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DEC‘LZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z

dnia 6 marca 2018 r., (DzU. z 2018 r.

poz. 646ze zm.) w zw. z art. 112 ust. 3 ustawy z §nia 6 wrzesnia 2001 r., Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.) i art. 104 §
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dzialalnos¢ gospodarcza polegajaca na obrocie lekami o sprzedaz lekéw OTC za
posrednictwem automatéw vendingowych. Watpliwos¢ wnioskodawczyni przedstawiono w
pytaniu: ,, Czy wedlug organu, zgodne z prawem jest rozszerzenie dziatalnosci przedsigbiorcy
w przedstawiony w Stanie faktycznym sposdb i nie bedzie ono skutkowalo natozeniem na
przedsigbiorce kary pienigznej lub sankcjq innego rodzaju?

W ocenie wnioskodawczyni rozszerzenie dziatalnoéci poprzez wprowadzenie sprzedazy za
posrednictwem automatéw vendingowych zaopatrzonych w leki OTC jest zgodne z przepisami
prawa, gdyz zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, obrét detaliczny produktami
leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogéInodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2,
art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1. W mysl art. 70 ust. 1 ustawy, poza aptekami obrét detaliczny
produktami leczniczymi moga prowadzi¢ réwniez punkty apteczne, a w my$l art. 71 ust. 1
Prawa farmaceutycznego poza aptekami i punktami aptecznymi obrét detaliczny produktami
leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza (OTC), z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, moga prowadzi¢ takze placéwki obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-
medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego, sklepy ogélnodostepne. W ocenie
wnioskodawczyni automaty vendingowe nalezy kwalifikowaé jako sklepy ogdlnodostepne, co
powoduje, Ze sprzedaz ww. asortymentu za posrednictwem takich automatéw jest dozwolona i
nie bedzie skutkowala natozeniem na przedsigbiorce przez WIF kary pienigznej, ani innego
rodzaju sankcji.

Slaski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny, po dokonariu analizy wniosku strony
stwierdzit, ze stanowisko przedstawione przez strone we wniosku z dnia 12 wrzesnia 2019 roku
o wydanie interpretacji indywidualnej w przedmiocic, opisanego zdarzenia przyszego,
polegajacego na rozszerzeniu dziatalnoici o sprzedaz lekéw OTC za posrednictwem
automatéw vendingowych usytuowanych w obrebie pasa drogowego w wojewddztwach
slaskim, opolskim i pomorskim, jest nieprawidtowe.

Podstawg wydania niniejszej decyzji stanowi przepis art. 34 ust. 1 ustawy Prawo
przedsigbiorcow, ktéry stanowi, ze: , Przedsigbiorca moze zloz'yé do wiasciwego organu
lub wiasciwej panhstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia
co do zakresu i sposobu stosowania przepisow, z ktorych wynika obowigzek Swiadczenia przez
przedsigbiorcg daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego
indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).” Zgodnie z ust. 5 ww. przepisu
» Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwolanie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujgcy opis przedstawionego we wniosku
zaistnialego stanu faktycznego Ilub zdarzemia przysztego oraz wskazanie prawidlowego
stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia Srodka
zaskarzenia”. Z powyzszego wynika, iz ustawodawca umozliwit przedsigbiorcy uzyskanie od
organu administracji publicznej interpretacji, co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw
prawa. Przedmiotem interpretacji moga by¢ przepisy odnoszace si¢ do $wiadczen
przedsigbiorcy i bedacych daning publiczng oraz sktadkami na ubezpieczenie spoleczne
i zdrowotne. Podkresli¢ nalezy, ze ustawa Prawo przedsigbiorcow, jak tez Ordynacja
podatkowa nie wyjasniaja pojgcia daniny publicznej. Wyjasnienia takiego szukaé nalezy w art.
5 ust. 2 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2009 r., o finansach publicznych (t.j. Dz.U. 2009 nr 157 poz.
1240 ze zm.). Tam za$ do danin publicznych zalicza si¢: podatki, skladki, oplaty, wplaty




z zysku przedsigbiorstw paristwowych i jednoos bbowych spétek Skarbu Panstwa oraz bankéw
panstwowych, a takze inne $wiadczenia pieniggne, ktérych obowiazek ponoszenia na rzecz
pafistwa, jednostek samorzadu terytorialnego, anstwowych funduszy celowych oraz innych
jednostek sektora finanséw publicznych wynikq z odrebnych ustaw. Wskazany wyzej przepis
ma na celu zapewni¢ przedsigbiorcy uzyskhnie interpretacji indywidualnej w sprawie
dotyczacej wszelkich obcigzen publicznoprfwnych, do jakich jest on zobowigzany.
W uzasadnieniu wniosku 0 wydanie interpretadji indywidualnej wnioskodawczyni wskazata,
ze rozszerzenie dzialalnosci bedzie sie wigzatd z koniecznoscig uiszczania oplaty za zajecie
pasa drogowego, zgodnie z dyspozycja art. 40 stawy o drogach publicznych, ktéra to oplata
stanowi daning publiczna.

Slaski Wojewédzki Inspektor Farmaceltyczny po przeanalizowaniu przedstawionego
przez wnioskodawce przysztego stanu faktyczni 80, stanowiska i uzasadnienia wnioskodawcy,
nie moze zgodzié sic ze stanowiskiem strony§w tym zakresie, ze zamierzone rozszerzenie
dzialalnosci gospodarczej o sprzedaz produktpw leczniczych OTC za pomoca automatéw
vendingowych w przypadku dochowania przeq_ nioskodawczynig wszelkich przewidzianych
przepisami prawa wymagan w zakresie przgchowywania produktéw leczniczych, bedzie
zgodne z przepisami prawa. Obrét detaliczny pJoduktami leczniczymi, zgodnie z art. 68 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne prowadzony jeﬁ w aptekach, punktach aptecznych (art.70 ust.
lustawy Prawo farmaceutyczne). Poza aptek}mi i punktami aptecznymi obrét detaliczny
produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z art. 1 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne moga
prowadzi¢: sklepy zielarsko-medyczne, sklepylbpecjalistyczne zaopatrzenia medycznego oraz
sklepy ogélnodostepne.

S'Iqski Wojewoddzki Inspektor Farmace gyczny nie zgadza si¢ z zawartym we wniosku
0 wydanie interpretaciji indywidualnej stwiprdzeniem wnioskodawczyni, ze ,automaty
vendingowe nalezy kwalifikowaé jako sklepy JogéInodostepne”. W art. 71 ust. 3 cyt. wyzej
ustawy zobowigzano ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w drodze
rozporzadzenia , migdzy innymi, kwaliﬁka Ji oséb wydajacych produkty lecznicze w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz wjmagan, jakim powinien odpowiadaé lokal
i wyposazenie placéwek obrotu pozaaptecznegp i punktu aptecznego. W oparciu o art. 71 ust.
3 ustawy Prawo farmaceutyczne Minister [Zdrowia w dniu 2 lutego 2009 r. wydat
Rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji 0oséb Yydajacych produkty lecznicze w placéwkach
obrotu pozaaptecznego, a takze wymogéw, jalfim powinien odpowiadaé lokal i wyposazenie
tych placéwek oraz punktow aptecznych (DE. U. z 2009, Nr 21, poz. 118). Z § 2 cyt.

rozporzadzenia wynika jednoznacznie, ze §v sklepach specjalistycznych zaopatrzenia
medycznego i sklepach ogolnodostgpnych osolly wydajace produkty lecznicze muszg posiadaé
wiedzg z zakresu z zastosowania i przechowyfvania sprzedawanych produktéw leczniczych,

nabytg z informacji zawartych w ulotkach zatggzanych do produktéw leczniczych. Jak wynika
z § 8 rozporzadzenia, placowki obrotu pozauptecznego, o ktérych mowa w § 2 (sklepy
specjalistyczne zaopatrzenia medycznego i|sklepy ogdlnodostepne), muszg zapewniaé
przechowywanie produktéw leczniczych w spfoséb gwarantujgcy zachowanie ich wlasciwej
jakosci okreslonej przez podmiot odpowipdzialny lub farmakopeg, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotRosci oraz zabezpieczenia przed bezposrednim
dostgpem dla dzieci. Z eytowarych wyzej przepiséw zaréwno ustawy Prawo farmaceutyczne,
jak i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1§ lutego 2009 r. jednoznacznie wynika, ze




produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza, oprécz aptek i punktow aptecznych, moga
by¢ sprzedawane wylacznie w sklepach, wymienionych w art. 71 ust. 1 ustawy, a w sklepach
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i sklepach ogélnodostepnych produkty lecznicze
w ktorych sa one wydawane przez osoby, ktére posiadaja wiedze o zastosowaniu produktow
leczniczych z informacji zawartych w ulotkach zalgczanych do produktéw leczniczych.

W ocenie Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego umieszczenie
produktéw leczniczych OTC w automatach vendingowych nie bedzie zapewniaé réwniez
przechowywania produktéw leczniczych, w sposob gwarantujacy zachowanie ich wlasciwej
jakosci, o ktérym mowa jest w cyt. rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia. W szczeg6lnosci, nie
mozna wykluczy¢, ze moze dojs¢ do sytuacii, w ktorej, w razie awarii temperatura w automacie
vendingowym przekroczy zakres przewidziany dla danego produktu leczniczego, co
doprowadzi¢ moze do pogorszenia si¢ jego jakosci, a mimo to, ten produkt leczniczy zostanie
wydany przez automat nie$wiadomemu zaistniatej sytuacji pacjentowi.

Z powyzszych wzgledéw Slaski Wojewéddzki Inspektor F armaceutyczny stoi na
stanowisku, ze sprzedaz produktow leczniczych za posrednictwem automatéw vendingowych
Jest niezgodna z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Pouczenie

Niniejsza  interpretacia  dotyczy  zdarzenia przysziego - przedstawionego  przez
wnioskodawczynie. Wydana interpretacja wigze Slaskiego Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wylacznie w sprawie przedsigbiorcy, na ktérego wniosek zostata wydana.

Od niniejszej decyzji stizy odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
za poérednictwem Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie
czternastu dni od daty doreczenia decyzji.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwolania wnioskodawca moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzj¢. Z dniem doreczenia
organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia
odwotania przez wnioskodawce, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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