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MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

b
FAKR-11.850.3.2024 Krakow, dnia 12.03.2024 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 30 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz.U. z 2023 r. poz. 221 ze zm.) w zwigzku z art. 68 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 poz. 2301 ze zm.; dalej: ,Pr. farm.”) i § 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. - w sprawie wysytkowej sprzedaZy produktow
leczniczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 481, zwanego dalej: ,Rozporzadzeniem”) oraz art. 104 § 1i 2
iart. 107 § 1 - 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) po rozpoznaniu wniosku ztozonego przez radce prawnego [...]
petnomocnika wnioskodawcy, a to [...] z dnia 19.02.2024 r. (data wptywu 20.02.2024 r.)

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

stwierdza, ze stanowisko Wnioskodawcy przedstawione we wniosku z dnia 19 lutego 2024 r.
o wydanie interpretacji indywidualnej przepisow:

art. 68 ust. 3 Pr. farm oraz § 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
— w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych w zakresie zdarzenia przysztego,
polegajgcego na usytuowaniu magazynu produktow leczniczych przeznaczonych do sprzedazy
wysytkowej w innej lokalizacji niz apteka ogdlnodostepna prowadzgca sprzedaz wysytkowa, przy
zatozeniu, ze Wnioskodawca uzyska zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

- jest nieprawidtowe.

UZASADNIENIE

Whioskodawca, a to [...], dziatajgc przez petnomocnika, zwrocit sie o wydanie interpretacji
indywidualnej co do zastosowania art. 68 ust. 3 Pr. farm.” i § 5 Rozporzgdzenia, podajgc opis
zdarzenia przysztego.

Problemem interpretacyjnym - zdaniem Wnioskodawcy - jest zdarzenie przyszite, mianowicie
~wnioskodawca planuje otwarcie apteki internetowej zajmujqgcej sie wysytkowq sprzedazq
produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjqtkiem produktéw leczniczych,
ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta w rozumieniu art. 68 ust. 3 prawa
farmaceutycznego. W tym celu klient zamierza otworzy¢ i prowadzic¢ apteke ogdlnodostepng, ktéra
to apteka bedzie prowadzita opisang powyzej sprzedaz wysytkowq. Wysytkowa sprzedaz bedzie
miata charakter dominujqcy”.
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Nastepnie Wnioskodawca wskazuje, ze ,z uwagi na przyjety model biznesowy dziatania
apteki bedzie potrzebowat magazynu”, ktéry usytuowany bytby pod innym adresem niz
planowana apteka ogélnodostepna, a nawet oddalony od niej o kilka kilometrow.

Watpliwosci w przedmiocie warunkéw lokalowych jakie musi spetnia¢c apteka
ogolnodostepna wystepujg — zdaniem Wnioskodawcy — na gruncie art. 68 ust. 3 Pr. farmoraz § 5
Rozporzadzenia. Wedtug Wnioskodawcy ,wskazane przepisy nie precyzujq w jakim budynku majq
by¢ przechowywane sprzedawane leki”. Nastepnie Wnioskodawca powotujac sie na § 5
Rozporzadzenia, ktory brzmi:

~Miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory
przyjec, przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysytki, wyposaza sie
w:

1) stotdo przygotowywania przesytek;

2) szafe lub regat do przechowywania zewnetrznych materiatéw opakowaniowych;

3) podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek.”

podaje wtasng interpretacje przepisu, wskazujgc, ze przepis okresla warunki wyposazenia
magazynu, ale nie precyzuje lokalizacji samego pomieszczenia.

Majac na uwadze przedstawione przez Wnioskodawce zdarzenie przyszie oraz
podawang przez niego podstawe prawng nalezy stwierdzi¢, ze stanowisko Wnioskodawcy
jest nieprawidtowe.

Nalezy podkreslic, ze wykaz pomieszczeh wchodzacych w skiad lokalu apteki
ogoblnodostepnej okres$la Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 roku —
w sprawie wykazu pomieszczenn wchodzqcych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej
apteki (Dz. U. z 2023 r. poz. 69). Przepis § 1 ust. 1 wymienia nastepujagce pomieszczenia
sktadajgce sie na powierzchnie podstawowg apteki ogolnodostepnej, a to:

* izba ekspedycyjna;

» jzba recepturowa, ktéra moze by¢ wyposazona w s$luze;

= jzba do sporzadzania produktéw homeopatycznych - jezeli apteka sporzadza produkty
homeopatyczne;

= zmywalnia;

= magazyn lub magazyny produktéw leczniczych;

* magazyn lub magazyny do przechowywania asortymentu wymienionego w art. 72 ust.
5 Pr. farm., jezeli jest on prowadzony przez apteke;

= pomieszczenie administracyjno-szkoleniowe;

= komora przyjec, usytuowana w poblizu wejscia do apteki przeznaczonego dla dostaw towaru
i dla personelu;

= archiwum.

Natomiast wymogi dotyczace usytuowania apteki ogélnodostepnej okresla Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 roku - w sprawie szczegétowych wymogow, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz. 1737). Zgodnie z § 3 ust. 3 tego
rozporzgdzenia dopuszcza sie usytuowanie pozostalych pomieszczen apteki na innych
kondygnacjach pod warunkiem, ze lokal apteki stanowi¢ bedzie organizacyjnie
i funkcjonalnie wydzielong catos¢, tak aby kazde z pomieszczen wchodzacych w skiad
apteki bylo dostepne bez koniecznosci wychodzenia nazewnatrz. Z przepisu wiec
jednoznacznie wynika, iz magazyn produktow leczniczych oraz magazyn asortymentu



wymienionego w art. 72 ust. 5 Pr. farm. musi znajdowac sie w lokalu apteki ogélnodostepnej i nie
moze by¢ zlokalizowany poza jej obrebem.

Majgc powyzsze na uwadze organ uznat stanowisko Wnioskodawcy za nieprawidtowe.

POUCZENIE

Niniejsza interpretacja dotyczy zdarzenia przysztego przedstawionego przez Wnioskodawce
i stanu prawnego obowigzujgcego w dacie jego zaistnienia. Wydana interpretacja wigze
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wylacznie w  sprawie
przedsiebiorcy, na ktérego wniosek zostata wydana.

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 14 dni
od daty doreczenia decyzji.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwofania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania wobec
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie. Z dniem doreczenia
Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia odwotania przez strone postepowania, decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna. W przypadku ztozenia przez strone oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
odwofania od decyzji nie przystuguje prawo do odwotania sie ani skargi do sadu
administracyjnego.

Matopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny
(-) Jozef Los
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