoscia jest fakt, ze Spétka planuje zawarcie uméw
cywilnoprawnych z asystentami (umowy zlecenia lub w ramach jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej), na mocy ktérych beda oni odptatnie (za wynagrodzeniem) nabywac produkty lecznicze
w imieniu i na rzecz pacjenta i dostarczaé¢ je finalnemu odbiorcy (pacjentowi). Zatem asystent
zaopatruje sie w produkty lecznicze, a nastepnie przekazuje je nabywcy. Planowany przez
Whioskodawce model ustugi bedzie polegat na prowadzeniu dziatalnosci gospodarczej, ktorej
faktycznym celem bedzie dokonywanie zakupu produktéw leczniczych w aptece oraz swiadczenie
ustug transportowych produktéw leczniczych z apteki do pacjenta, a zatem planowana ustuga bedzie

stanowifa w swojej istocie prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi.
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Nalezy przy tym podkresli¢, ze dziatalnos¢ asystentéw bedzie skierowana do nieograniczonego
kregu pacjentow, bedzie w zamierzeniu prowadzona na szeroka skale. Nie bedzie ona mogta by¢
postrzegana jako jednostkowy zakup w imieniu i na rzecz pacjenta, lecz w swoim catoksztatcie jako
dziatalno$¢ nakierunkowana na dostarczanie produktow leczniczych pacjentom. Stad uprawnione jest
zapatrywanie, ze dziatanie to stanowi¢ bedzie ,bezposrednie zaopatrywanie ludnosci”. Wbrew
twierdzeniom Spétki podniesionym w odwotaniu, dziatalnosci tej nie mozna utoisamiac z sytuacja
zakupu produktow leczniczych przez osoby bliskie czy opiekunow oséb starszych, poniewaz gtéwnym
czynnikiem odrézniajgcym te dziatania jest skala dziatalnosci oraz krag odbiorcéw docelowych. Krag
pacjentéw, moggcych korzysta¢ z ustug asystentow nie zostat bowiem, zgodnie z trescig wniosku,

ograniczony, zatem oferta skierowana jest do blizej nieokreslonego, szerokiego kregu odbiorcéw.

Majac na uwadze powyisze, GIF stoi na stanowisku, ze dziatalno$é planowana przez Spétke
za posrednictwem asystentéw, polegajaca na zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu
leczniczego i jego dostawie za wynagrodzeniem, opisana doktadnie w pkt | wniosku o wydanie
interpretacji indywidualnej, bedzie stanowi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi w $wietle
art. 68 ust. 1 u.p.f.,, ktérego prowadzenie wymaga zezwolenia na prowadzenie apteki

ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego.

Z powyzszych przyczyn GIF uznal, ze stanowisko Wnioskodawcy w zakresie odpowiedzi
na pytanie nr 1 sformutowane we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej jest nieprawidtowe
i w tym zakresie utrzymat w mocy zaskarzong decyzje, o czym orzekt w punkcie 2 sentencji niniejszej

decyzji.

Przechodzac do odpowiedzi na pytanie nr 2 sformutowane we wniosku o wydanie interpretacji
indywidualnej, GIF wskazuje, ze zgodnie z art. 68 ust. 3 u.p.f. dopuszcza sie prowadzenie przez apteki
ogolnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedaiy produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest

wiekiem pacjenta.

Natomiast art. 2 pkt 37aa u.p.f. definiuje sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych jako
umowe sprzedazy produktéw leczniczych zawierang z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci
obu stron, przy wykorzystywaniu Srodkéw porozumiewania sie na odleglos¢, w szczegdlnosci
drukowanego lub elektronicznego formularza zaméwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego,
listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym
formularzem zamoéwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia,

telewizji, automatycznego urzadzenia wywotujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej
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lub innych $rodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.

o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz.U. z 2020 r. poz. 344).

GIF zauwaia, ze powyisze przepisy kierowane sg do aptek i punktéw aptecznych i okreslaja
warunki dokonywania sprzedazy wysytkowej przez apteke lub punkt apteczny na podstawie umowy

zawartej z pacjentem.

W zdarzeniu przysztym opisanym we Whniosku Spétka nie prowadzi dziatalnosci aptecznej,
a ponadto planowana ustuga ma polegaé m.in. na dokonywaniu zakupu (nie sprzedazy) produktow
leczniczych bezposrednio w aptece (w lokalu apteki). Wobec powyiszego zakres zastosowania
ww. przepiséw dotyczacy sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych nie obejmuje dziatalnosci

planowanej przez Wnioskodawce.

W konsekwencji powyiszego, rozwazajac sprawe w granicach zadanego przez Wnioskodawce
pytania o numerze 2, nalezy stwierdzi¢, ze dziatalno$¢ planowana przez Spotke za posrednictwem
asystentéw polegajaca na zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie -
za wynagrodzeniem - opisana doktadnie we wniosku nie bedzie stanowita sprzedaiy wysytkowej

produktéw leczniczych w rozumieniu art. 68 ust. 3 u.p.f., co nie oznacza ze tego typu dziatalno$¢ moze

by¢ wykonywana przez podmioty inne niz apteki. Przepis ten dotyczy bowiem aptek a nie innych
podmiotéw, zatem dziatalnoé¢ ta wymaga zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 99 ust. 1 u.p.f.)

lub punktu aptecznego (art. 70 ust. 4 u.p.f.).

Ponadto pytanie Wnioskodawcy dotyczyto tego, czy dziatalnos¢ Spétki za posrednictwem
asystentéw bedzie stanowita sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych, a zatem dotyczyto ono

pewnego fragmentu (etapu) planowanego ogélnego modelu dziatania, opisanego we wniosku.

Zdaniem GIF nie moie to jednak zmieni¢ oceny, ze caty schemat dziatania opisany w zdarzeniu
przysztym, postrzegany w jego catoksztalcie, stanowi zawoalowang forme sprzedaizy wysytkowej

produktéw leczniczych, o ktérej mowa w art. 2 pkt 37aa u.p.f.

Ponadto GIF wyjasnia, ze nie moze uj$é uwadze, iz zgodnie z art. 65 u.p.f. obrét produktami
leczniczymi moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie. W ocenie GIF
przedstawiony przez Wnioskodawce schemat dziatalnosci gospodarczej wykracza poza te zasady,
albowiem odnosi sie do elementéw obrotu detalicznego zastrzezonego co do zasady do prowadzenia

przez apteki ogélnodostepne (art. 68 ust. 1 u.p.f.).

Przepisy u.p.f. precyzyjnie wyznaczajg strukture kanatu dystrybucyjnego produktéw
leczniczych i okreélaja zasady prowadzenia obrotu tymi produktami, wprowadzajac sankcje
administracyjnoprawne i karnoprawne za naruszenie tych zasad. Ustawa rozréznia obrét hurtowy

i detaliczny produktami leczniczymi, wyznaczajgc jednoczesnie zamknigte i rozlgczne katalogi
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podmiotéw uprawnionych do ich prowadzenia. Oznacza to, ze wyltgcznie podmioty wymienione
w przepisach u.p.f. moga prowadzi¢ obrét produktami leczniczymi. Wéréd tych podmiotéw ustawa nie
wymienia asystentoéw jako ogniwa obrotu detalicznego na styku apteka ogélnodostepna — pacjent.
Przy czym zasadniczo przyjmuje sie, ze produkt leczniczy pozostaje w obrocie od momentu jego
wprowadzenia do obrotu ai do jego przekazania odbiorcy ostatecznemu, a wiec w szczegélnosci

pacjentowi lub podmiotowi prowadzacemu dziatalnosc lecznicza.

Jak wskazuje sie w literaturze, to szczegétowe nakreslenie kanatu dystrybucyjnego lekéw
w potaczeniu z obowigzkami natozonymi na podmioty uczestniczagce w obrocie lekami ma stuzyé
zabezpieczeniu produktéw leczniczych przed negatywnym wplywem czynnikéw atmosferycznych
iingerenciag osdb trzecich oraz utrudnieniu przenikniecia do legalnego kanatu dystrybucyjnego
sfatszowanych produktéw leczniczych. W ostatecznym rozrachunku beneficjentem szczegétowej
regulacji obrotu produktami leczniczymi ma by¢ sam pacjent

(Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W. Olszewski, Warszawa 2016, str. 728).

Majqc powyisze na uwadze, organ odwotawczy uchylit zaskarzong decyzje WIF w czesci, tj.
w zakresie odpowiedzi na pytanie nr 2, i orzekl, jak w punkcie 1 sentencji niniejszej decyzji — majac na

uwadze sposob w jakim pytanie zostato zadane.

Odnoszac sie w tym miejscu do zarzutéw podniesionych w odwotaniu, GIF wskazuje,
ze zasadnym okazat sie by¢ zarzut naruszenia przez WIF art. 68 ust. 3 u.p.f., co zdecydowato o uchyleniu
zaskarzonego rozstrzygniecia WIF w zakresie wskazanym w punkcie 1 sentencji niniejszej decyzji.
Za niezasadny natomiast GIF uznat zarzut naruszenia art. 72 ust. 3 w zw. z art. 68 ust. 1 u.p.f. Analiza
tych przepisdw dokonana przez organ odwoltawczy we wczesniejszej czesci uzasadnienia
nie potwierdzita bowiem stanowiska Spétki w zakresie ich naruszenia. W szczegdlnosci wskazaé nalezy,
ze GIF nie podziela kreowanej przez Odwotujacg sie definicji obrotu detalicznego z uwagi

na jej sprzecznosc z pogladami doktryny i orzecznictwem sgddéw administracyjnych.

GIF nie dopatrzyt sie réwniez naruszenia przez WIF przepiséw postepowania podniesionych
w odwotaniu. W szczegdinosci wskazaé nalezy, ze strona nie moze skutecznie zarzucaé organowi
interpretacyjnemu (tj. wydajacemu interpretacje indywidualna) naruszenia art. 7, 77 i 80 k.p.a.
W postepowaniu interpretacyjnym postepowania dowodowego sie nie przeprowadza. Istotg tego
postepowania jest bowiem to, ze organ interpretacyjny przy wydawaniu interpretacji indywidualnej
powinien ocenié¢ poglad przedsiebiorcy pod katem prawidtowosci zaprezentowanego przez niego
stanowiska, w oparciu o przedstawiony opis stanu faktycznego lub zdarzenia przysztego, zawartego we
wniosku o wydanie interpretacji. W postepowaniu w sprawie wydania pisemnej interpretacji

indywidualnej nie prowadzi sie postepowania dowodowego. Stan faktyczny/zdarzenie przyszte i
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stanowisko strony przyjmowane jest w ksztatcie nadanym mu przez wnioskodawce (por. wyrok NSA z
dnia 26 wrzeénia 2011 r., Il FSK 550/10, wyrok WSA w Bydgoszczy z dnia 8 marca 2022 r., | SA/Bd
859/21, wyrok WSA w Gliwicach z dnia 10 marca 2022 r., | SA/GI 78/22).

Zaskarzona decyzja zawiera wszystkie przewidziane prawem elementy, fjcznie
z wyczerpujgcym uzasadnieniem, tym samym zarzut naruszenia art. 34 ust. 5 u.p.p.

w zw. z art. 107 § 3 k.p.a. nie zastuguje na uwzglednienie.

Z koleito, ze WIF popart swojg argumentacjg tezami zawartymi w odpowiedzi Ministra Zdrowia
na interpelacje poselska nr 3766 nie stanowi w zaden spos6b o naruszeniu Zzadnych zasad
postepowania administracyjnego, w tym w szczegélnosci zasady legalnosci (art. 6 k.p.a.) czy prawdy

obiektywnej (art. 7 k.p.a.).

Koricowo nalezy wskazaé, ze zarzut podniesiony w punkcie 1.4 petitum skargi jest bezzasadny.
To, 2e WIF dopuszczat mozliwo$¢ dostarczania produktow leczniczych do domu pacjenta w czasie
pandemii wirusa COVID-19 nie ma zadnego znaczenia dla rozpoznawanej sprawy, ktérej granice scisle

wyznacza wniosek Strony.

Majgc powyzsze na uwadze, GIF orzeki, jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postgpowania. Stronie przystuguje prawo
wniesienia skargi na powyisza decyzje.

2. Skarge nalezy zlozy¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji,
zgodnie z art. 53 § 1 oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259, z p6in. zm.; dalej: ,p.p.s.a.”);

3. Zgodnie art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza decyzje, nalezy
uiéci¢ wpis staly w wysokosci 200 (dwiescie) ztotych — na rachunek bankowy Wojewédzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

4. Strona moie ubiegat sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych
oraz ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego)
na zasadach okre$lonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

A/a.
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