SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

A.850.3.2019 Katowice, 10 czerwca 2019 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r., (Dz.U. z 2018 r.
poz. 646 ze zm.) Prawo przedsigbiorcow w zw. z art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) i art. 104 § 1 i 2, art. 107
§ 1-3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), po rozpoznamu wniosku z dnia 26 maja 2019 r. (data
wplywu: 31 maja 2019 r.) ) . " prowadzacej dziatalnos¢ gospodarczg
pod firmg -~ ' ul.

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
odmawia wydania wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw (interpretacji

1ndyw1dualne]) w przedmiocie przedstawionego opisu stanu faktycznego we wniosku |
yrowad 7ar‘P_) dzialalnoéé¢ gospodarcza pod firmg ™

UZASADNIENIE

W dniu 31 maja 2019 r., do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach
wplynat wniosek prowadzqcej dzmlalnosc gospodarczq pod firmg

: . tel.: 32 208-74-68
40-074 Katowice ul. Raciborska 15 faks: 32 208-74-69




0 wydanie interpretacji indywidualnej na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy Prawo
przedsigbiorcéw, w przedmiocie przedstawionego jednego stanu faktycznego.
W opisie stanu faktycznego _ wskazala, ze: , Ustawa - Prawo
Jarmaceutyczne (dalej: PF) dopuszcza w art. 68 prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne
sprzedazy wysylkowej, za poSrednictwem strony internetowej, zostato tez doprecyzowane
w  rozporzqdzeniu w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych (dalej
"rozporzqdzenie"). Wskazana bezposrednio w przepisach "klasyczna" sprzedaz wysytkowa
polega wigc na zaméwieniu przez pacjenta - za posrednictwem formularza zaméwienia - leku,
ktdry nastgpnie zostaje wystany na adres pacjenta, lub inny, wskazany w zamdwieniu. Platnosé
w takim przypadku wykonywana jest przelewem na konto apteki prowadzqcej sprzedaz
wysylkowq. Nalezy jednak wskazaé, ze rynek farmaceutyczny wypracowat pewne modyfikacje
i rozwinigcia tego modelu. Powszechnie stosowany jest swoisty system rezerwacji. Polega on
na zaméwieniu leku przez pacjenta z odbiorem w wybranej aptece. W takim ujeciu pacjent
odbiera lek w wybranej aptece i dokonuje platnosci na Jej rzecz. W praktyce rozwigzanie takie
nie stanowi sprzedazy wysytkowej, gdyz lek zostaje zbyty przez wybrang apteke Stacjonarng.
Apteka prowadzqca sprzedaz wysytkowq zostaje wigc sprowadzona do roli aplikacji
internetowej, za posrednictwem ktérej mozna w wygodny sposéb zaméwié  lek
i otrzymaé informacje o mozliwosci odbioru. Pragne Jednak zwricié uwage na alternatywne
rozwiqzanie, ktdre igczy zaréwno elementy klasycznej sprzedazy wysytkowej, jak i systemu
rezerwacji. Model ten zaklada sprzedaz wysytkowq z dostawg leku do wybranej apteki
stacjonarnej, z jednoczesnq zaplatq na rzecz apteki prowadzqcej sprzedaz wysyltkowq, kiéra
odbywataby si¢ przy odbiorze leku, lub z gory - na konto bankowe. Nalezy zaznaczyé,
Ze identyczne rozwigzanie od kilku lat stosujq niekidre apteki prowadzgce dziatalnosé
, wysylkowq, Powstaje jednak pewna watpliwosé, zwiqzana z nowelizacjq art. 86 PF, ktory -
w nowym brzmieniu - zacznie obowigzywaé od 5 czerwea 2019 roku. Na jego podstawie, apteka
bedzie mogla zbywaé produkty lecznicze: | ) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w
tym nieodplatnie pacjentowi — wylgcznie na potrzeby jego leczenia. Problem zZwigzany z
odpowiedniq interpretacjq jest niezwykle istotny, gdyz naruszenie art. 86a PF niesie za sobg
daleko idgce konsekwencje, ;. utrate zezwolenia i kare pozbawienia wolnosci. Priorytetem
planowanej dzialalnosci jest wiec petna zgodno$¢ z przepisami prawa.”

Watpliwos¢ Przedsigbiorcy przedstawiono w pytaniu: ,,Czy w przedstawionym stanie
Jaktycznym i prawnym, w zwigzku 2 nowelizacjq Prawa Jarmaceutycznego, dopuszczalne Jest
prowadzenie sprzedazy wysytkowej leku, z mozliwosciq jego dostawy do wybranej przez
pacjenta apteki, przy jednoczesnej zaplacie za produkt na rzecz apteki prowadzqcej sprzedaz
wysytkowg, ktora odbywataby sig przy odbiorze leku, lub z gory - na konto bankowe, *

W przedmiotowym wniosku Whnioskodawczyni wskazata réwniez, ze ,,zamierza wystgpié
0 zezwolenie na prowadzenie apteki, z czym wiqze sig - na podstawie art. 105 ust. | PF -
koniecznos¢ uiszczenia oplaty, stanowiqcej daning publiczng. Stgd tez spetnione zostatly

przestanki warunkujgce mozliwosé wystgpienia przez przedsigbiorce z wnioskiem o wydanie
interpretacji indywidualnej. ”



Po przeanalizowaniu wniosku przedsigbiorcy dzialajacego pod firma

 Slaski Wojewédzki Inspektor
Farmaceutyczny w Katowicach uznal, ze wniosek nie moze zostaé uwzgledniony, albowiem
wnioskodawca nie spetnit jednego z kryteriow wydania interpretacji indywidualnej, gdyz
zlozony wniosek nie dotyczy wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow,

z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek
na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy Prawo przedsigbiorcéw ,, Przedsigbiorca moze zlozyé
do wlasciwego organu lub wlasciwej panistwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z kiérych wynika obowigzek
Swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).” Art. 34 z ust. 5
ww. przepisu wskazuje, ze ,, Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji,
od ktdrej stuzy odwolanie. Interpretacia indywidualna zawiera wyczerpujgcy opis
przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzenia przyszlego oraz
wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem
o prawie wniesienia Srodka zaskarzenia.”
Majac na uwadze tre$¢ przywolanego przepisu, nalezy wskazaé, iz wydanie interpretacji
indywidualnej przez odpowiedni organ nastgpuje po lacznym spetnieniu przez wnioskodawce
ponizszych kryteriow:
— wnioskodawca winien by¢ przedsigbiorca;
— wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej powinien zostaé zloZzony
do wiasciwego organu lub wiasciwej panistwowej jednostki organizacyjnej;
— wniosek winien dotyczy¢ wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow,
z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne;
— wniosek dotyczy indywidualnej sprawy.
W art. 34 ust. 2 ustawy Prawo przedsiebiorcOw rozszerzono stosowanie instytucji
indywidualnej interpretacji wobec zaistniatych stanéw faktycznych lub zdarzen przysztych.

Ustawa Prawo przedsigbiorc6w nie zawiera regulacji natomiast dotyczacych odmowy wydania
interpretacji indywidualnej, wskazujac przy tym, ze do postgpowan o wydanie interpretacji
indywidualnej stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego, chyba
ze odrebne przepisy stanowig inaczej — art. 34 ust. 16 ustawy Prawo przedsigbiorc6w. Zgodnie
z art. 104 § 1 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego, organ administracji publicznej
zalatwia sprawe przez wydanie decyzji, chyba ze przepisy kodeksu stanowig inaczej. § 2
cyt. przepisu wskazuje, ze decyzje rozstrzygaja sprawg co do jej istoty w catosci lub w czgsci
albo w inny sposéb konicza sprawe w danej instancji.

Przedmiotem interpretacji mogg by¢ przepisy odnoszace si¢ do obowiazku $wiadczenia przez
przedsigbiorce daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne.
Podkreslié nalezy, ze ustawa Prawo przedsigbiorcow, jak tez Ordynacja podatkowa
nie wyjasniaja pojecia daniny publicznej. Wyjasnienia takiego szukaé nalezy w art. 5 ust. 2 pkt
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1 ustawy z 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 2077
ze zm.). Tam zas do danin publicznych zalicza si¢: podatki, sktadki, optaty, wplaty z zysku
przedsigbiorstw panstwowych i jednoosobowych spélek Skarbu Pahstwa oraz bankéw
panstwowych, a takze inne $wiadczenia pienigzne, ktérych obowiazek ponoszenia na rzecz
panstwa, jednostek samorzadu terytorialnego, panstwowych funduszy celowych oraz innych
jednostek sektora finanséw publicznych wynika z odrgbnych ustaw. Wskazany wyzej przepis
ma na celu zapewni¢ przedsigbiorcy uzyskanie interpretacji indywidualnej w sprawie
dotyczace]j wszelkich obciazen publicznoprawnych, do jakich jest on zobowiazany.

Zgodnie z art. 68 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, dopuszcza sig prowadzenie przez apteki
ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest
wickiem pacjenta. Apteka zamierzajgca prowadzi¢ wysytkows sprzedaz produktow
leczniczych winna uprzednio speinié wymagania okre§lone w art. 68 ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 .
w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481) oraz
poinformowaé wiasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego nie
pozniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych —art. 68 3¢ ustawy Prawo farmaceutyczne.

Przenoszac powyzszy stan prawny na grunt rozpatrywanej sprawy nalezy wskazag,
ze prowadzenie sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych, o ktérej mowa
wart. 68 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne nie jest obciazone obowigzkiem uiszczenia przez
przedsigbiorcg $wiadczenia daniny publicznej w  formie optaty o charakterze
publicznoprawnym. Mozliwoéé sprzedazy wysylkowej nie wymaga zgody lub zezwolenia
organu, a spetnienia przez przedsigbiorcg — w prowadzonej juz dziatalnosci w postaci apteki
ogdlnodostepnej — warunkéw o ktérych mowa w art. 68 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.,

Jak wskazano w uzasadnieniu wniosku, Przedsiebiorca zamierza w przysziodci wystapié
0 zezwolenie na prowadzenie apteki, z czym wigze sie koniecznosé uiszezenia oplaty, ktéra
stanowi daning publiczng. W zwigzku z tym, to przepisy dotyczace udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wpisuja si¢ w zakres zastosowania prawa
przedsigbiorcy o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw - zgodnie
z art. 34 ust. 1 Prawo przedsiebiorcéw. Powyzszy przepis nie daje mozliwosci stosowania
instytucji interpretacji indywidualnej w spos6b rozszerzajacy. Tym samym przedsiebiorca,
wystgpujac z wnioskiem o interpretacje, nie moze wskazaé dowolnych przepiséw prawa, nawet
przepisow zwigzanych z planowang dziatalnoscia. Przedmiotem interpretacji indywidualne;j
moga by¢ wylacznie przepisy, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce
daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne, a z przepisow
dotyczacych wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych taki obowigzek nie wynika,

Wniosek Przedsigbiorcy, w ktérym zawarto zgdanie wyjasnienia co do zakresu | sposobu
stosowania przepiséw, nie dotyczy przepiséw, z ktérych wynika obowiazek $wiadczenia przez
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przedsigbiorcg daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne przez
co obliguje organ do wydania decyzji odmownej w sprawie wydania interpretacji
indywidualne;j.

Majac na uwadze powyzsze, organ zadecydowat jak na wstepie.

Pouczenie

Niniejsza decyzja zostata wydana na podstawie przedstawionego przez wnioskodawce stanu
faktycznego. Wydana decyzja wigze Slqskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wylacznie w sprawie przedsigbiorcy, na ktérego wniosek zostata wydana.

Od niniejszej decyzji shizy odwolanie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
za posrednictwem $Iqskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie
czternastu dni od daty dorgczenia decyzji.

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

SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMAGEUTYCZNY
Katowigyc
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