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FARZ-D0.050.5.2023

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcow
(Dz. U. z 2023 r. poz. 221 z pézn., zm.) zwanej dalej ,,P.p.” w zwigzku z 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 2022 r. poz. 2301 z pézn. zm.), zwanej dalej ,,P.f.” oraz § 6 ust. 4 pkt 1 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 2363), zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem”, oraz art. 104,
art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,K.p.a.”, po rozpoznaniu wniosku z dnia 29 marca
2023 r, zlozonego  przez  profesjonalnego  petnomocnika w  imieniu  C.
z siedzibg we W., zwanej dalej ,,Strong”, dorgczonego w dniu 6 kwietnia 2023 .
i uzupetnionego z dniem 2 maja 2023 r., dotyczacego ,.uzyskania jednolitego stanowiska
w przedmiocie mozliwo$ci zawierania przez apteki uméw na sporzadzanie lekow
recepturowych”,

PODKARPACKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej przepiséw art. 86a, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit b),
art. 103 ust. 2 pkt 4a P.f. oraz § 6 ust. 4 pkt 1 Rozporzadzenia, o ktorych interpretacj¢ wniesiono.

Uzasadnienie

W dniu 6 kwietnia 2023 r. do Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, zwanego dalej ,,PWIF” wplynat wniosek Strony dotyczacy ,,uzyskania
jednolitego stanowiska w przedmiocie mozliwosci zawierania przez apteki umow na
sporzadzanie lekow recepturowych”, w tym interpretacji przepisow:
- art. 86a P.f., dotyczacy zasad dystrybucji lekow, o tresci:
1. Apteka ogolnodostepna Ilub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okreslonych
w ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, produkt leczniczy
wylqcznie:
1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodptatnie pacjentowi -
Wylgcznie na potrzeby jego leczenia;
2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczqg - na podstawie
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zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1,

3) nieodplatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 i 4;

4) w celu zaopatrzenia podmiotow innych niz wymienione W pkt 1 i 2, niebedgcych
podmiotami uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze o kategorii
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, z wylgczeniem produktow leczniczych
zawierajgcych w skiadzie substancje 0 dziafaniu psychoaktywnym, okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 71a ust. 5.

- art. 88 ust. 5 pkt 3 lit b) P.f., okreslajacy zadania kierownika apteki ogolnodostepnej, o tresci:
Do zadan kierownika apteki ogdlnodostepnej nalezy osobiste kierowanie aptekg, obejmujgce
nadzor nad biezqcq dzialalnoscig apteki, w szczegolnosci nad sporzqdzaniem lekow
recepturowych i lekow aptecznych.

- art. 103 ust. 2 pkt 4a P.f., dotyczacy przypadkow, w ktorych PWIF moze cofna¢ zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostgpnej, o tresci:

Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli apteka przekazuje,
z wylgczeniem.

a) Inspekcji Farmaceutycznej,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,
C) SIM;

dane umozliwiajgce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy;

- § 6 ust. 4 pkt 1 Rozporzadzenia, dotyczacy zasad sporzadzania w aptece i wydawania lekow
recepturowych, o tresci:

Leki recepturowe i leki apteczne sporzqdzane w aptece sq wykonywane w izbie recepturowej,
a produkty lecznicze homeopatyczne w izbie do sporzqdzania produktow leczniczych
homeopatycznych - przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w granicach ich uprawnien
zawodowych, z surowcow farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci i sq one przeznaczone do
wydania na rzecz pacjenta tej apteki.

Whioskodawca przedstawit stan faktyczny i zdarzenie przyszte polegajgce na mozliwosci
zawierania pomiedzy aptekami ogolnodostgpnymi uméw o sporzadzanie lekéw recepturowych
na podstawie recept dostarczanych przez pacjenta. Apteka, do ktorej zglasza si¢ pacjent,
posredniczytaby w sprzedazy leku recepturowego przez apteke sporzadzajgca, na podstawie
umowy z ta apteka. Wnioskodawca argumentuje, ze przedstawiona umowa nie narusza
opisanych wyzej przepisow, 0 interpretacj¢ ktorych wnosit. W ocenie Whnioskodawcy
z przedmiotowych przepisow wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny
publicznej.

Pismem z dnia 20 kwietnia 2023 r., dorgczonym w dniu 25 kwietnia 2023 r., PWIF
wezwal do uzupetnienia wniosku o stosowne petnomocnictwo, a takze potwierdzenie dokonania
optaty skarbowej. Strona wykonata zobowigzanie przesylajac zagdane dokumenty w zatgczeniu
pisma z dnia 26 kwietnia 2023 r., data wptywu 2 maja 2023 .

Postanowieniem z dnia 5 maja 2023 r., dor¢czonym w dniu 11 maja 2023 r. PWIF
wlaczyt do postgpowania ostateczne postanowienie z dnia 14 maja 2023 r., znak: FARZ-
D0.050.2.2023, w ktorym pozostawiono bez rozpoznania z powodu nieuzupehienia brakow
w terminie tozsamy wniosek Strony zlozony w dniu 16 lutego 2023 r. PWIF wskazat, ze
przepisy, o ktorych interpretacje Wnioskodawca wnosit, nie dotycza obowigzku $wiadczenia
daniny publicznej. Na zadanie PWIF Strona nie uzupetnita wniosku o zaistniaty stan faktyczny
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lub zdarzenie przyszte oraz wiasne stanowisko w zakresie dotyczgcym realizacji obowigzku
$wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej. PWIF powolal si¢ na stosowne
orzecznictwo w przedmiotowym zakresie. Niezaleznie od formalnych przestanek do
nierozpoznania wniosku wyjasniono, ze PWIF nie jest organem wtasciwym do dokonywania
interpretacji przepisow prawa, poza przypadkami opisanymi w ustawie.

Pismem z dnia 5 maja 2023 r., dor¢czonym w dniu 11 maja 2023 r. PWIF poinformowat
o zakonczeniu postegpowania oraz mozliwosci zapoznania si¢ ze zgromadzonym materialem
dowodowym i wypowiedzenia si¢ przez Strone.

W zwigzku z powyzszym wyjasniam, ze w ocenie PWIF stan faktyczny i prawny
przedstawiony przez Wnioskodawce nie miesci si¢ w zakresie przedmiotowym art. 34 P.p.,
ktorym moze by¢é wylacznie zakres i sposob zastosowania przepisow, z ktorych wynika
obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne i tym samym nie podlega interpretacji na podstawie przepiséw
niniejszej ustawy.

Podkre$li¢ trzeba, ze PWIF, nie jest organem wilasciwym do dokonywania interpretacji
przepisow prawa ponad kwestie dotyczaca stosowania przepisoéw, z ktorych wynika obowigzek
uiszczenia przez przedsigbiorce optaty w indywidualnej sprawie. Szersza wykladnia prawa
wykracza ponad kompetencje przyznane PWIF przez ustawodawcg.

Szczegbtowo kwesti¢ ta reguluje artykut 34 ust. 1 Pp., ktory dotyczy wydania
Wyjasnienia co do zakresu i1 sposobu stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek
$wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna). Dla lepszego
zrozumienia pojecia daniny publicznej przywota¢ mozna tres¢ art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634 z p6zn. zm.), w ktérym
ustawodawca zaliczyl do nich: podatki, sktadki, optaty, wplaty z zysku przedsigbiorstw
panstwowych 1 jednoosobowych spotek Skarbu Panstwa oraz bankéw panstwowych, a takze
inne $wiadczenia pieni¢zne, ktorych obowigzek ponoszenia na rzecz panstwa, jednostek
samorzadu terytorialnego, panstwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sektora
finansow publicznych wynika z odrgbnych ustaw.

Cechami danin publicznych sa przede wszystkim: przymusowos¢, bezzwrotnosc¢, oparcie
obowiazku ich ponoszenia o przepisy ustawowe. W Konstytucji RP pojecie ,,daniny publiczne”
uzyto tylko jeden raz, tzn. w art. 217, ktory wprowadza zasad¢ ustawowego stanowienia
podatkow 1 innych danin publicznych. Pojecia tego nie mozna utozsamia¢ z uzytym w art. 84
Konstytucji RP okresleniem ,,ci¢zary 1 $wiadczenia publiczne”, ktore ma szerszy zakres
przedmiotowy i obejmuje rowniez daniny niepieni¢zne (osobiste oraz rzeczowe). W doktrynie
prawa wskazuje si¢ na cechy charakterystyczne dla danin publicznych, do ktorych nalezy
zaliczy¢ przede wszystkim pobor danin na rzecz podmiotéw publicznych w celu gromadzenia
srodkow stuzacych realizacji przez panstwo celow publicznych. Warunkiem sine qua non
okreslenia danego $wiadczenia pieni¢znego jako daniny publicznej jest wykazanie, ze sprzyja
ono realizacji przez panstwo celow publicznych, oraz okreslenie zwigzku migdzy ustanowieniem
daniny, a dazeniem do uzyskiwania wplywoéw budzetowych, ktére sa konieczne dla
prawidtowego funkcjonowania organdw wiladzy publicznej. Taka definicja daniny publicznej
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prowadzi do wyeliminowania z kr¢gu tego pojecia wszelkich kar pienieznych i grzywien (por. Z.
Ofiarski [w:] A. Borodo, W. Bozek, M. Cilak, K. Czarnecki, K. Kopyscianska, E. Kowalewska,
P. Lenio, P. Majka, P. Manczyk, W. Miemiec, M. Ofiarska, P. Pest, K. Sawicka, M. Stawinski, R.
Sura, K. Swiech-Kujawska, J. Wantoch-Rekowski, P. Zawadzka, Z. Ofiarski, Ustawa o finansach
publicznych. Komentarz, LEX/el. 2021, art. 5). Tym bardziej nie nalezy do katalogu danin
publicznych kwalifikowa¢ innych sankcji przewidzianych w ustawie w tym potencjalnej
mozliwosci cofniecia zezwolenia, na co powotal Wnioskodawca.

W przywotanym przez Stron¢ wyroku NSA z dnia 29 wrze$nia 2017 r., sygn. akt |1 GSK
3556/15 sad wyrazit stanowisko, ze pojecie danin publicznych jest kategorig szerokg, obejmuje
obowigzki zaré6wno o charakterze pienigznym, jak i niepienie¢znym. Jak wyjasnit sad,
obowigzkami niepieni¢znymi moze by¢ obowigzek §wiadczenia okreslonych ustug lub czynnosci
albo koniecznos$¢ podjecia nakazanych prawem dzialan na rzecz interesu spolecznego. W tym
przedmiocie NSA wypowiadat si¢ juz kilkukrotnie na gruncie obowigzujacych przepisow prawa
farmaceutycznego, w tym takze w kontekscie art. 86a P.f. Mianowicie w uzasadnieniu wyrok
NSA z 19 stycznia 2022 r., sygn. akt Il GSK 2542/21 (LEX nr 3325730) sad stwierdzit:
Podkreslenia wymaga, zZe skoro w tresci art. 34 ust. 1 p.p., ustawodawca wskazal, Ze
przedsigbiorca moze ztoZy¢ wniosek 0 Wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania
przepisow, z ktorych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub
sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie - to znaczy, ze
wyraznie ograniczyt prawo przedsiebiorcy do wnioskowania o indywidualng interpretacje tylko

do przepisow okreslonych powolanym przepisem. W grupie tych przepisow nie mieszczqg sie

zatem wszelkie regulacje dotyczgce obowigzkow przedsiebiorcow (nakazow, zakazow),

szczegolnie jesli mie¢ na uwadze, zZe cechq norm powszechnie obowigzujgcego materialnego
prawa administracyjnego jest to, Ze normy te okreslajq bezposrednio tres¢ praw i obowigzkow
(zachowanie sig) ich adresatow. W zwigzku z powyzszym, wbrew stanowisku strony skarzgcej
kasacyjnie, art. 86a u.p.f. nie jest przepisem, z ktdrego wynika obowigzek Swiadczenia przez
przedsigbiorce daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne. Przepis
ten, poza sporem bowiem regulowat i reguluje zakaz dystrybucji lekow w innym kierunku niz do

pacjenta. Fakt, ze - jak wskazala strona skarzqca kasacyjnie - przepis wprowadzat ograniczenia
przedmiotowe (dostepny asortyment) oraz podmiotowe (kategorie nabywcow, na rzecz ktorych
mozna zbywac¢ produkty lecznicze) w zakresie zbywania produktéw leczniczych z apteki, a
ograniczenia te sq odstepstwem od zasady swobody dziatalnosci gospodarczej nie znaczy, Ze jest
on przepisem, ktory podlega interpretacji indywidualnej na podstawie art. 34 ust. 1 p.p.

Strona zostala we wczesniejszym postepowaniu (znak: FARZ-DO0.050.2.2023),
dotyczacym takiego samego wniosku, pouczona 0 brzmieniu przywotanych przepisow prawa
przedsigbiorcow, a takze obowiazujacej linii orzeczniczej. Dodatkowo Whnioskodawce
reprezentuje profesjonalny petnomocnik. W konsekwencji konsekwentnego stanowiska Strony
pomimo wskazanych faktow i ponownego ztozenia takiego samego wniosku PWIF uznat za
bezprzedmiotowe wzywanie do uzupetiania przedmiotowego wniosku 0 uzasadnienie zwigzku
przywotanych przepisow z obowiagzkiem $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej.
Whnioskodawca utozsamia pojgcie daniny publicznej z obowigzkiem wydawania przez apteke
ogblnodostepng produktéw leczniczych, w tym lekow recepturowych, wskazujac, ze
niewykonanie obowigzku skutkowa¢ moze cofnigciem posiadanego zezwolenia na podstawie
art. 103 ust. 2 pkt 3 P.f. Wnioskodawca uzasadnial, ze taka sankcja miesci si¢ w szerokim
pojeciu daniny publicznej.
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Organ nie zgadza si¢ z przedstawiong interpretacja w konteks$cie przywotanego wyzej
orzecznictwa. Zakres przedmiotowy interpretacji nie dotyczy przepisow, z ktorych wynika
obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne. Dlatego nalezato orzec jak w sentencji.

POUCZENIE
Od decyzji stuzy Stronie odwotanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego za

posrednictwem Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w terminie
14 dni od daty jej doreczenia (art. 129 § 2 K.p.a.). Strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje poprzez zlozenie
stosownego os$wiadczenia. Z dniem dorgczenia o$wiadczenia O zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia odwotania przez Strong¢ postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna,
w konsekwencji brak jest rowniez mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego (art. 127a K.p.a.).

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik adresata. ..

2. aa
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