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Odpowiadajac na pismo z dnia 14 czerwca 2019 r. znak: WM.CM 77.35.2019,
Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny uprzejmie informuje, ze decyzja z dnia
10 czerwea 2019 r. znak: A.850.4.2019 dotyczy odmowy wydania wyjasnienia co do zakresu
i sposobu stosowania przepisow w przedmiocie przedstawionego opisu stanu faktycznego

we wniosku przez danego przedsigbiorcg. Tym samym decyzja nie zawierata merytorycznego

stanowiska organu w zakresie prowadzenia przez Konsorcjum Naukowe pilotazowego projektu
badawczego.

Jak wskazano w uzasadnieniu decyzji, organ uznal, ze wniosek przedsi¢biorcy nie moze
zosta¢ uwzgledniony, a tym samym nie moze zosta¢ wydana interpretacja indywidualna.
albowiem wnioskodawca nie spelnil jednego z kryteri6w wydania interpretacji indywidualne;j,
gdyz ztozony wniosek nie dotyczy wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw,
z ktorych wynika obowiazek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub skiadek
na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne. Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy Prawo
przedsigbiorcow ,, Przedsighiorca moze zlozyé do wlasciwego organu lub wlasciwej

panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktorych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny
publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej
sprawie (interpretacja indywidualna).”

Przedmiotowa odmowa dotyczyta konkretnego stanu faktycznego przedstawionego
przez wnioskodawce. Cyt. ,.Przedsigbiorca w ramach dzialalnosci gospodarczej prowadzi
apteki ogélnodostgpne. Pewna spotka z o.o. (dalej Spétka X) w ramach Konsorcjum
Naukowego z jednym z Uniwersytetow zamierza przeprowadzi¢ projekt badawcez
o pilotazowym charakterze, zmierzajgcy do wprowadzenia do aptek w ramach opieki
Jarmaceutycznej dziatalnosci wspierajgcej zdrowie publiczne spoleczeristwa (projekt zmierza
do poprawienia zastosowania sig przez pacjentow do zalecen lekarskich i ukierunkowanego na
stworzenie warunkow do wydluzenia sig Zycia pacjentow z migotaniem przedsionkow, ktérzy
regularnie przyjmujg zalecone leki). Na udzial w projekcie badawczym pacjent bedzie wyrazal
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zgode. Stronami umowy dotyczqcej realizacji tego projektu majq byé: przedsigbiorca oraz
Spotka X. Jednym z obowiqzkéw wynikajgcym z umowy jest koniecznosé przeprowadzania
przez farmaceute zatrudnionego w aptece przedsighiorcy rozmowy wsitgpnej w aptece oraz
rozméw telefonicznych z pacjentami, wytypowanymi na wezesniejszym etapie do udzialu
w  programie badawczym, oraz wypelnienie na podstawie tych rogméw ankiet
priygotowanych przez Spétke X. Wypelnione ankiety, zawierajgce dane osobowe pacjenta,
w tym dane wrailiwe (choroba, przyjmowany lek, dawkowanie, skutki uboczne) majg byé
przekazywane przez przedsiebiorce do Spotki X.”

Powyzszy opis stanu faktycznego wnioskodawcy lezy w sprzecznosci z wyja$nieniami
przedstawionymi w Pafstwa pismie, ze ,3. W projekcie badawczym, nie ma sytuacji
przekazywania  adnych danych pacjentéw przez apteke do przedsigbiorcy, czyli
do Konsorcjum Naukowego UKSW 7 Piktorex sp. z 0.0.”

Podkresli¢ nalezy, ze przy wydawaniu badz odmowie wydania interpretacji
indywidualnej organ zwigzany jest stanem faktycznym przedstawionym przez wnioskodawce,
nie mogac traktowa¢ go w sposéb rozszerzajacy czy domniemajacy okreslone dziatanie
przedsigbiorcy.

W decyzji interpretacji indywidualnej, Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
przypomnial réwniez o tresci artykutu 103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo farmaceutyczne,
w ktorym wskazano krag podmiotéw, do ktérych apteka moze przekazywaé dane na temat
pacjentoéw, jednoczesnie zaznaczajac, ze w przedmiotowej decyzji nie rozpatrywat stanowiska
wnioskodawey w sposéb _merytoryczny, gdyz wnioskodawca nie spetnil  jednego
z podstawowych warunkéw udzielenia interpretaciji indywidualnej — tj. watpliwodci
przedsigbiorcy nie dotyczyly przepiséw, z ktorych wynika obowigzek $wiadczenia przez
przedsigbiorcg daniny publicznej lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne przez
co organ zobligowany byl do wydania decyzji odmownej w sprawie wydania interpretacji
indywidualnej. Podkresli¢ nalezy, ze wnioskodawca przywotat réwniez POWYZSZy przepis
w uzasadnieniu swojego stanowiska, wskazujac, ze art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo
farmaceutyczny stanowi o zakazie przekazywania danych umozliwionych identyfikacje
indywidualnego pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy do innych podmiotom niz te wskazane
ustawie.

Slaski  Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny réwniez wskazuje, ze artykul
opublikowany na portalu mgr.farm. "Czy apteka moze stracié zezwolenie za udziat w pilotazu
opieki farmaceutycznej?" jest dowolna interpretacjg redaktora portalu i nie przedstawia
W sposob rzetelny powodéw odmowy udzielenia interpretacji indywidualnej. Wyciagnigte
wnioski z artykulu stanowig nadinterpretacj¢ i nadmierne uproszczenie stanowiska organu
zawartego w decyzji A.850.4.2019, przez co moga wprowadzaé w blad opini¢ publiczng.
Organ w dniu 14 czerwca 2019 r., wystapit do Redaktora Naczelnego portalu mgr.farm.
o zweryfikowanie tytulu oraz tresci opublikowanego artykulu, gdyz jego odbiér moze
wprowadzaé w biad opini¢ publiczng. W zalaczeniu kopia POWYyZszego pisma.,
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