MAZOWIECKI WOJEWODZKI Warszawa, /¥ lipca 2024r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WiF.850.9.2024 .
IK:

DECYZJA

Na podstawie art. 104 § 1 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024r, poz. 572) - dalej zwanej: kpa, oraz art. 34
ust. 1iust. 12 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2024r., poz.
236) — dalej zwanej: upp, w zwiazku ze zfozonym w dniu 12 lipca 2024 r. (data wptywu do
Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie) wnioskiem z dnia 5 lipca 2024r.
(dalej zwany: ,wniosek o interpretacje indywidualna") przedsiebiorcy:

prowadzaca dziatalnos¢ gospodarczg pod firma:
- . NIP; . REGON: cul’
jako: Wnioskodawczyni lub Strona’), reprezentowanego przez adw.
o 0 wydanie interpretacji
indywidualnej w przedmiocie zakresu i sposobu zastosowania art. 70 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 ), zwana dalej: PF, poprzez okreslenie:

1. czy w przypadku wystgpienia do Mazowieckiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego przez przedsiebiorce speiniajacego warunki , o ktérych mowa w art. 70 ust . 2
PF | z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego zlokalizowanego
przy ul. ( nr dziatki ewidencyjnej: ) we wsi spetniona bedzie przestanka
wyrazena w art. 70 ust. 3 PF t] . usytuowanie tworzonego tam punktu aptecznego na terenie
wigjskim, jesli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka ogolnodostepna?

2. [ w konsekwencji | czy w sytuacji opisanej w pkt. 1 niniejszego wniosku, wystapienie
z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, w razie jego udzielenia,
bedzie sig wiazato z obowiazkiem uiszczenia opiaty za wydanie zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego w wysokosci 1.800 z1?
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wyjasnia, ze zgodnie z art. 34 ust 1 upp przedsigbiorca moze ziozy¢ do witasciwego organu lub
wiasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu
I sposobu stosowania przepisow. z ktorych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce
daniny publicznej lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualne;
sprawie (interpretacja indywidualna). W zwiazku z powyzszym kwestie warunkéw formalnych,
w tym przypadku speinienia warunku lokalizacji punktu i uzyskania zezwolenia na prowadzenie
punktu aptecznego moga by¢ rozpatrywane dopiero we wilasciwym postepowaniu
administracyjnym i w tym zakresie Organ odmawia wydania interpretacji indywidualne; .

W zakresie kwestii optaty za wydanie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
jako dotyczacej uiszczenia daniny publicznej, zgodnie z przedstawionym stanem faktycznym,
Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje interpretacje, wskazujac,
1z stanowisko Strony nalezy uznac za prawidiowe.
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UZASADNIENIE

Whioskiem z dnia 12 lipca 2024r. (dalej zwany: ,wniosek o interpretacje indywidualng”)

przedsiebiorca prowadzaca dzialalno$¢ gospodarczg pod
firma: NIP; . ; REGON:
,ul.” « (dalej jako: ,Spotka”), reprezentowana przez adw.

wystapita o wydanie interpretacji indywidualnej w przedmiocie zakresu i sposobu zastosowania
art. 70 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.
686) w odniesieniu do przedstawionego stanu faktycznego jak ponizej:

.Whioskodawczyni jest przedsigbiorcg, ktory prowadzi dziatalnosé gospodarcza, aktualnie
polegajgcg w przewazajgcej czesci na wypoZyczaniu | dzierzawie sprzetu rekreacyjnego
i sportowego. Whioskodawczyni, bedgca osobg fizyczng, wykonuje we wlasnym imieniu dziatalnosé
gospodarczg, wobec czego spelnia warunek przewidziany przez przepis art. 70 ust. 2 PF, i planuje
uruchomienie punktu aptecznego na wsi, w ktorej wedlug jego oceny prawnej i faktycznej nie jest
prowadzona apteka ogolnodostepna. Przedsiebiorca ma zamiar uruchomi¢ punkt apteczny
Zlokalizowany na nieruchomosci przv )
w miejscowosci . wnajdujgcej sie we wlasciwosci miejscowej tut. Organu.
We wsi . ocenie wnioskodawczyni, nie jest prowadzona apteka ogdlnodostepna.
Przy planowaniu przedsiewzigcia oraz okreslaniu kosztéw utworzenia punktu aptecznego
wnioskodawczyni, powziefa jednak walpliwos¢ w zakresie dopuszczalnodci zioZzenia wniosku
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego we wskazanej miejscowosci oraz
zwigzanych z tym kosztow z uwagi na zidentyfikowanie niezgodnosci w Rejestrze Aptek w zakresie

wpisu adresu apteki pod nazwg - prowadzonej przez |
Z o. o. (dalej jako: Apteka). W Rejestrze Aptek odnotowano bowiem, ze Apteka zlokalizowana jest
pod adresem , zamiast prawidfowego adresu

Wobec powyzZszego, w ocenie wnioskodawczyni, adres Apteki w rejestrze

Aptek oznaczony zostal blednie, poniewaz funkcjonuje ona w rzeczywistosci w miejscowosci

wiec poza ocbszarem wsi W konsekwencji wpis w Rejestrze Aptek nie

przedstawia rzeczywistego stanu faktycznego. Tut. Inspektor nie zdecydowat sie na sprostowanie

ww. danych z urzedu, mimo zasygnalizowania przez wnioskodawczynie takiej koniecznosci pismem

Z dnia 20 maja 2024 r. - wskazujgc w pismie z dnia § czerwca 2024 r., iz brak jest podstaw prawnych
dla dokonania takiej zmiany.

Ponadto Wnioskodawczyni wskazuje, ze: )
zlokalizowana jest w odleglo$ci prawie 1 km w prostej linii od znaku miejscowosci E-18a ,koniec
miejscowodci” odnoszgcego sig do miejscowosci przekreslony napis na
zielonym tle), kitory zgodnie z § 66 ust. 2 Rozporzadzenia Ministréw Infrastruktury oraz Spraw
Wewnetrznych i Administracji w sprawie znakéw i sygnaléw drogowych z dnia 31 lipca 2002 r.
(4. z dnia 31 paZdziernika 2019 r. ; Dz.U. z 2019 r. poz. 2310) oznacza wyjazd z miejscowosci - dla
uproszczenia Whnioskodawczyni przedkiada wydruki z serwisu. Fakt, ze Apteka znajduje sie poza
obszarem wsi | . potwierdzajg takze wydruki z portalu Geoportal oraz paragon zakupu
otrzymany w Aptece- (przedlozony wraz z wnioskiem wnioskodawczyni o sprostowanie z dnia 20
maja 2024 r.), na ktdrym znajduje sie wlasciwy adres, Ponadto,
na fakt blednego oznaczenia miejscowosci wskazuje takze poslugiwanie sie kodem pocztowym
wlasciwym dla miejscowosci od pocztowy miejscowosci
natomiast Apteka posfuguje sie kodem pocztowym _ ktory odpowiada miejscowosci

Dodatkowo petnomocnik Whnioskodawczyni zlozyt wnioski dowodowe, ,na podstawie art. 7
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ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz.
572), zwana dalej: KPA, w zw. z art. 34 ust 16 PP, w razie kwestionowania przez tut. Organ
przytoczonych okolicznosci faktycznych lub watpliwosci w ich zakresie, wnoszac o.

1. przeprowadzenie przez tut. Organ ogledzin budynku Apteki, ze szczegolnym
uwzglednieniem jej lokalizacji oraz odlegtodci od znaku E-18a ,koniec migjscowosci” odnoszgcego
sie do miejscowosct na potwierdzenie przedstawionych przez wnioskodawczynig
okolicznosci craz wykazanie faktu rzeczywistego polozenia a nie we wsf

2. zwrécenie sie do bieglego wtasciwe] specjalizacsi (np. geodety) o wydanie opinii
potwierdzajacej przedstawione przez wnioskodawczynie okolicznosci oraz wykazanie faktu
rzeczywistego pofozenia. a nie we wsi ‘oraz o wezwanie wfascivego
organu w zakresie ewidencji gruntow i budynkow do potwierdzenia w dokumencie urzedowym
przedstawionych przez wnioskodawczynie okolicznosci, tj. faktycznego pofozenia apteki

Koniecznoéé udzielenia w tym zakresie interpretacji indywidualnej petnomocnik
Whnioskodawczyni uzasadnit w ponizszy sposob: ,Dokonanie zawnioskowanej interpretacji jest o tyle
istotne, iz w przypadku okreslenia, ze stosownie do art. 70 ust. 3 PF dopuszczalne udzielenie
wnioskodawczyni zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego we wsi to jego
udzielenie bedzie sie wigzalo z obowiqzkiem uiszczenia stosownej opfaty administracyjnej
w wysokosci 1.800 zI. Natomiast brak uiszczenia opfaty bedzie sie wigzac dla wnioskodawczym
z mozliwymi reperkusjami prawnymi. Zakwestionowanie dopuszczalnodci udzielenia zezwolenia
z uwagi na niewystapienie przestanki, o ktérej mowa w art. 70 ust. 3 PF spowoduje zas brak
mozliwosci pobrania opfaty przez tut. Organ.”

We wniosku petnomocnik Przedsiebiorcy wskazat na ponizsze zagadnienia prawne
przedstawiajac wiasne stanowisko w tym zakresie.

1. ,czy w przypadku wystapienia do Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego przez przedsiebiorce spefniajgcego warunki, o ktorych mowa w art. 70
ust. 2 PF. z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na orowadzenie punkiu aptecznego
zlokalizowanego przy | we wsi
spefniona bedzie przestanka wyrazona w art. 70 ust. 3 PF t; usytuowanie tworzonego tam
punktu aptecznego na terenie wiejskim, jesli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka
ogoinodostepna?”’

W opinii Wnioskodawcy: ,w przedstawionym stanie faktycznym, w przypadku wystapienia
przez wnioskodawczynie jako przedsiebiorce speiniajacego warunki, o ktorych mowa w art. 70 ust.
2 PF do Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, z wnioskiem o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego zlokalizowanego przy

© teren wiejski w rozumieniu art. 70 ust. 3 PF), spetniona
bedz:e przestanka, o ktorej mowa w art. 70 ust. 3 PF (brak prowadzenia apteki na terenie wsi
., @ co za tym idzie DOPUSZCZALNE BEDZIE udzielenie wnioskodawczyni zezwolenia na
prowadzenie punkltu aptecznego.”

- zagadnienie pozostaje poza dyspozycja art. 34 ust. 1 upp gdyz nie dotyczy daniny publicznej i tym
samym Organ odmawia wydania interpretacji indywidualnej w tym zakresie. Warunki udzielania
zezwolen na prowadzenie punktu aptecznego sa rozpatrywane we wiasciwym postepowaniu
administracyjnym , a nie na podstawie interpretacji indywidualnej.

Zgodnie z art. 70 ust. 3 PF  Punkty apteczne tworzone po dniu wejscia w Zycie ustawy moga byc
usytuowane jedynie na terenach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka
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ogoinodostepna.” Przepis ten nie dotyczy daniny publicznej, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1 upp,
a wobec powyzszego nie podlega interpretacji indywidualnej. Wskazaé natomiast nalezy, ze
udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego odbywa sie po przeprowadzeniu
wiaéciwego postepowania administracyjnego i spetnieniu lgcznie wymienionych w przepisach Prawa
farmaceutycznego warunkéw. W tym miejscu nalezy réwniez zwréci¢ uwage, 2e przywolane we
wniosku dziatania Whnioskodawczymi zmierzajgce do zmiany aktualnego i obowigzujgcego w obrocie
prawnym zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej o nazwie

zlokalizowanej przy o & nie mogly odnies¢ skutku, po pierwsze z uwagi
na fakt, ze Wnioskodawczyni nie posiaoa pizymiotu strony w postepowaniu o zmiane zezwolenia na
prowadzenie przedmiotowej apteki, a po drugie, ze dane zawarte zaréwno w zezwoleniu jak
i w Rejestrze zezwolen sg zgodne z danymi ustalonymi w postepowaniu administracyjnym
w przedmiocie udzielenia zezwolenia na prowadzenie ww. apteki. Ponadto Mazowiecki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny nie jest organem wtasciwym do udzielania interpretacji w zakresie
urzedowego podziatu terytoriainego kraju i ustalania obszaréw miejskich, wiejskich czy specjalnych.

W zwigzku z powyzszym, jak wskazano na wstepie zakres punktu 1 wniosku nie podlega
interpretacji indywidualnej.

2. [w konsekwencji] czy w syluacji opisanej w pkt. 1 niniejszego wniosku wystapienie
z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, w razie jego
udzielenia, bedzie si¢ wigzalo z obowigzkiem uiszczenia oplaty za wydanie zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego w wysokosci 1.800 z1?

W ocenie Wnioskodawcy: , (...) udzielenie wnioskodawczyni zezwolenia na prowadzenie
punkltu aptecznego, co BEDZIE sie wigzacé z obowigzkiem uiszczenia opfaty skarbowej w wysokosci
1.800 z1.".

- Organ wydaje interpretacje indywiduaing i wyjasnia co nastepuje:

Zgodnie z art. 70 PF:
ust. 6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego sg pobierane oplaty, ktére stanowig dochéd budzetu patistwa.

ust. 7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzgdzenia, wysokos¢ opfat,
o ktorych mowa w ust. 6, uwzgledniajac w szczegéino$ci rodzaj prowadzonej dzialalnosci
gospodarczej, przy czym wysoko$¢ tych oplat nie moze by¢ wyZsza niz dwukrotnoS¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepiséw o minimainym wynagrodzeniu za

prace.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2007 r. w sprawie wysokosci optat za
udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego, w § 1 okresla wysokos¢ optaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego na kwote 1800 zt.

W 2zwigzku z powyzszym, nalezy stanowisko Przedsiebiorcy przedstawione we wniosku
o wydanie interpretacji w tym zakresie uznaé nalezy za wiasciwe. Wyjasnienia wymaga jednakze
kwestia terminu obowigzku uiszczenia optaty bowiem peinomocnik Wnioskodawczyni wskazuje, ze
« (...) brak uiszczenia opfaty bedzie sie wigzaé dla wnioskodawczym z mozliwymi reperkusjami
prawnymi. Zakwestionowanie dopuszczalno$ci udzielenia zezwolenia z uwagi na niewystgpienie
przestanki, o ktorej mowa w art. 70 ust. 3 PF, spowoduje zas brak mozliwosci pobrania opfaty przez
tut. Organ.”
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Jak wynika wprost z przywotanych przepisow optata jest pobierana za udzielenie zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego. a wiec po przeprowadzeniu przez organ wiasciwego
postepowania administracyjnego. w ktorym dojdzie do ustalenia speiniania przez wnioskodawce
wszystkich wymaganych przestanek udzielenia zezwolenia i wydania stosownej decyzji.
W przypadku niespetnienia, ktorejkolwiek z przestanek zezwolenie nie zostanie wydane, a co za tym
idzie nie bedzie wymagana jakakolwiek optata (danina) publiczna. W zwiazku z powyzszym brak
jest zagrozenia w zakresie obowiazku poniesienia kosztow daniny publicznej przy braku uzyskania
zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.

Ll

Zgodnie z przepisami art. 34 upp:
1. Przedsiebiorca moze ztozy¢ do wilasciwego organu lub wiasciwej panstwowej jednostki
organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu | sposobu stosowania przepisow,
z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub skladek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).
2. Whniosek o wydanie interpretacji indywidualnej moze dotyczy¢ zaistniatego stanu faktycznego lub
zdarzen przysztych.
3. Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywiduainej przedstawia zaistnialy stan
faktyczny lub zdarzenie przyszie oraz wlasne stanowisko w sprawie.
4. Wniosek o wydanie interpretacji indywiduainej zawiera takze: 1) firme przedsigbiorcy; 2) numer
identyfikacji podatkowej (NIP), 3) adres do korespondencji, w przypadku gdy jest on inny niz adres
siedziby albo adres zamieszkania przedsigbiorcy.
5. Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktorej stuzy odwofanie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistnialego
stanu faktycznego lub zdarzenia przyszlego oraz wskazanie prawidlowego stanowiska wraz
z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia srodka zaskarzenia.
6. Whniosek o wydanie interpretacji indywidualnej podiega opfacie w wysokosci 40 zi. Opfate wnosi
sie w terminie 7 dni od dnia ztoZzenia wniosku. (...)
12. Interpretacje indywidualng wydaje sie bez zbednej zwloki, jednak nie pézniej niz w terminie 30
dni od dnia wplywu do organu lub paristwowej jednostki organizacyjnej kompletnego | opfaconego
wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. W razie niewydania interpretacji indywidualnej
w terminie uznaje sie, ze w dniu nastepujacym po dniu, w ktorym upfynaf termin wydania interpretacji
indywidualnej, zostala wydana interpretacja indywidualna stwierdzajaca prawidfowos$c¢ stanowiska
przedsiebiorcy przedstawionego we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. Przepisy dzialu
Il rozdzialu 8a Kodeksu postepowania administracyjnego stosuje sie. (...)
15. Wiasciwy organ i wlasciwa panstwowa jednostka organizacyjna niezwiocznie zamieszcza
w Biuletynie Informacji Publicznej. na stronie podmiotowej urzedu obsfugujacego organ albo
panstwowej jednostki organizacyjnej, interpretacje indywidualne, po usunigciu danych
identyfikujacych przedsigbiorce oraz inne podmioty wskazane w tresci interpretacji indywidualney.
W przypadku uchylenia albo stwierdzenia niewaznosci interpretacyi indywidualnej wiasciwy organ
albo wlasciwa paristwowa jednostka organizacyjna niezwlocznie usuwa interpretacje indywidualng
z Biuletynu Informacji Publicznej, z zamieszczeniem adnotacji o przyczynie usunigcia. W przypadku
zmiany interpretacji indywidualnej wfasciwy organ albo wilasciwa panstwowa jednostka
organizacyjna niezwlocznie zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej zmieniong interpretacje
indywidualna, z zamieszczeniem adnotacfi o przyczynie zmiany
16. Do postepowari o wydanie interpretacji indywidualnej stosuje sie przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego, chyba ze odrebne przepisy stanowia inaczey.

W zwiazku z powyzej przywotana regulacjg wskazac nalezy, ze pytanie zawarte we wniosku
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w punkcie 1, jest w istocie stanowiskiem Strony, odmiennym od stanowiska wczesnie
przedstawionego przez Organ. w zakresie spetniania przestanek do uzyskania zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego Kwestia zas spetniania przestanek niezbednych do udzielenia
zezwolenia jest oceniana w indywidualnym postepowaniu administracyjnym w zakresie
ewentualnego udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego nie zas sprawg
podlegajaca interpretacji indywiduainej.

Z tych tez przyczyn, wnicsek w zakresie zadania zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
udzielonego innemu podmiotowi, poprzez interpretacjie indywidualna stanowi de facto probe
ominiecia wlasciwego trybu postepowania i tym samym nie moze stac sie przedmiotem niniejsze]
interpretacii indywidualnej.

W zakresie punktu 2 wniosku Organ udzielit Wnioskodawczyni interpretacji. podzielajac
przedstawione we wniosku stanowisko, wskazujac i wyjasniajac dodatkowo okolicznosci, od ktorych
zalezy obowiazek wniesienia optaty.

Majac na uwadze powyzsze wydano decyzje jak na wstepie.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwoianie. Termin na wniesienie odwotania wynosi 14
(czternascie) dni od daty doreczenia niniejszej decyzji. Odwolanie wnosi sie na pismie do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego (00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12) za posrednictwem
Mazowieckiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie .

Zgodnie z przepisem art. 127a § 1 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia cdwolania,
strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji, ktory wydat
decyzje. Zgodnie z przepisem art. 127a § 2 kpa z dniem doreczenia organowi administracji
publiczne] o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron
postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z przepisem art. 130 § 1 kpa przed uplywem terminu do wniesienia odwotania
decyzja nie ulega wykonaniu. Whniesienie odwotania w terminie wstrzymuje wykonanie decyzji (art.
130 § 2 kpa). Powyzszych przepisow nie stosuje sie w przypadkach, gdy: 1) decyzji zostat nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci; 2) decyzja podlega natychmiastowemu wykonaniu z mocy
ustawy (art. 130 § 3 kpa). Decyzja podlega wykonaniu przed uptywem terminu do wniesienia
odwotania, jezeli jest zgodna z zadaniem wszystkich stron lub jezeli wszystkie strony zrzekly sie
prawa do wniesienia odwotania (art. 130 § 4 kpa).

Otrzymuje:
1. adw. T
2. Aa
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