MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

FAKR-11.850.2.2023 Krakéw, dnia 09.03.2023 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1i 5 ustawy z dnia 30 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw (Dz.U.
z 2021 r. poz. 162, z pézn. zm.: dalej: p.p.) w zw. z art. 863, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. b), art. 103 ust.
2 pkt 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
Z pézn. zm.; dalej: Pr. farm.) i § 6 ust. 5 pkt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernik
2022 r. — w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2022 poz. 2363) oraz
art. 104 § 1i 2, art. 107 § 1 — 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. 2022 poz. 2000: dalej: k.p.a.) po rozpoznaniu wniosku

z dnia 16 lutego 2023 r.

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej przepiséw art. 86a, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. b), art. 103
ust. 2 pkt 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
z pbzn. zm.) i § 6 ust. 5 pkt Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. -
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2022 poz. 2363).

UZASADNIENIE

Whioskodawca, a to . - dziatajgc przez
petnomocnika - zwrdcit sie¢ o wydanie interpretacji indywidualnej, co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw art. 86a, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. b), art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz § 6 ust. 5 pkt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2022 r. — w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki podajac
opis zdarzenia przysztego.

Whioskodawca przedstawit nastepujacy stan faktyczny i zdarzenie przyszie.

Problemem interpretacyjnym — wedtug Whioskodawcy - jest zdarzenie przyszte w postaci
mozliwosci zawierania pomiedzy aptekami uméw o sporzadzanie lekéw recepturowych na
podstawie recept dostarczanych przez pacjenta. Zalozeniem zawierania takich uméw bytoby,
ze apteka, w ktorej pacjent przedstawitby recepte przekazywataby recepte wraz ze zleceniem
sporzgdzenia leku innej aptece, jak réwniez przekazywataby kwote do zaptaty wreczong przez
pacienta. Nastgpnie sporzadzony lek byltby przekazany z powrotem do apteki zlecajacej
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wraz z dokumentem sprzedazy dla pacjenta. Apteka zlecajgca wydawataby pacjentowi lek wraz
z dokumentem sprzedazy. Do wniosku zostat dotgczony takze wzér umowy na sporzgdzania lekow
recepturowych.

Watpliwosci w przedmiocie zawierania takich uméw pomiedzy aptekami wystepujg — zdaniem
Whioskodawcy - na gruncie przepisow art. 86a, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. b), art. 103 ust. 2 pkt 4a Pr.
farm. oraz § 6 ust. 5 pkt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. —w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.

W zakresie wyktadni przepisu art. 86 a Pr. farm., ktory stwierdza, ze:

JApteka ogélnodostepna lub punkt apteczny moze zby<, na zasadach okreslonych w ustawie
oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, produkt leczniczy wytqcznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodptatnie pacjentow! -
wylqcznie na potrzeby jego leczenia;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujqcego dziatalnos$¢ leczniczq - na podstawie
zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1;

3) nieodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 31 4;

4) w celu zaopatrzenia podmiotéw innych niz wymienione w pkt 1 i 2, niebedqcych
podmiotami uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze o
kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, z wytqczeniem produktéw
leczniczych zawierajqcych w  sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym,
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5.”

a ktérego celem — zdaniem Whnioskodawcy - byto przeciwdziatanie tzw. odwréconemu taicuchowi
dystrybucji za posrednictwem zakazu sprzedazy lekéw do hurtowni oraz pomigdzy aptekami,
wnioskodawca przedstawil stanowisko witasne, Ze opisane przez niego zdarzenie przyszite
w postaci zawierania przez apteki uméw o wykonanie lekéw recepturowych nie narusza tego
przepisu. Wynika¢ to ma z okoliczno$ci, ze opisany model umowy funkcjonowac bedzie w ukiadzie,
w ktérym apteka zlecajgca sporzadzenie leku petni role posrednika pomigedzy pacjentem, a aptekg
sporzadzajacg lek. Sprzedaz leku odbywa sie przez apteke sporzadzajgcg lek na rzecz
indywidualnego pacjenta wskazanego na recepcie.

W zakresie wykiadni przepisu art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. b) Pr. farm., ktéry stwierdza migdzy
innymi, ze do zadari kierownika apteki ogdlnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka,
obejmujgce nadzoér nad biezgcg dziatalno$cig apteki, w szczegdblnosci nad sporzgdzaniem lekow
recepturowych i lekéw aptecznych, to wedtug stanowiska wtasnego Wnioskodawcy wydawanie
leku sporzadzonego w innej aptece nie narusza tego przepisu. Wynika¢ to ma z faktu, ze
zgodnie z art. 88 ust. 2 Pr. farm. kierownikiem apteki moze by¢ jedynie farmaceuta, ktéry spetnia
tacznie warunki w postaci:

1) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii
oraz co najmniej dwuletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w petnym wymiarze
czasu pracy, albo posiada co najmniej piecioletni staz pracy w aptece ogélnodostepnej
w pelnym wymiarze czasu pracy;

2) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;



3) wypetnia obowiqzki cztonka samorzqdu zawodu farmaceuty;
4) daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Tym samym kierownikiem apteki moze by¢ wylgcznie osoba posiadajgca stosowne
doswiadczenia i przestrzegajgca wszelkich norm prawa oraz etyki zawodowej. Majac to na uwadze
okoliczno$¢ sporzadzenia leku recepturowego w innej aptece w zaden spos6b nie ogranicza to
zapewnienia wiasciwego nadzoru nad sporzadzaniem lekéw, a kazda apteka ma obowigzek
posiadania kierownika odpowiedzialnego za nadzér nad jej dziatalno$cia.

W zakresie wyktadni przepisu art. 103 ust. 2 pkt 4a Pr. farm., ktory stwierdza, ze wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze cofnaé zezwolenia na prowadzenie apteki w sytuacji, gdy:

apteka przekazuje, z wylgczeniem:

a) Inspekcji Farmaceutycznej,

b) Narodowego Funduszu Zdrowia,

c) SIM

- dane umozliwiajqce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy;

wnioskodawca przedstawil stanowisko wilasne, ze opisane przez niego zdarzenie przyszie
w postaci zawierania przez apteki uméw o wykonanie lekéw recepturowych nie narusza tego
przepisu, nie prowadzi do cofnigcia zezwolenia, albowiem dane pacjenta i $wiadczeniobiorcy nie sg
przekazywane dalej do podmiotu trzeciego, a ich wykorzystywanie odbywa sie wytgcznie na
potrzeby $wiadczenia ustug farmaceutycznych i rozliczenia sie z NFZ.

W zakresie wyktadni przepisu § 6 ust. 5 pkt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 pazdziernika 2022 r. — w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, ktéry
stanowi, ze:

Leki recepturowe i leki apteczne sporzqdzane w aptece sq wykonywane w izbie recepturowej,
a produkty lecznicze homeopatyczne w izbie do sporzqdzania produktéw leczniczych
homeopatycznych - przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w granicach ich
uprawnieri zawodowych, z surowcéw farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci [ sq one
przeznaczone do wydania:

1) narzecz pacjenta tej apteki;

wnioskodawca przedstawit stanowisko wlasne, ze opisane przez niego zdarzenie przyszie
w postaci zawierania przez apteki uméw o wykonanie lekéw recepturowych (wspétpraca
aptek w zakresie sporzadzania lekéw recepturowych) pozostaje w zgodzie z przepisami
rozporzgdzenia, albowiem apteka sporzgdzajgca lek recepturowy dokonuje tego na podstawie
recepty pacjenta oraz przekazuje lek pacjentowi za posrednictwem apteki zlecajgcej. Natomiast
apteka zlecajgca sporzadzenie leku nie bierze czynnego udziatu w jego przygotowaniu, petniac role
podmiotu posredniczacego, co w ocenie Whioskodawcy nie stanowi naruszenia przepisow
rozporzadzenia.

We wniosku zostata poruszona takze kwestia transportu leku recepturowego z apteki
sporzadzajacej lek do apteki zlecajgcej przygotowanie. W tym zakresie Whioskodawca podnidst, ze
przepisy powolanego powyzej rozporzgdzenia nakiadajg na apteki obowigzek zapewnienia, aby
produkty lecznicze znajdowaly sie w warunkach zapewniajgcych utrzymanie whasciwych



parametréw temperaturowych i wilgotnosciowych, a apteki majg takze obowiazek dokumentowania
warunkéw przechowywania i transportu lekow. Obowigzki te dotyczg zaréwno apteki przekazujgcej
lek, jak rowniez apteki odbioru.

Odnoszac sie do proceduralnej przestanki udzielania przez wiasciwy organ lub wiasciwg
jednostke organizacyjng wydania wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow,
z ktorych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej w jego
indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna), Whioskodawca wyjaénit w jaki sposob
przywotane we wniosku przepisy Prawa farmaceutycznego i aktu wykonawczego, o ktorych
interpretacje sie zwraca, majg zwigzek z koniecznoscig $wiadczenia przez Wnioskodawce daniny
publicznej.

Mianowicie — zdaniem Whnioskodawcy — zgodnie z dyspozycjg art. 5 ust. 2 pkt 1) ustawy
o finansach publicznych, za daniny publiczne uwaza sie w szczegéinosci optaty, ktorych obowigzek
ponoszenia na rzecz panstwa wynika z obowigzujgcych ustaw. Whioskodawca podnidst, ze:
.Jednak w nauce i orzecznictwie wskazuje si¢ na bardzo szerokie rozumienie pojecia ,danina
publiczna”. Ma to wynika¢ przyktadowo miedzy z wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego
z dnia 29 wrzesnia 2017 r. (sygn. akt: || GSK 3556/15), w ktorym Sad podijat si¢ interpretacji daniny
publicznej, na ktore wskazuje art. 10 ust. ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej,
uprawniajace do uzyskania interpretacji co do zakresu i sposobu stosowania prawa. Zgodnie z tym
wyrokiem nie chodzi tylko o daniny o charakterze pienieznym, ale takze o wszelkie obowigzki
niepieniezne, jezeli ich ponoszenie wynika z ustawy i wigze si¢ z ograniczeniem swobody
w korzystaniu z przystugujacych mu praw ze wzgledu na potrzebe ochrony interesu publicznego.

Whnioskodawca majgc powyzsze na uwadze upatruje daniny publicznej w obowiazku
wydawania przez apteke produktow leczniczych, w tym lek6w recepturowych, na co wskazuje
art. 95 ust. 1 i 1a Pr. farm. Dodatkowo niewykonanie obowiazku zapewnienia dostepnosci do
lekéw przez pacjentéw moze skutkowaé utrata zezwolenia, zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 3 Pr.
farm. Obowigzek ten ma charakter ustawowy, jego realizacja nastgpuje niezaleznie od czynnikéw
ekonomicznych, ma na celu ochrone interesu publicznego, jakim jest ochrona zdrowia publicznego,
a w konsekwencji jest daning publiczng - stanowiagc przestanke proceduraing z art. 34 p.p.
uprawniajgcg do otrzymania interpretacji indywidualnej wskazywanych we wniosku przepisow, na
tle zaprezentowanego zdarzenia przysztego.

Organ zwazyt, co nastepuje.

Whnioskodawca reprezentowany przez profesjonalnego petnomocnika niewatpliwie wskazat we
whniosku przepisy prawne majgce by¢ przedmiotem interpretacji, a jako zdarzenie przyszie zostata
okreslona mozliwosé zawierania umoéw pomiedzy aptekami na wykonanie lekéw recepturowych na
podstawie recept dostarczanych przez pacjenta. Zatozeniem zawierania takich umow byloby,
ze apteka, w ktérej pacjent przedstawilby recepte przekazywataby recepte wraz ze zleceniem
sporzadzenia leku innej aptece, jak rowniez przekazywataby kwote do zaptaty wreczona przez
pacjenta. Nastepnie sporzadzony lek byloy przekazany z powrotem do apteki zlecajgcej wraz
z dokumentem sprzedazy dla pacjenta. Apteka zlecajgca wydawataby pacjentowi lek wraz
z dokumentem sprzedazy. Jednoczeénie wniosek wskazuje na zasadno$¢ wydania interpretacii
wskazywanych we wniosku przepisow Prawa farmaceutycznego, albowiem wynika z nich obowigzek



$wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej. Jako danine(y) publiczng zostaty wskazane
obowiazki wynikajace z art. 95 ust. 1i 1a Pr. farm,

Wobec takiej stanowczej tresci wniosku, a zwlaszcza przy stwierdzeniu we wniosku,
2ze wskazywane przepisy prawne sg zwigzane z daning publiczng o charakterze niepienieznym,
cowynika z innych przepiséw, jak roéwniez zaprezentowanie we wniosku interpretacji daniny
publicznej o charakterze niepienieznym w oparciu o wskazywany wyrok NSA oraz powotaniem sie
na poglady doktryny organ uznat, ze nie zachodzi konieczno$é wzywania Whioskodawcy do
usuniecia brakéw formalnych wniosku.

Przechodzac do oceny wniosku na wstepie nalezy podkresli¢, ze organ w peini podziela poglady
wyrazone w orzecznictwie odno$nie pojecia ,danina publiczna’. W przepisach ustawy p.p.
ustawodawca hie wyjasnit znaczenia tego pojecia. Zostato ono natomiast zdefiniowane w art. 5 ust,
2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. - o finansach publicznych. Daniny publiczne to podatki,
skiadki, optaty, wplaty z zysku przedsiebiorstw panstwowych i jednoosobowych spétek Skarbu
Paristwa, a takze inne Swiadczenia pieniezne, ktérych obowigzek ponoszenia na rzecz panstwa,
jednostek samorzadu terytorialnego, paristwowych funduszy celowych oraz innych jednostek
sektora finanséw publicznych wynika z odrebnych ustaw. Cechami danin publicznych sg przede
wszystkim: przymusowosé, bezzwrotno$é, oparcie obowigzku ich ponoszenia o przepisy ustawowe.
Daniny publiczne sg ustanawiane jednostronnie przez witasciwe organy paristwa wyposazone we
wiadztwo publiczne!. W literaturze podnosi sie, ze warunkiem sine qua non okreslenia danego
$wiadczenia pienieznego mianem daniny jest wykazanie, ze sprzyja ono realizacji przez paristwo
celdw publicznych oraz okreslenie zwigzku migdzy ustanowieniem daniny a dazeniem do
uzyskiwania wptywéw budzetowych, ktére sg konieczne dla prawidtowego funkcjonowania organow
wladzy publicznej?. Podstawowg funkcjg realizowang przez daniny publiczne jest wiec funkcja
fiskalna, gdyz ich celem jest dostarczanie panstwu $rodkéw niezbednych do realizacji zadan
publicznych. Przyjecie takiego rozumienia terminu ,danina publiczna" oznacza, ze nie obejmuje on
wszelkich kar pienieznych i grzywien, ktorych cele i funkcje sg inne.

Z kolei istotg sankcji pienieznej jest pogorszenie sytuacji prawnej adresata przez natozenie
obowigzku zaptaty okreslonej kwoty. Sankcje pieniezne sg wymierzane jako dolegliwo$é za
dziatania bez wymaganego prawem zezwolenia organu administracji publicznej, za naruszenie
zakazu lub nakazu okres$lonego przepisami prawa, a takze za spowodowanie stanu bezprawia
administracyjnego trwajgcego w okreslonym przedziale czasu. Sankcje pieniezne (kary pieniezne)
peinig funkcje: prewencyjna, restytucyjna, kompensacyjna, a takze represyjna.

Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 25 marca 2010 r. sygn. akt P 9/08 (OTK-A z 2010 r. Nr 3,
poz. 26) stwierdzit, ze administracyjne kary pieniezne stanowia $rodki majgce na celu mobilizowanie
podmiotéw do terminowego i prawidtowego wykonywania obowigzkéw na rzecz panstwa. Kary te,
stosowane automatycznie z mocy ustawy, majg przede wszystkim znaczenie prewencyjne.
Zapowiedz negatywnych konsekwencji, jakie nastgpia w wypadku naruszenia obowigzkéw
okreslonych w ustawie albo w decyzji administracyjnej, motywuje adresatéw do wykonywania

1 por. Z. Ofiarski ,Ustawa o finansach publicznych. Komentarz”, Warszawa 2019
2 por. A. Krzywon ,Podatki i inne daniny publiczne - podstawowe pojecia konstytucyjne”, ZNSAz 2011
r,zeszytnr 2,s.47 - 58



ustawowych obowigzkdw. Podstawa zastosowania tego typu kar jest samo obiektywne naruszenie
prawa. Administracyjna kara pieniezna nie jest wylacznie represjg za naruszenie prawa, ale przede
wszystkim stanowi §rodek przymusu, ktéry stuzyé ma zapewnieniu wykonywania obowigzkéw
wobec pafistwa, a organ administracyjny musi posiada¢ skuteczne $rodki, ktére skionig adresatow
norm do oczekiwanego zachowania w sferach uznanych za szczegélnie istotne. Przedstawione
stanowisko Trybunatu Konstytucyjnego, chociaz wyrazone na gruncie przepiséw ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o transporcie drogowym, odnosi sie do administracyjnych kar pienigznych
w 0g6Inosci.

Ze wzgledu na cele ustanawiania sankcji administracyjnych i funkcje jakie petnig, brak jest
podstaw do zaliczenia kar pienieznych do kategorii danin publicznych®. Wynika to z braku mozliwosci
zaakceptowania tezy: "(...), Zze prawodawca w demokratycznym panstwie prawnym wprowadza
sankcjonowane normami prawa publicznego nakazy i zakazy po to, by czerpac¢ dochody z ich
naruszenia. Oznaczaloby to, ze ustawodawca przyjmuje zatoZenie, iz paristwo moze by¢ utrzymywane
z niegodziwosci obywateli, a nie powszechnych obciqzeri finansowych, wynikajqcych z legalnych
czynnosci prawnych i faktycznych jednostek™. W ostatecznym rozrachunku wszelkie grzywny i kary
pieniezne stanowig dochdd budzetu paristwa, lecz pod uwage musi by¢ brany przede wszystkim cel
ustanowienia danej normy prawnej, a nie tylko pézniejsze wydatkowanie zebranych srodkow na cele
publiczne.

Majac powyzsze na uwadze nalezy uznaé, ze skoro kar pienigznych nie mozna zaliczy¢ do
danin publicznych, to tym bardziej nie mozna do tej kategorii zaliczyé norm prawnych wytyczajgcych
pozadane dziatanie oséb fizycznych i prawnych, ktérych naruszenie wywotuje skutek w postaci
natozenia kar administracyjnych. Sankcje administracyjne, w tym kary pieniezne sg dolegliwosciami
skierowanymi do uprawnionego podmiotu na podstawie norm prawnych przynaleznych do tej czesci
prawa za naruszenie danej normy. Zatem samych regulacji prawnych zawierajgcych zakazy, nakazy
skierowane do okreslonych podmiotdéw, ktdre ksztattujg ich sytuacja prawng w przypadkach
naruszenia norm tego prawa, nie mozna uznaé za "daning publiczng".

Powotany przez Whnioskodawce wyrok Naczelnego Sgdu Administracyjnego z 29 wrzesnia
2017 r. sygn. akt Il GSK 3556/15, w ktérym przyjeto, ze pojecie daniny publicznej, na ktére
wskazywat art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2168 ze zm.), ktérego powtorzenie znalazto si¢ w art. 34 ust. 1 p.p., uprawniajgce do
uzyskania interpretacji co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw prawa, obejmuje nie tylko
daniny o charakterze pienieznym, ale takze wszelkie obowigzki o charakterze niepienigznym, jezeli
ich ponoszenie wynika z ustawy i wigze sig¢ z ograniczeniem swobody w korzystaniu
z przystugujgcych podmiotowi praw ze wzgledu na ochrone interesu publicznego, dotyczy
interpretacji art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o zapasach ropy naftowej, produktow
naftowych i gazu ziemnego oraz zasadach postepowania w sytuacjach zagrozenia bezpieczeristwa
paliwowego paristwa i zakiocen na rynku naftowym o tresci: , Producenci i handlowcy sq obowigzani
do tworzenia i utrzymywania zapaséw obowigzkowych ropy naftowej lub paliw”.

3 por. wyroki NSA z: 24 pazdziernika 2019 r,, sygn. akt 792/19, 22 listopada 2019 r., sygn. akt II GSK
991/19

4 por. A. Krzywon ,Podatki i inne daniny publiczne (...)" op. cit.



Tymczasem wniosek upatruje daniny publicznej w obowiazku wydawania przez apteke
produktéw leczniczych, w tym lekow recepturowych, na co wskazuje art. 95 ust. 1 i 1a Pr. farm.,
podnoszac dodatkowo, ze niewykonanie obowigzku zapewnienia dostepnosci do lekéw przez
pacjentéw moze skutkowaé utratg zezwolenia, zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 3 Pr. farm., a wiec jest
zagrozone sankcjg administracyjng. Majgc to na uwadze nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze sankcje
administracyjne sg dolegliwosciami skierowanymi do uprawnionego podmiotu na podstawie norm
prawnych przynaleznych do tej czesci prawa za naruszenie danej normy. Zatem samych regulaciji
prawnych zawierajgcych zakazy, nakazy skierowane do okreslonych podmiotéw, ktore ksztattujg ich
sytuacje prawng w przypadkach naruszenia norm tego prawa, nie mozna uzna¢ za "daning
publiczna". Celem wprowadzenia normy prawnej zawartej w przepisie art. 103 ust. 2 pkt 3 Pr. farm.
jest wymuszenie na jej adresatach zachowan oczekiwanych przez ustawodawce. W przypadku
naruszenia ustanowionych w art. 95 ust. 1 i 1a Pr. farm. nakazéw reakcjg wtasciwego organu jest
mozliwo$é nalozenie sankcji administracyjnej, tj. cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepne;.

Organ prezentuje swoje stanowisko opierajgc sie o twierdzenia wyrazone przez Naczelny Sad
Administracyjny w jego wyrokach na tie wyktadni przepisu art. 86a Pr. farm. statuujgcego takze
okreSlone nakazy i zakazy, a w przypadku jego naruszenia wystepuje takze zagrozenia sankcjg
administracyjng to jest cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego®. Przepis art. 95 ust. 1 i 1a Pr. farm. takze okresla zasady wykonywania
reglamentowanej dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu produktami leczniczymi, jednak
przedmiot tej normy w zadnym zakresie nie odnosi sie do daniny publicznej, bez wzgledu na
powigzanie z mozliwoscig wystapienia sankgcji z art. 103 ust. 2 pkt 3 Pr. farm.

Ze wzgledu na brak wystepowania przestanki w postaci daniny publicznej organ odmowit
udzielenia interpretacji indywidualnej przepiséw art. 86a, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. b), art. 103 ust. 2
pkt 4a Pr. farm. i § 6 ust. 5 pkt Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 paZdziernika 2022 r. -
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki na tle przedstawionego przez
Whioskodawce stanu faktycznego i zdarzenia przysztego.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
za posrednictwem Malopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w terminie
czternastu dni od daty doreczenia decyziji.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwotlania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec
Matopolskiego Wojewéddzkiego Iinspektora Farmaceutycznego.

Z dniem doreczenia Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznego
oSwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania, decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

5 wyroki Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 03.12.2021 r,, sygnatura akt: Il GSK 2266/21 oraz
z dnia 03.12.2021 r., sygnatura akt: I GSK 2267/21



W przypadku ztozenia przez strone oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do odwolania od
decyzji nie przystuguje prawo do odwotania sie ani skargi do sgdu administracyjnego.

Matopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny

(-) Jozef Los

Dokument podpisany elektronicznie
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