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▪Raport zawiera wyłącznie podsumowanie analizy wpływu obowiązków związanych z weryfikacją 
autentyczność (w tym, wynikających z art. 77a Prawa farmaceutycznego) na modele dystrybucji 
produktów leczniczych

▪Przepisy prawa w analizowanym zakresie są bardzo niejasne i mogą wiązać się z 
odpowiedzialnością prawną –przed podjęciem decyzji biznesowej rekomendujemy dogłębną 
analizę prawną konkretnego stanu faktycznego i konsultację prawną

Uwagi wstępne
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▪Przepisu art. 77a ust. 4 PF nie należy interpretować literalnie. Prawidłowo interpretowany art. 77a 
ust. 4 PF zabrania wyłącznie dalszego desygnowania przez hurtownika desygnowanego (tj. hurtownik 
desygnowany nie może wyznaczyć innego podmiotu hurtownikiem desygnowanym)

▪Hurtownik desygnowany jest uprawniony do zlecania usług logistycznych (przechowywanie, 
transport) podmiotom trzecim na własną odpowiedzialność, zgodnie z DPD

▪Przepisy prawa nie zabraniają podmiotowi odpowiedzialnemu wyznaczenia kilku hurtowników 
desygnowanych

▪Zgodnie ze stanowiskiem GIF, nabycie prawa własności przez przedsiębiorcę prowadzącego hurtownię 
farmaceutyczną nie wyklucza możliwości ustanowienia go hurtownikiem desygnowanym

▪Podmiot odpowiedzialny prowadzący hurtownię farmaceutyczną może ustanowić innego 
przedsiębiorcę hurtownikiem desygnowanym (odmienne stanowisko GIF w tym zakresie jest 
niezasadne)

Kluczowe konkluzje
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▪3PLO nie ma obowiązku weryfikacji leków, gdyż towar otrzymuje od hurtownika 
desygnowanego

▪Ostatnia hurtownia nabywająca produkty powinna weryfikować autentyczność 
towaru otrzymanego fizycznie od 3PLO

▪Operator logistyczny (3PLO) nie pełni funkcji desygnowanego hurtownika, więc 
wydanie produktów z jego magazynów nie uprawnia do stosowania wyjątku od 
obowiązku weryfikacji

Wariant 1
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▪3PLO nie ma obowiązku weryfikacji leków, gdyż towar otrzymuje od hurtownika 
desygnowanego

▪Operator logistyczny (3PLO) nie pełni funkcji desygnowanego hurtownika, więc 
hurtownik desygnowany będzie miał obowiązek weryfikacji autentyczności 
produktów wydawanych (oddawanych) z buffor stockmagazynu operatora 
logistycznego

▪Dalszy nabywca produktów nie będzie miał obowiązku weryfikacji autentyczności, 
gdyż towar otrzymuje od hurtownika desygnowanego

Wariant 2A

7



Chambers Europe 2020 Recommended Life Sciences Law Firm



Chambers Europe 2020 Recommended Life Sciences Law Firm

Prawa autorskie zastrzeżone ©  Fairfield Flak Luty Kancelaria Prawnicza sp.j.

▪3PLO nie ma obowiązku weryfikacji, gdyż towar otrzymuje od podmiotu 
odpowiedzialnego prowadzącego hurtownię farmaceutyczną

▪3PLO nie pełni funkcji desygnowanego hurtownika, więc podmiot odpowiedzialny 
będzie miał obowiązek weryfikacji autentyczności leków wydawanych 
(oddawanych) z buffor stockmagazynu operatora logistycznego 

▪Dalszy nabywca produktów nie będzie miał obowiązku weryfikacji autentyczności, 
gdyż towar otrzymuje od podmiotu odpowiedzialnego (prowadzącego hurtownię 
farmaceutyczną)

Wariant 2B
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▪3PLO nie ma obowiązku weryfikacji leków, bo otrzymuje produkt od MAH

▪Podmiot odpowiedzialny nie będzie miał obowiązku weryfikacji autentyczności 
produktów wydawanych (oddawanych) z buffor stockmagazynu operatora 
logistycznego, ponieważ operator ma status desygnowanego hurtownika

▪Nabywca produktów nie będzie miał obowiązku weryfikacji autentyczności, gdyż 
towar otrzymuje od podmiotu odpowiedzialnego (prowadzącego hurtownię 
farmaceutyczną)

▪MAH prowadzący hurtownię farmaceutyczną może ustanowić 3PLO hurtownikiem 
desygnowanym (odmienne stanowisko GIF w tym zakresie jest niezasadne)

Wariant 2C
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▪Hurtownia nabywająca produkty nie ma obowiązku weryfikować 
autentyczności, gdyż otrzymuje towar od desygnowanego hurtownika

▪Powierzenie transportu innej hurtowni farmaceutycznej nie ma 
znaczenia z perspektywy obowiązku weryfikacji (towar wydawany jest 
z magazynu desygnowanego hurtownika)

Wariant 3
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▪Hurtownia nabywająca produkty nie ma obowiązku weryfikować 
autentyczności, gdyż otrzymuje towar od desygnowanego hurtownika

▪Powierzenie usług transportowych podwykonawcy nie ma znaczenia z 
perspektywy obowiązku weryfikacji (towar wydawany jest z magazynu 
desygnowanego hurtownika)

Wariant 4
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▪W materiałach EMVO i praktyce niektórych państw UE uznaje się, że w przypadku 
wydawania produktów przez hurtownika należącego do tej samej grupy 
kapitałowej co MAH („salesaffiliate”), działania tego hurtownika powinny być 
traktowane tak samo jakby stanowiły działania MAH –nie ma zatem obowiązku 
weryfikacji produktów nabywanych od takiego hurtownika z grupy MAH

▪Zgodnie z tą koncepcją, „salesaffiliate” nie musi być desygnowany przez MAH; 
rozważenia wymaga jednak zawarcie umowy o reprezentację MAH w zakresie 
wprowadzania towarów do obrotu

▪Istnieje szereg argumentów na rzecz powyższego poglądu –niezbędna jest jednak 
każdorazowa odrębna konsultacja prawna

Warianty oparte na konstrukcji grupy MAH 
i umowach MAH-Rep
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W przypadku pytań, prosimy o kontakt:

kancelaria@fairfield.pl

(22) 616 41 41

Dziękujemy za uwagę!
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