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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje ponizej odpowiedz na interpelacje nr 5068 Pani Poset
Magdaleny Sroki w sprawie nierespektowania orzeczen przez podmioty farmaceutyczne.

Jako ze we wszystkich przytoczonych w interpelacji orzeczeniach Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie uchylit decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

o przeniesieniu zezwolenia na prowadzenie apteki na rzecz spétki jawnej, Minister Zdrowia
wystapit do tego organu o zajecie stanowiska w sprawie.

W odpowiedzi Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podkreslit, ze ramach nieprawomocnych
wyrokéw w zblizonych stanach faktycznych uchylono decyzje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, przenoszace w drugiej instancji zezwolenia na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych na rzecz przedsiebiorcéw, bedacych franczyzobiorcami sieci aptecznej
Gemini. Dotyczyto to aptek zlokalizowanych:

—  w Prudniku przy ul. Kosciuszki 15 (V SA/Wa 1456/23),

— wRadomiu przy ul. Traugutta 1A m. U.4 (V SA/Wa 922/23),

—  w Gotdapi przy ul. Paderewskiego 9 (V SA/Wa 1008/23),

— wlLegnicy przy ul. Gwiezdnej 4 (V SA/Wa 861/23),

—  w Suwatkach przy ul. Nowomiejskiej 15 (V SA/Wa 919/23),

— wRadomiu przy ul. Tochtermana 1 (V SA/Wa 915/23),

—  wRadomiu przy ul. Krélowej Jadwigi 13 (V SA/Wa 917/23).

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny oswiadczyt, ze niezwtocznie po rozprawach przekazat
odpowiednim wojewdédzkim inspektorom farmaceutycznym informacje o ww. wyrokach
uchylajacych decyzje wydane w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki, jak tez odpisy tych wyrokéw po ich otrzymaniu z Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Pomimo tego, w Rejestrze Aptek ww. placéwki zdrowia
publicznego nadal posiadaja status ,aktywna”, z wyjatkiem apteki zlokalizowanej w Legnicy
przy ul. Gwiezdnej 4, ktérej status zmieniono na ,,czasowo nieczynna”.
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Wartym podkreslenia jest, ze wpisy w Rejestrze Aptek majg wytacznie charakter
deklaratoryjny i nie wigza sie z nimi skutki prawne przewidziane np. dla rekojmi wiary
publicznej ksigg wieczystych ani wpiséw konstytutywnych w rejestrze przedsiebiorcow
KRS. Z samego faktu figurowania wpisu w tym rejestrze nie wynika uprawnienie do
prowadzenia apteki ogélnodostepnej, albowiem Zrédtem takiego uprawnienia jest
ostateczna decyzja administracyjna, ktéra znajduje sie w obrocie prawnym i ktéra wywotuje
skutki prawne (a wiec w stosunku, do ktérej nie zachodzi sytuacja przewidziana w art. 152 §
1p.p.s.a).

W tym miejscu Minister Zdrowia wskazuje, ze nie posiada wiedzy, ze podmioty, ktérych
dotycza ww. wyroki, moga by¢ w dalszym ciggu faktycznie prowadzone.

Jednoczes$nie organy wtadzy publicznej, w tym organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, zobowigzane sg moca art. 7 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej, do
dziatania na podstawie i w granicach prawa. Tak wyrazona zasada legalizmu naktada na
organy panstwowe obowigzek dziatania zgodnie z obowigzujacymi przepisami
kompetencyjnymi, interpretowanymi w sposéb $cisty i z odrzuceniem, w odniesieniu do
organow wtadzy publicznej, zasady, "co nie jest zakazane, jest dozwolone". Zgodnie z nig
niedopuszczalne jest dziatanie organéw wtadzy publicznej bez podstawy prawnej albo
wykraczajace poza jej granice. Organy wtadzy publicznej tym samym majg obowigzek
rzetelnego wykonywania powierzonych im zadan i nie mogga zaniechac¢ wykonania
natozonych na nie obowigzkéw, szczegélnie wéweczas, gdy do obowigzkéw tych organéw
nalezy nadzorowanie i kontrola przestrzegania obowigzujacych przepiséw ustawowych.
Nakaz dziatania na podstawie i w granicach prawa ma charakter reguty nieprzewidujacej
zadnych wyjatkow.

Stosownie do art. 108 ust. 1 pkt 2 i ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) - dalej: ,upf”, Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych znajdujacych
sie m.in. w aptekach i w tym zakresie organy wydaja decyzje w zakresie udzielenia, zmiany,
cofniecia, odmowy udzielenia lub stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na prowadzenie
aptek.

Bezspornym jest zatem, ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej winny
niezwtocznie podejmowad dziatania w ramach przewidzianych przepisami norm
kompetencyjnych w ramach stosowania prawa.

W przypadku nadzoru nad aptekami ogélnodostepnymi, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny jest organem Il instancji. Nie zostat rowniez wyposazony w uprawnienia
do realizacji kontroli ,na miejscu” w stosunku do przedsiebiorcow prowadzacych apteki
ogdlnodostepne - uprawnienia takie pozostaja we wtasciwosci wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych, przy czym Minister Zdrowia nie jest w posiadaniu informacji

o podejmowanych w ww. sprawach dziataniach przez te organy.

Odpowiadajac na pytanie o podjecie dziatan nadzorczych nalezy wyjasnié, ze brak jest
prawnych podstawy do objecia nadzorem Ministra Zdrowia postepowan prowadzonych
przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Nadzér Ministra Zdrowia nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, o ktérym mowa
w art. 110 ust. 2 upf, jest nadzorem o charakterze ustrojowym, z ram ktérego wytaczono
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mozliwos$¢ jurysdykcyjnej weryfikacji rozstrzygnie¢ w ramach postepowan
administracyjnych.

Minister Zdrowia nie posiada zatem narzedzi prawnych umozliwiajgcych ingerowanie

w prowadzone przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, i wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych, postepowania administracyjne, jak i prawnych narzedzi do
weryfikowania legalnosci wykonywania takich aktow.

Z wyjasnien przekazanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wynika, ze na
podstawie art. 107 ust. 1 u.p.f. rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych,
punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych,
zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej prowadzony jest przez wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych. To organy wojewddzkie podejmujg stosowne
merytoryczne dziatania w zakresie prowadzenia ww. rejestréw i nie jest to zadanie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W polskim porzadku prawym ustawodaweca in fine w art. 304 § 1 Kodeksu postepowania
karnego przewidziat, ze kazdy, dowiedziawszy sie o popetnieniu przestepstwa $ciganego

z urzedu, ma spoteczny obowigzek zawiadomic o tym prokuratora lub Policje. Regulacja ta
znajduje rozwiniecie w art. 304 § 2 Kodeksu postepowania karnego, ktéry naktada na
instytucje panstwowe i samorzadowe, ktore w zwigzku ze swa dziatalnoscia dowiedziaty sie
o popetnieniu przestepstwa $ciganego z urzedu, prawny obowigzek niezwtocznego
zawiadamiania o tym prokuratora lub Policji oraz przedsiewziecia niezbednych czynnosci
do czasu przybycia organu powotanego do $cigania przestepstw lub do czasu wydania przez
ten organ stosownego zarzadzenia, aby nie dopusci¢ do zatarcia $ladéw i dowodéw
przestepstwa.

Przenoszac powyzsze rozwazania prawne na analizowany stan faktyczny, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny oswiadczyt, ze nie jest podmiotem, ktéry jedynie i wytacznie
moze petnic¢ funkcje zawiadamiajacego w przypadku stanéw faktycznych opisanych

w otrzymanej interpelacji. Z obiektywnych przyczyn Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
moze i kieruje stosowne zawiadomienia do organéw $cigania wéwczas, kiedy powezmie
wiedze o okolicznos$ciach uprawdopodobniajgcych wystgpienie czynéw zabronionych

w tym réwniez czynéw zabronionych stypizowanych w art. 125 ust. 2 pkt 2 u.p.f.
Ewentualne zawiadamiania do organéw Scigania w analizowanej kategorii spraw Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny moze kierowac niejako ,wtdérnie”, a wiec dopiero po otrzymaniu
informacji o tego rodzaju okolicznos$ciach od podmiotu lub organu trzeciego. Niezrozumiate
i niewyjasnione sa przyczyny, dla ktérych osoby lub podmioty posiadajgce bezposrednia

i osobista wiedze o okolicznosciach uprawdopodobniajacych wystapienie czynow
zabronionych, stypizowanych w art. 125 ust. 2 pkt 2 u.p.f., same nie wywiazuja sie

z cigzacego na nich spotecznego lub prawnego obowiagzku kierowania zawiadomien do
organow scigania.

Niezaleznie od powyzszego, w przypadku uzyskania informacji wskazujacych na mozliwosé
wystapienia czynu zabronionego wypetniajgcego znamiona wystepku z art. 125 ust. 2 pkt 2
u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zobowigzat sie do kierowania stosownych
zawiadomienia do organdw Scigania, np. w zwigzku z prowadzeniem apteki
ogolnodostepnej pomimo braku zezwolenia na jej prowadzenie. Ponadto, w przypadku
kiedy osobg dopuszczajaca sie opisywanych zachowan bedzie farmaceuta, bedg kierowane
stosowne zawiadomienia do wtasciwego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej
dziatajagcego w ramach okregowej izby aptekarskiej. Informacje tego rodzaju przekazywane
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sg do wtasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, bowiem ocena posiadania
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki dokonywana jest in concreto w postepowaniu
administracyjnym, w ktérym ta przestanka jest weryfikowana. Nie mozna w tym zakresie
dokonywac generalnej oceny przedsiebiorcéw poza prowadzonym postepowaniem.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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