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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski

Warszawa, dnia 26 czerwca 2020 r.
PHW.024.10.2020.MIZ.1

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i ust. 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. -~ Prawo przedsiebiorcéow
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1292 ze zm.), zwanej dalej ,u.p.p.”, art. 72 ust. 5 pkt 1, art. 74 ust. 6,
art. 87 ust. 4, art. 88 ust. 5 pkt 5a oraz art. 93 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., poz. 944), zwanej dalej ,u.p.f.” w zw. z art. 104 §1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020, poz.

256 ze zm.), zwanej dalej ,k.p.a.”,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku Y, data wplywu do Organu:—,
ztozonego przez przedsiebiorce spétke (NN >. 2z o.0. z siedzibag

SN dalej ,Spotka” lub ,Whnioskodawca” o wydanie pisemnej

interpretacji przepiséw prawa w zwiazku z rozwazang dziatalnoécig gospodarczg polegajaca
na tym, ze:

.Spbtka rozwaza rozpoczecie dystrybucji refundowanych wyrobéw medycznych
Zz magazynu nieobjefego zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
(-Magazyn"). Spétka planuje dostarcza¢ ww. produkty miedzy innymi do aptek szpitalnych
i dzialow farmacji szpitainej. Jednoczesnie Spotka nie planuje prowadzié¢ w Magazynie obrotu
produktami leczniczymi. Jedynym asortymentem obecnym w Magazynie beda wyroby
medyczne (w fym refundowane), ewentualnie inne towary niebedace produktami
leczniczymi.

Zdaniem Spétki dopuszczaine jest prowadzenie dziatalnosci w zakresie dystrybucji
wyroboéw medycznych, w tym refundowanych, bez uzyskania zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej. Konkluzji tej nie zmienia fakt, Ze refundowane wyroby medyczne
miafyby by¢ sprzedawane i dostarczane do aptek szpitaln ych czy dzialéw farmacji szpitainej.
Spotka bylaby zobowigzana do uzyskania zezwolenia na ‘prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej i uiszczenia Optaty wytgcznie gdyby zamierzata w Magazynie prowadzi¢
rowniez obrét produktami leczniczymi.”

stwierdza, iz powyzsze stanowisko Wnioskodawcy jest nieprawidtowe.




UZASADNIENIE

Pismem z dnia z dnia SRR Spélk'a—Sp. z o.0.
z siedziba S <RS @S whiosta o wydanie pisemnej interpretacii
przepiséw prawa w zwigzku z rozwazang dziatalnoscig gospodarcza polegajacag na tym, ze:

~Spotka rozwaza rozpoczecie dystrybucji refundowanych wyrobéw medycznych
z magazynu nieobjetego zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
(,Magazyn"). Spétka planuje dostarcza¢ ww. produkty miedzy innymi do aptek szpitalnych
i dziatéw farmacji szpitalnej. Jednoczesnie Spétka nie planuje prowadzi¢ w Magazynie obrotu
produktami leczniczymi. Jedynym asortymentem obecnym w Magazynie bedg wyroby
medyczne (w fym refundowane), ewentuainie inne towary niebedace produktami
leczniczymi.”

W ocenie Wnioskodawcy dopuszczalne jest prowadzenie dziatalnosci w zakresie
dystrybucji wyrobéw medycznych, w tym refundowanych, bez uzyskania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Konkluzji tej nie zmienia fakt, ze refundowane
wyroby medyczne miatyby by¢ sprzedawane i dostarczane do aptek szpitalnych czy dziatéw
farmagji szpitalnej. Spétka bytaby zobowigzana do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i uiszczenia Optaty wylacznie gdyby zamierzata w Magazynie
prowadzi¢ rowniez obrot produktami leczniczymi.

Na uzasadnienie swojego stanowiska Spdtka podniosta nastepujgce argumenty:

1. Wymogi dystrybucii wyrobéw medycznych

Spétka zwrdcita uwage na odrebnos¢ rodzajowa wyrobéw medycznych od produktow
leczniczych, a takze fakt, ze wyroby medyczne poddane sg daleko mniejszej -kontroli
i ograniczeniom niz produkty lecznicze. W przeciwienistwie do produktéw leczniczych,
wyroby medyczne podlegaja wolnej dystrybucji. Pafstwa cztonkowskie majg zakaz tworzenia
ograniczen w zakresie wprowadzania do obrotu i uzywania (dystrybucji) wyrobéw
medycznych noszacych oznakowanie CE, ktére wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny
zgodnosci. Stanowi o tym wprost art. 4 Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.U. 1993, L 169, s z p6zn. zm., dalej jako ,Dyrektywa
93/42). Takie skonstruowanie systemu jakos$ci wyrobéw medycznych w wystarczajacym
stopniu zabezpiecza ich uzytkownikéw, a jakiekolwiek dodatkowe ograniczenia w zakresie
ich dystrybucji bylyby niezgodne z zalozeniami przyjetymi zaréwno przez prawodawce
unijnego, jak i prawodawce krajowego.

Rozdzielnos¢ przepiséw dotyczacych finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobéw
medycznych od przepiséw dotyczacych obrotu wyrobami medycznymi ustawodawca unijny
podkresla juz motywem 4 Preambuty do Dyrektywy 93/42/EEC, zgodnie z ktérym
zharmonizowane przepisy dyrektywy nie wptywajg na zdolno$é parnstw czionkowskich do
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ustanawiania przepiséw w zakresie finansowania ze $rodkow publicznych wyrobéw
medycznych, pod warunkiem zgodnosci z prawem wspoélnotowym. A zatem panstwa
cztonkowskie nie mogg ingerowa¢ w wolny obrot wyrobami medycznymi, nawet jesli
obejmujg wyroby medyczne finansowaniem ze $rodkéw publicznych (np. w ramach
refundacji). Powyzsze oznacza, ze przepisy wskazujgce na mozliwos¢ obrotu wyrobami
medycznymi przez hurtownie farmaceutyczne (np. art. 72 ust. 5 u.p.f.) sg rozszerzeniem
zakresu dziatalnosci hurtowni farmaceutycznych dopuszczonym wprost. Rolg tych regulacii
natomiast nie jest ograniczenie mozliwosci dystrybucji wyrobéw medycznych, w tym
refundowanych, przez innych dystrybutoréw. Przypisywanie im takiej funkcji bytoby
sprzeczne ze wskazanymi wyzej zatozeniami prawa unijnego.

2. Dystrybucja wyrobéw medycznych a system refundacji

Whioskodawca wskazat, ze zgodnie z przyjetym w Polsce systemem, refundacja lub
tez finansowanie Swiadczen zdrowotnych rozliczane jest jedynie na poziomie apteki lub
Swiadczeniodawcy. Hurtownie farmaceutyczne nie uczestniczg w rozliczeniach z ptatnikiem.
Z tego wzgledu mozliwosé rozliczenia refundacji nie zalezy od faktu, czy produkt zostat
zakupiony u konkretnego dystrybutora na poziomie hurtowym. Nie musi w szczegolnosci byé
nabywany w hurtowni farmaceutycznej, jesli przepisy regulujgce obrét wyrobami
medycznymi nie wymagaja, by byt dystrybuowany na takich samych zasadach jak produkty
lecznicze. Art. 9 ust. 1 Ustawy refundacyjnej wprost stanowi o sytuagji nabycia przez
$wiadczeniodawce refundowanego wyrobu medycznego ,od podmiotu innego  niz
przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne". W ocenie Whnioskodawcy, na podstawie powyzszego mozna bez
watpliwosci przyja¢, ze dopuszczalna jest dystrybucja wyrobéw medycznych objetych
decyzjg refundacyjng takze przez podmioty nieposiadajgce zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;j.

3. .Odpowiednie" stosowanie przepiséw

Art. 88 ust. 5 pkt 5a u.p.f. stanowi, ze kierownik apteki zobowigzany jest do zakupu wyrobéw
medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, wytgcznie od
podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Natomiast
stosownie do art. 93 ust. 2 u.p.f. przepis ten stosuje sie odpowiednio do kierownika apteki
szpitalnej. Przepis ten referuje do nabywania refundowanych wyrobéw medycznych przez
kierownika apteki, podczas gdy kierownik jako taki nigdy nie kupuje wyrobéw medycznych.
Kierownik apteki zawsze wystepuje jako reprezentant podmiotu prowadzgcego apteke. To
apteka ogoélnodostepna, a nie jej kierownik, nabywa wyréb medyczny, czyli staje sie jego
wiascicielem.

Natomiast z perspektywy celu przepiséw, skoro art. 88 ust. 5 pkt 5a u.p.f. réznicuje

sytuacje produktéw objetych refundacjg wobec pozostatych produktéw, a w dodatku zostat
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wprowadzony Ustawg refundacyjna, to jasne staje sie, ze cel regulacji musi by¢ zwigzany
z refundacja. Dla refundacji kluczowe znaczenie ma natomiast system cen i marz sztywnych,
ktorego celem jest wyeliminowanie konkurencji cenowej na produktach refundowanych
w obrocie aptecznym. W mysl systemu, apteki nie mogg sprzedawaé produktow
refundowanych po cenie innej niz cena detaliczna, ktéra stosownie do art. 2 pkt 4 Ustawy
refundacyjnej stanowi urzedowa cene zbytu wyrobu medycznego powiekszong o urzedowg
marze hurtowg i urzedowg marze detaliczng oraz nalezny podatek od towardw i ustug.
Stosownie za$ do art. 7 ust. 2 Ustawy refundacyjnej tylko hurtownie farmaceutyczne
zobowigzane sg do stosowania marzy hurtowej. Gdyby wyeliminowa¢ art. 88 ust. 5 pkt 5a
u.p.f., to apteka mogtaby nabywa¢ wyroby medyczne od podmiotu stosujgcego hizszg marze
niz urzedowa, co zburzytoby spéjnos¢ i ,szczelno$¢" systemu refundaciji aptecznej. Z tych
wzgledéw przepis ten jest potrzebny i uzasadniony w kontekscie funkcjonowania aptek
ogélnodostepnych.

W ocenie wnioskodawcy sytuacja wyglada jednak inaczej w przypadku dystrybucii
wyrobéw medycznych do podmiotéw leczniczych. System cen i marz sztywnych nie ma
zastosowania do dystrybucji szpitalnej, na co wskazuje art. 9 ust. 1 i 2 Ustawy refundacyjne;j,
ktéry ponadto wprost przewidziat mozliwos¢ $wiadczeniodawcéw do nabycia wyrobu
medycznego objetego refundacjg na podstawie decyzji od podmiotu innego niz hurtownia
farmaceutyczna.

Zgodnie z art. 93 ust. 2 u.p.f, przeanalizowany powyzej przepis dotyczacy
obowigzkéw kierownika apteki ogélnodostepnej ,stosuje sie odpowiednio" do [kierownika]
apteki szpitalnej. Oznacza to w praktyce mozliwo$¢ stosowania go bez zadnych zmian,
z pewnymi modyfikacjami lub niestosowanie w ogole, jesli jest to uzasadnione specyfika
funkcjonowania apteki szpitalnej czy dziatu farmacji szpitalnej. Zdaniem wnioskodawcy
wtasciwa jest ta ostatnia opcja (niestosowanie przepisu) ze wzgledu na przywotany juz
art. 9 ust. 1i 2 Ustawy refundacyjnej, ktéry ustanawia wyjatkowe zasady refundacji wyrobow
medycznych sprzedawanych w kanale szpitalnym. W ocenie Whnioskodawcy, nie jest jasne,
co miatoby by¢ przedmiotem ochrony art. 88 ust. 5 pkt 5a u.p.f., gdyby miat by¢ stosowany
do aptek szpitalnych, skoro jakosciowe wymagania ustanowione przepisami dot. wyrobow
medycznych nie wymagajg ich dystrybucji w kanale farmaceutycznym, a ponadto
ograniczenie takie nie jest uzasadnione systemem refundacyjnym.

Skoro brak jest rzeczywistego uzasadnienia przepisu ograniczajgcego mozliwo$é
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, to powstaje konflikt z art. 22 Konstytucji RP, zgodnie
z ktérym ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze
ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny. Ustawodawca za$ kaze korzystaé
z dwoch regut interpretacyjnych. Po pierwsze - zgodnie z art. 8 Prawa przedsiebiorcéw, co

nie jest wprost zakazane, jest dozwolone. Po drugie - zgodnie z art. 11 ust. 1 Prawa
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przedsiebiorcéw, watpliwosci interpretacyjne nalezy rozstrzygaé¢ na korzy$¢ przedsiebiorcéw

zgodnie z zasada in dubio pro libertate.

Fedkek

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (opisem zdarzen
przysztych) oraz stanowiskiem Spotki, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat
nastepujgcej analizy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub
wiasciwe] panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do
zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,
w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna). Z kolei zgodnie z art. 34 ust.
5 u.p.p. udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktorej stuzy
odwofanie. Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we
wniosku zaistniatego stanu faktycznego Ilub zdarzenia przysziego oraz wskazanie
prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym oraz z pouczeniem o prawie
whniesienia $rodka zaskarzenia.

W ocenie Organu pytanie sformutowane przez Spétke dotyczg obowigzku
Swiadczenia daniny publicznej, ktéry wynika w niniejszej sprawie przede wszystkim z art. 74
ust. 6 u.p.f., naktadajgcych na przedsigbiorce obowigzek uiszczenia optaty za udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Tym samym w przedmiotowe;
sprawie zachodzg podstawy do udzielenia interpretacji indywidulanej w zakresie objetym
whioskiem Spétki w brzmieniu wskazanym w sentencji niniejszej decyzji.

Zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych oraz
sprawowania nadzoru, a takze obowiazki importeréw i dystrybutoréow okreéla przede
wszystkim ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz.
186), jednakze pewne regulacje wynikajg réwniez z ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2020 r., poz.944). Poza zakresem kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
pozostaje natomiast interpretacja przepisow Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagiji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych.

Zgodnie z art. 108 ust.1 u.p.f. ,Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej
~Inspekcjg Farmaceutyczng”, sprawuje nadzér nad:

1) warunkami wytwarzania | importu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych,

1a) warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,



2) jakoScig, obrotem i poSrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wylgczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytgczeniem wyrobow medycznych stosowanych
w medycynie weterynaryjnej

- w celu zabezpieczenia inferesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i Zycia
ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujgcych sie
w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dzialach farmacji szpitalnej, punktach
aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.”

Ustawodawca nie przewidziat generalnego obowiazku obrotu hurtowego wyrobami
medycznymi przez podmioty dziatajgce na podstawie zezwolenia, tak jak to zostato
uregulowane w przypadku produktéw leczniczych, jednakze mozliwo$é obrotu wyrobami
medycznymi przez hurtownie farmaceutyczne zostata przewidziana w art. 72 ust. 5 pkt. 1
u.p.f., ktéry wéréd dodatkowego asortymentu, ktorym obrét mogg prowadzi¢ hurtownie
farmaceutyczne, wskazuje réwniez wyroby medyczne.

Zgodnie natomiast z art. 88 ust. 5 pkt 5a u.p.f. do zadan kierownika apteki nalezy
m.in. ,zakup Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja, wyfgcznie od
podmiotow posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich
wydawanie zgodnie z art. 96.” Przepis ten nie pozostawia zatem watpliwosci, ze obrét
hurtowy wyrobami medycznymi objetymi refundacja, polegajacy na zaopatrywaniu aptek

ogoinodostepnych zostat ograniczony wytgcznie do hurtowni farmaceutycznych.

Zagadnienie aptek szpitalnych reguluje natomiast art. 93 u.p.f., poprzez odestanie do

regulacji dotyczacej aptek ogélnodostepnych, zgodnie z ktérym:

,1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej ustanawia sie kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zakfadowej stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88
ust. 2-5.”

W  przedmiotowej sprawie odpowiedniemu stosowaniu bedg podlegaty zatem
regulacje wynikajgce z art. 88 ust.2-5 u.p.f., a dotyczace wymogéw i obowigzkow kierownika
apteki tj:.

»2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, ktéry ma co najmniej
5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada
specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej.

2a.(uchylony)

3.(uchylony)

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnoéci, farmaceute, o ktérym mowa
w ust. 1, do jego zastepowania, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:



1) organizacja pracy w aptece, polegajgca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, prawidiowym
sporzadzaniu lekow recepturowych i lekow aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach;

2) nadzoér nad praktykami studenckimi craz praktykami technikow farmaceutycznych;

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepoZzgdanym dziataniu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego;

4) przekazywanie organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu
lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakoSciowym lub zostat sfatszowany;

5) zakup produktéw leczniczych, wytgcznie od podmiotdw posiadajgcych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

ba) zakup Srodkdéw spoZywczych specjalnego przeznaczehia Zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja, wytacznie od

podmiotow posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich

wydawanie zgodnie z art. 96;

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece oséb wymienionych w art. 90;

7) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia
rejestru farmaceutéw przewidzianego ustawg o izbach aptekarskich;

8) wstrzymywanie Ilub wycofywanie z obrotu i stosowania produktow leczniczych po
uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

9) wylgczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.”

Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 15 lutego 2008 r., sygn. akt | CSK 357/07, wskazat,
ze W literaturze i orzecznictwie nie budzi zadnej watpliwos$ci, ze odpowiednie stosowanie
przepisow prawa oznacza bgdz stosowanie odnosnych przepiséw bez zadnych zmian do
innego zakresu odniesienia, badz stosowanie ich z pewnymi zmianami, bad? tez wreszcie
niestosowanie wcale tych przepiséw do innego zakresu odniesienia.” Przy czym nie oznacza
to mozliwosci dowolnego wyboru, ktére przepisy nalezy stosowaé, a ktérych mozna w dane;j
sytuacji nie stosowaé. Rekonstrukcja normy prawnej poprzez odwofanie sie do uregulowan,
ktore nalezy stosowaé odpowiednio, powinna zmierza¢ do zastosowania tych przepiséw
w jak najpetniejszym zakresie. Ze wzgledu na pewne cechy swoiste poszczegélnych
instytucji prawa, nie zawsze jest jednak mozliwe zastosowanie tych przepiséw wprost.
Wowczas nalezy zastosowac je z modyfikacjami, badz w pewnym zakresie ich nie stosowaé

w ogdle ze wzgledu ich bezprzedmiotowosé lub sprzecznoé¢ z przepisami ustanowionymi



dla tych stosunkéw (podobne stanowisko wyrazit Tadeusz Zyznowski w glosie do uchwaty
Sadu Najwyzszego z 29 pazdziernika 1991 r., sygn. akt ill CZP 109/ 91).

Whioskodawca wywodzi, ze w przedstawionym stanie faktycznym art. 88 ust. 5 pkt 5a
u.p.f. w ogole nie powinien mie¢ zastosowania do zadan kierownika apteki szpitalnej,
powotujac sie na wyktadnie celowo$ciowa oraz przepisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, zwanej przez Wnioskodawce Ustawa refundacyjng. Nalezy jeszcze
raz podkresli¢, ze zasady obrotu wyrobami medycznymi reguluja Ustawa o wyrobach
medycznych i Prawo farmaceutyczne, a ich zakres jest rozigczny z Ustawg o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Z przytoczonych powyzej przepiséw nie sposodb zas wyprowadzi¢ wniosku, ze
akurat art. 88 ust. 5 pkt. 5a u.p.f. nie nalezy w ogdle stosowaé¢ do kierownika apteki
szpitalnej. Kierujgc sie natomiast zatozeniem racjonalnego ustawodawcy, nalezy dojs¢ do
wniosku, ze gdyby tak miato by¢, punkt ten zostatby wprost wytgczony z zakresu przepisow,
ktére nalezy stosowa¢ odpowiednio do kierownika apteki szpitalnej.

Przedstawione przez Whnioskodawce rozumienie przedmiotowych przepisow
pozostaje ponadio w sprzecznosci z wykladnig jezykowg, ktéra powinna zawsze miec
pierwszenstwo przed zastosowaniem innych regut systemowo-celowosciowych. W literaturze
podnosi sie, ze ,Teoria reguf wyktadni (argumentéw interpretacyjnych) zakfada wyroznianie
frzech podstawowych ich rodzafow: regut jezykowych, regut systemowych oraz reguft
funkcjonalnych wykfadni. Te ostatnie zazwyczaj uzupetnia sie o reguly celowosciowe,
traktowane jako rodzaj odrebny, chociaz powigzany z funkcjonalnymi, albo jako wchodzgcy
w sktad regut funkcjonalnych w sensie szerszym. Bywa takze wyrdzniany typ regut
aksjologicznych, traktowanych albo jako regufy odrebne, albo jako reguly powigzane
Z regutami  celowoS$ciowo-funkcjonalnymi oraz z regutami systemowymi (ewentualnie
wchodzgce w ich skfad). Reguly powyzsze zachowujg swojg aktualno$é niezaleznie od tego,
czy ich katalog budowany jest dla wykfadni réznego rodzaju przepiséw prawnych czy
wyktadni innych Zrodef. Paradygmat wyktadni obejmuje takze odpowiednig kolejno$é ich
wykorzystania dla zbudowania tre$ci normy prawnej (wzoru zachowania). Mowigc

najogdiniej. model wyktadni w kulturze prawa stanowioneqo zaktada rozpoczynanie wykfadni

od zastosowania requi jezvkowych. aby poprzez requly systemowe doj$é do punktu

zastosowania requf celowo$ciowo-funkcjonalnych. Model ten w zakresie wyktadni przepiséw

prawnych wydaje sie by¢ niezachwiany w sytuacjach typowych. W przypadkach mniej
typowych (tzw. trudnych czy ftrudniejszych) modyfikacje sg mozliwe nawet przy oparciu
wykiadni na rekonstrukcji normy prawnej jedynie z przepiséw prawnych (np. gdy w gre
wchodzi wykorzystanie zasad prawa). Modyfikacje te beda jeszcze bardziej wyrazne przy

postuzeniu sie kryteriami pozasystemowymi (przesuniecie sie na poczatek procesu wyktadni
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argumentacji aksjologicznej, i to opartej na aksjologii pozaprawnej) czy innymi decyzjami
stosowania prawa (przesuniecie sie i wzrost roli argumentacji funkcjonalnej).”” Kierujac sie
powyzszymi wytycznymi, nie sposob zatem wyprowadzi¢c wniosku, Zze kierownik apteki
szpitalnej nie ma obowigzku zakupu wyrobéw medycznych, w stosunku do ktérych wydano
decyzje o objeciu refundacjg, wytgcznie od podmiotdéw posiadajgcych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Zgodnie z art. 87 ust 4 u.p.f. ,W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi,
0 ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie
krwi, oraz zakfadach leczniczych podmiotow leczniczych, w ktérych nie utworzono apteki
szpitalnej albo apteki zakfadowej, tworzy sie dziat farmacji szpitalnej, do ktérego nalezy
wykonywanie zadali okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9i 10 oraz ust. 4,
ktory peini funkcje apteki szpitalnej albo apteki zakiadowej.” Dziat farmacji szpitalnej jest
zatem jednostkg organizacyjna, ktéra peini funkcje apteki szpitalinej lub zaktadowej
w podmiotach, ktére podjety decyzje o nietworzeniu apteki. Kierujgc sie zatem wykiadnia
zarowno systemowa, jak i funkcjonalng nalezy doj$¢ do wniosku, ze do dziatéw farmacji
szpitalnej stosuje sie przepisy o aptekach szpitalnych lub zaktadowych w takim zakresie
w jakim przepisy nie przewidujg uregulowania odmiennego.

Wskazuje sie, ze ,Usytuowaniem organizacyjnym i zadaniami apteka szpitalna nie
rozni sie od dziatu farmacji szpitainej. Gfowna roZnica polega na tym, Zze apteka szpitalna
musi spetnia¢ rygorystyczne wymagania okresSlone w art. 98 PrFarm i przepisach
wykonawczych do art. 98 ust. 5 PrFarm i zatrudnia¢ kierownika apteki spetniajgcego wymogi
okreSlone w art. 88 ust. 2 PrFarm.”? Dziat farmacji szpitalnej musi zatem spetnia¢ wymogi
dotyczgce aptek szpitalnych w zakresie w jakim jest to niezbedne do wykonywania zadan
okreslonych w poszczegébinych przepisach Prawa farmaceutycznego, w szczegolnosci w art.
86 ust. 2 pkt 14, ust. 3 pkt 5, 7, 9i 10 oraz ust. 4 u.p.f. Dziat farmacji szpitalnej ma wezszy
zakres dziatalno$ci niz apteka szpitalna, do ktérego zalicza sie:

a) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okreslonych w odrebnych
przepisach;

b) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych;

¢) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

d) udziat w monitorowaniu dziatan niepozgdanych lekdéw;

e) udziatu w racjonalizacji farmakoterapii;

' System Prawa Administracyjnego, T. 4, red. Hauser/Leszczynski, Wyktadnia w prawie administracyjnym, red.
prof. dr hab. Roman Hauser, prof. dr hab. Andrzej Wrébel, prof. dr hab. Zygmunt Niewiadomski, Rok: 2015,
Wydanie:2

2 Prawo farmaceutyczne. Komentarz pod red. prof. dr hab. Leszek Ogiegto, Rok:2018, Wydanie:3, komentarz do
art. 87 u.p.f.



f) wspétuczestniczenia w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w szpitalu.

Ponadto w dziatach farmacji prowadzona jest ewidencja badanych produkiéw leczniczych
oraz produktéw leczniczych i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny,
a takze ustalane sa procedury wydawania produktéw leczniczych fub wyrobéw medycznych
przez apteke szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta. Dzialy farmacji szpitainej nie
sporzadzajg zadnych lekéw, ptyndw czy roztwordw, ani nie przygotowujg lekdw w dawkach
dziennych, bo s3 to ustugi farmaceutyczne zarezerwowane wytacznie dla aptek szpitalnych.?

Biorac pod uwage, ze dziat farmacji szpitalnej petni funkcje apteki szpitalnej, a takze
odrebnoéci wynikajace z powyzszych przepiséw nalezy dojs¢ do wniosku, Zze brak jest
uzasadnienia dla zwolnienia dziatu farmacji szpitalnej] z obowigzku zakupu wyrobow
medycznych objetych refundacjg wytacznie od hurtowni farmaceutycznych.

Zaréwno apteki szpitalne, jak i dzialy farmacji szpitalnej zaopatrujg szczeg6lng grupe
pacjentdw tj. pacjentéw hospitalizowanych. Pacjenci ci powinni by¢ objeci szczegélna opieka
i mie¢ zagwarantowane, ze produkty, w tym wyroby medyczne, ktére otrzymujg w ramach
refundacji spetniaja najwyzsze standardy. Jedynie zakup wyrobéw medycznych od hurtowni
farmaceutycznych daje gwarancje, ze obrot wyrobami medycznymi, podobnie jak produktami
leczniczymi, na kazdym etapie odbywa sie z zachowaniem zasad Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, a takze jest w peli monitorowany. Zarédwno bowiem hurtownie
farmaceutyczne, jak i apteki oraz dziaty farmacji szpitalnej sg obowigzane do przekazywania
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informagiji
0 przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych
do innych aptek, punktdw aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalnej dotyczacych m.in.
wyrobow medycznych, o ktérych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Z uwagi na powyzsze brak jest racjonalnych
argumentow, dla ktérych apteki szpitalne oraz dziaty farmacji szpitalnej miatyby mieé
stawiane mniejsze wymogi niz apteki ogélnodostepne, w stosunku do ktérych nakaz
zaopatrywania sie w wyroby medyczne objete decyzja refundacyjng zostat wyrazony wprost
w art. 88 ust. 5 pkt 5a u.p.f.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak

w sentenciji.

® Prawo farmaceutyczne, Komentarz pod red. Mariusza Kondrata, , wyd. li, Rok 2016, komentarz do art. 87 u.p.f.
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Pouczenie:

1.

Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 k.p.a. strona moze zwréci¢ sie do Gldwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatizenie sprawy w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze
zrzec sig prawa do ziozenia wniosku wobec Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Z dniem dorgczenia organowi o$wiadczenia 0 zrzeczeniu sie prawa do ziozenia wniosku
0 ponhowne rozpatrzenie sprawy, niniejsza decyzja staje sie ostateczna i prawomocna
(art. 127a§1i2wzw. z art. 127 § 3 k.p.a.).

W przypadku zrzeczenia si¢ prawa do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, na
niniejszg decyzje, jako decyzje ostateczng i prawomocng, nie bedzie przystugiwaé skarga do
wojewodzkiego sgdu administracyjnege (art. 16 § 3 k.p.a.).

Zgodnie z art. 52 § 3 ustawy - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia sie do organu, ktéry wydat decyzje z wnioskiem
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z tego prawa. W przypadku wyboru jako $rodka zaskarzenia skargi do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie, skarge nalezy wnie$é za posrednictwem Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego w Warszawie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyziji.
Zgodnie z art. 230 § 11 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 pkt 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegélowych zasad pobierania wpisu
w postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 ze zm.),
wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, nalezy uiScic wpis staly w wysokosci 200 zt. Wpis nalezy
uisci¢ na rachunek bankowy Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, albo
bezposrednio w kasie Sgdu.

Strona moze ubiegac sig o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na
zasadach okreslonych w ustawie - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art.
239-262 ww. ustawy).

Otrzymuja:

1. whioskodawce: ST

2.Ad acta.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
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