SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

A.850.4.2019 Katowice, 10 czerwca 2019 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i § ustawy z dnia 6 marca 2018 r., @z, z 2018 r
poz. 646 ze zm.) Prawo przedsiebiorcow w zw. z art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2019 . poz. 499 ze zm.)iart. 104 § 11 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 rozpoznaniu wniosku z dnia 30 maja 2019 r. (data
wplywu: 3 czerwca 2019 r.) sp6tki '

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach

odmawia wydania wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw (interpretacji
indywidualnej) w przedmiocie przedstawionego opisu stanu faktycznego we wniosku spétki

UZASADNIENIE

W dniu 3 czerwca 2019 r., do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach

wplynal wniosek spétki - ) £ _. O wydanie

interpretacji indywidualnej na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy Prawo przedsigbiorcow,

w przedmiocie przedstawionego jednego stanu faktycznego.

W opisie stanu faktycznego Spotka wskazala, ze: ,,Przedsiebiorca w ramach dziatalnosci

gospodarczej prowadszi apteki ogélnodostgpne. Pewna spdtka z o.o. (dalej Spétka X) w ramach
z jednym z Uniwersytetéw zamierza przeprowadzié projekt badawczy
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o pilotazowym charakterze, zmierzajgcy do wprowadzenia do aptek w ramach opieki
farmaceutycznej dziatalnosci wspierajqcej zdrowie publiczne spoleczenstwa (projekt zmierza
do poprawienia zastosowania sig przez pacjentéw do zalecen lekarskich i ukierunkowanego
na stworzenie warunkéw do wydluzenia sig Zycia pacjentéw z migotaniem przedsionkow, ktorzy
regularnie przyjmujq zalecone leki). Na udzial w projekcie badawczym pacjent bedzie wyrazal
zgode. Stronami umowy dotyczqcej realizacji tego projektu majq byé: przedsigbiorca oraz
Spétka X. Jednym z obowiqzkéw wynikajgcym z umowy, jest koniecznosé przeprowadzania
przez farmaceute zatrudnionego w aptece przedsigbiorcy rozmowy wstepnej w aptece oraz
rozméw telefonicznych z pacjentami, wytypowanymi na wczesniejszym etapie do udziatu
w programie badawczym oraz wypelnienie na podstawie tych rozméw ankiet przygotowanych
przez Spétke X. Wypelnione ankiety, zawierajqce dane osobowe pacjenta, w tym dane wrazliwe
(choroba, przyjmowany lek, dawkowanie, skutki uboczne) majq byé przekazywane przez
przedsiebiorce do Spotki X.”

Watpliwo$¢ Przedsigbiorcy przedstawiono w pytaniu: ,, Czy wedlug Organu, jezeli pacjent
wyrazil zgode na objecie go programem badawczym i w ramach tego programu przedsiebiorca
przekazuje ankiety, o ktérych mowa powyzej do Spétki X stanowi naruszenie zakazu
wyrazonego wart. 103 ust. 2 pkt 4a Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym nie wolno
przekazywaé danych umozliwiajqcych identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy innym podmiotom niz Inspekcja Farmaceutyczna, Narodowy Fundusz
Zdrowia, SIM, pod rygorem utraty zezwolenia? ”

Po przeanalizowaniu wniosku spétki ’ 0 ] Slaski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach uznal, ze wniosek nie moze zostaé
uwzglgdniony, albowiem wnioskodawca nie spelnit jednego z kryteriéw wydania interpretaciji
indywidualnej, gdyz zlozony wniosek nie dotyczy wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowiazek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny
publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy Prawo przedsigbiorcéw ,, Przedsigbiorca moze zlozyé
do wilasciwego organu lub wlasciwej paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z kiérych wynika obowigzek
Swiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoleczne
Iub 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. Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujgcy opis
przedstawionego we wriosku zaistnialego stanu faktycznego lub zdarzenia przyszlego oraz
wskazanie prawidlowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem
o prawie wniesienia Srodka zaskarzenia.”

Majgc na uwadze tre$¢ przywolanego przepisu, nalezy wskazaé, iz wydanie interpretacji

indywidualnej przez odpowiedni organ nastgpuje po tacznym spetnieniu przez wnioskodawce
ponizszych kryteriow:



— wnioskodawca winien by¢ przedsigbiorca;
— wniosek o wydanie interpretacji  indywidualnej powinien zosta¢ zlozony
do wlasciwego organu lub wiasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej;
— wniosek winien dotyczy¢ wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow,
z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej
lub skladek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne;
— wniosek dotyczy indywidualnej sprawy.
W art. 34 ust. 2 ustawy Prawo przedsigbiorcow rozszerzono stosowanie instytucji
indywidualnej interpretacji wobec zaistniatych stan6éw faktycznych lub zdarzen przyszlych.

Ustawa Prawo przedsiebiorcéw nie zawiera regulacji natomiast dotyczacych odmowy wydania
interpretacji indywidualne;, wskazujgc przy tym, ze do postepowan o wydanie interpretacji
indywidualnej stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego, chyba
ze odrgbne przepisy stanowi inaczej — art. 34 ust. 16 ustawy Prawo przedsigbiorcow. Zgodnie
zart. 104 § 1 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, organ administracji publicznej
zalatwia sprawe przez wydanie decyzji, chyba ze przepisy kodeksu stanowig inaczej. § 2 cyt.
przepisu wskazuje, ze decyzje rozstrzygajg sprawe co do jej istoty w catodci lub w czesei
albo w inny spos6b koricza sprawe w danej instancji.

Przedmiotem interpretacji moga by przepisy odnoszace si¢ do obowigzku $wiadczenia przez
przedsigbiorce daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenie spoleczne i zdrowotne.
Podkresli¢ nalezy, ze ustawa Prawo przedsigbiorcow, jak tez Ordynacja podatkowa
nie wyjasniaja pojecia daniny publicznej. Wyjasnienia takiego szuka¢ nalezy w art. 5 ust. 2
pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t,j. Dz.U. z 2017 r. poz. 2077
ze zm.). Tam za$ do danin publicznych zalicza sie: podatki, sktadki, oplaty, wplaty z zysku
przedsigbiorstw paristwowych i jednoosobowych spotek Skarbu Pafistwa oraz bankow
panstwowych, a takze inne $wiadczenia pieniezne, ktérych obowigzek 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 zapewnié¢ przedsigbiorcy uzyskanie interpretacji indywidualnej w sprawie
dotyczacej wszelkich obcigzen publicznoprawnych, do jakich jest on zobowiazany.
Orzecznictwo sagdowe wskazuje réwniez, ze obowigzki niefinansowe moga by¢ kwalifikowane
jako danina publiczna jezeli ich ponoszenie wynika z ustawy i wigze si¢ z ograniczeniem
swobody w korzystaniu z przyshugujacych podmiotowi praw ze wzgledu na potrzebg ochrony
interesu publicznego.

Wskazany przez przedsiebiorce przepis art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo farmaceutyczne
dotyczy fakultatywnego uprawnienia organu w przedmiocie cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie dziatalnosci objetej zezwoleniem, tj. prowadzenia apteki ogolnodostepnej.
Zgodnie z cyt. przepisem, wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie,
jezeli apteka przekazuje, z wylgczeniem: Inspekeji Farmaceutycznej, Narodowego Funduszu
Zdrowia, SIM - dane umozliwiajace identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub
swiadczeniodawcy.,



Innymi stowy wskazany przepis dotyczy sytuacji, kiedy wlasciwy organ Inspekcji
Farmaceutycznej moze Wwszczac postgpowanie administracyjne wobec przedsigbiorcy
prowadzacego apteke ogdlnodostepng, gdy ten narusza warunki prowadzenia dzialalnosci
regulowanej, w ten sposob, ze przekazuje dane identyfikacyjne pacjenta, lekarza
lub éwiadczeniodawcy innym podmiotom niz te, ktore sg wymienione w powyZzszym przepisie.

Przenoszac powyzszy stan prawny na grunt rozpatrywanej sprawy nalezy wskazac,
ze prowadzenie dziatalnosci objetej zezwoleniem, tj. apteki ogolnodostgpnej winno odbywac
zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzen wykonawczych.
W sytuacji naruszenia przez przedsigbiorcg warunkow prowadzenia apteki ogélnodostepnej,
wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa lub moze cofnaé zezwolenie na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego w tej sprawie.
Prowadzenie apteki ogélnodostepnej zgodnie z obowiazujacymi przepisami lub naruszenie
prawnych warunkéw zezwolenia nie jest obciazone obowigzkiem uiszczenia przez
przedsigbiorce $wiadczenia daniny publicznej o charakterze publicznoprawnym.

Organ nie podziela réwniez stanowiska przedsigbiorcy, ze obowigzek ochrony danych
pacjentéw, to obowigzek o charakterze niepienigznym zwiazany z ograniczeniem swobody
w przystugujacych podmiotowi praw ze wzgledu na potrzebg ochrony interesu publicznego.
W przywolanym przez wnioskodawcg wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia
29 wrzesnia 2107 r. (sygn. akt II GSK 3556/15) wskazano, ze co prawda pojecie daniny
publicznej ma szeroki kontekst i moze zawiera¢ w sobie réwniez obowigzki niepienigzne, lecz
realizacja tego obowiagzku winna wigza¢ si¢ z aktywnoscia, czyli jakas formg dziatania lub
zaniechania, zawsze powiazana z ograniczeniem swobody decydowania o prawach
przynaleznych podmiotowi. Przedsigbiorca z uwagi na prowadzenie apteki nie otrzymatl prawa
dowolnego przetwarzania danych osobowych, a jedynie prawo do przetwarzania danych
osobowych w takim zakresie w jakim jest to konieczne do realizowania swojej funkcji
ustugowej/doradczej wobec pacjenta. Tym samym nie ma miejsca ograniczenie swobody praw
przyshugujacych podmiotowi w prowadzonej dziatalnosci. Art.103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo
farmaceutyczne nie ograniczyl przedsigbiorcy praw mu przynaleznych, gdyz przedsigbiorca
nie posiadal nieograniczonego prawa do swobodnego przetwarzania danych osobowych
pacjentow. Obowiazek ochrony danych pacjentéw wynika z porzadku prawnego, lecz nie wiaze
sie ograniczeniem swobody w korzystaniu z przystugujacych podmiotowi praw ze wzgledu
na potrzebe ochrony interesu publicznego.

Nalezy réwniez zaznaczy¢, iz chgé uczestnictwa przez przedsigbiorcg w projekcie badawcezym,
to nie obowiazek ustanowiony przepisami prawa w realizowaniu dziatalnosci regulowanej,
a wlasna wola podmiotu w podejmowanych przedsigwzieciach gospodarczych. Podejmujac
dziatalnoéé regulowang przedsigbiorca musi si¢ liczy¢ z pewnymi ograniczeniami lub
obowigzkami w jej prowadzeniu.

W zwiazku z tym, przepisy dotyczace mozliwosci cofnigeia przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nie wpisujg si¢ w zakres
zastosowania prawa przedsiebiorcy o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania
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Przepisdw - zgodnie z art. 34 ust. 1 Prawo przedsigbiorcow. Powyzszy przepis nie daje
mozliwoéci stosowania instytucji interpretacji indywidualnej w Sposob rozszerzajacy.
Przedsi¢biorca, wystepujac z wnioskiem o interpretacje, nie moze wskazaé dowolnych
przepiséw prawa. Przedmiotem interpretacji indywidualnej mogg by¢ wylacznie przepisy,
z ktérych wynika obowigzek Swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek
na ubezpieczenia spoleczne Iub zdrowotne, a z przepiséw dotyczacych wysylkowej sprzedazy
produktéw leczniczych taki obowigzek nie wynika.

Marginalnie nalezy zaznaczyc, ze art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo farmaceutyczne wskazuje
wprost, ze przekazywanie danych na temat pacjentéw, lekarzy i $wiadczeniodawcow innym
podmiotom niz okreslone w POWyzszym przepisie moze stanowié powdd wszczecia
postgpowania administracyjnego w sprawie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogblnodostepne;. Podmioty wylaczone spod stosowania powyzszego przepisu, ktérym mozna
przekazywaé danych zostaly wskazane enumeratywnie i stanowig katalog zamkniety.
Ustawodawca nie przewidziat wyjatku nawet wobec sytuacii, gdy pacjent sam wyrazi zgode na
przetwarzanie jego danych.

Reasumujgc, nalezy wskazaé, ze wniosek przedsigbiorcy, w ktérym zawarto Zadanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepis6w, nie dotyczy przepiséw, z ktérych
wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub skladek
na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne przez co obliguje organ do wydania decyzji

odmownej w sprawie wydania interpretacji indywidualne;.

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 stuzy odwolanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
za posrednictwem Slgskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie
czternastu dni od daty dorgczenia decyzji.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwolania wnioskodawca moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydatl decyzje. Z dniem dorgczenia
organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia
odwotania przez wnioskodawce, dcc/)g;j‘éiggﬁgaq\ggtateczna i prawomocna.
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