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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedZz na zapytanie nr 1155 Postéw Witolda
Tumanowicza i Krzysztofa Mulawy w sprawie zmiany statusu apteki spotki Piotr Skopiec
i Partnerzy Spoétka Partnerska Aptekarzy.

11 pazdziernika 2024 r. do Ministra Zdrowia wptyneto pismo spoétki Piotr Skopiec
i Wspdlnicy spotka partnerska aptekarzy informujace o zawiadomieniu o podejrzeniu
popetnienia przestepstwa przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,GIF”) oraz
Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora  Farmaceutycznego, ktére ztozono
w Prokuraturze Warszawa Srédmiescie Pétnoc, polegajacego na tym, ze 9 wrzeénia 2024 r.,
dziatajagc jako organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, przekroczyli swoje
uprawnienia wynikajace z ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (dale;j:
Lu.p.f.”) oraz ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego
(,k.p.a.), narazajac tym samym miejscowa ludno$¢ na bezposrednie niebezpieczenstwo
utraty zycia albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu poprzez bezpodstawng zmiane statusu
apteki Spoétki na status ,nieaktywny”, ktéra zostata dokonana z przekroczeniem uprawnien
i niedopetnieniem obowigzku doreczenia petnomocnikowi Spoétki decyzji o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, co skutkowato tym, ze 9 wrzesnia
2024 r. o godzinie 13:45 podczas realizacji recept pacjentéw w systemie informatycznym
apteki pojawita sie informacja o niemozliwosci realizacji recept pacjentéw, co bezsprzecznie
spowodowato bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia albo ciezkiego uszczerbku na
zdrowiu miejscowej ludnosci - okolicznych pacjentéw- czym dziatano na szkode miejscowe;j
ludnosci oraz szkode interesu prywatnego Spétki, tj. o czyn z art. 231 § 1 kk w zw. z art. 160
§1i2kk.

Majac na uwadze powyzszg informacje Minister Zdrowia wystapit do GIF z prosba o zajecie
stanowiska wobec podniesionych w zawiadomieniu zarzutéw.

W odpowiedzi GIF wskazat, ze w toku prowadzonych dziatan organy panstwowej inspekcji
farmaceutycznej ustality, ze w aptece ogodlnodostepnej ,Apteka 36.6” zlokalizowanej
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w Warszawie przy ul. Lasek Brzozowy 1, realizowano zapotrzebowania wystawiane przez
nieuprawnione podmioty, co stanowito naruszenie art. 96 ust. 1 pkt 3 u.p.f. Sprzedawane na
podstawie zapotrzebowan (wystawianych przez podmioty wykonujace dziatalnosé
lecznicza, bedacych jednoczesnie posiadaczami zezwolen na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych) produkty lecznicze:

1. nie byty wymienione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r.
w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych, wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772, z pdzn. zm.), mimo, ze podmioty lecznicze
nabywajace leki udzielaty jedynie Swiadczern ambulatoryjnych;

2. figurowaty w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej obowigzujacych w okresie od 1.01.2017 r. do
30.11.2017r.

Majac powyzsze na uwadze organy inspekcji farmaceutycznej uznaty, ze podmiot
prowadzacy apteke utracit rekojmie nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej, co na
podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 ust. 2 pkt 4 u.p.f. - jak w wielu analogicznych
tego typu przypadkach - stanowi podstawe do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej. W konsekwencji GIF decyzjg z dnia 25 czerwca 2024 r. znak
POD.503.247.2021.JC.6 utrzymat w mocy decyzje Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 29 lipca 2021 r., znak: WIF.WA.11.8520.5.7.2019.ABr
o cofnieciu przedsiebiorcy na prowadzenie apteki.

Niezaleznie od powyzszego Strona zainicjowata przed GIF postepowanie w sprawie
stwierdzenia niewaznosci wydanej decyz;ji.

GIF podkreslit, ze postepowanie administracyjne w obu instancjach toczyto sie prawidtowo,
przy czynnym udziale Strony.

Decyzja GIF z dnia 25 czerwca 2024 r. zostata wystana na adres petnomocnika
przedsiebiorcy ustanowionego w sprawie na dzien wydania i wyekspediowania decyzji do
doreczenia i awizowana w dniu 2 lipca 2024 r. Termin, o ktérym mowa w art. 44 § 1 k.p.a,,
zakonczyt swoj bieg 16 lipca 2024 r. i z tym dniem decyzja zostata uznana za doreczona.

14 lipca br. do GIF wptyneta informacja o odwotaniu petnomocnictwa, jednakze okolicznos¢
ta w opinii GIF nie wptyneta na skutecznos¢ doreczenia. Zauwazono, ze momentem oceny
reprezentacji Strony przez petnomocnika oraz adresu petnomocnika powinien by¢ moment
ekspedycji przesytki zawierajacej decyzje.

Stanowisko to zostato ugruntowane w orzecznictwie sagdéw administracyjnych i Naczelnego
Sadu Administracyjnego, przy czym za odpowiednie nalezy uznac takze orzecznictwo
zapadte na gruncie art. 150 Ordynacji podatkowej. Za reprezentatywny przyktad nalezy tu
uznac postanowienie NSA z dnia 28 sierpnia 2013 r.sygn. | FSK 1231/13, gdzie stwierdzono,
ze za decydujacy moment dla oceny, czy prawidtowe jest doreczenie, uznaé nalezy moment
ekspedycji przesytki, a nie jej odbioru. Uwzglednienie okoliczno$ci w postaci cofniecia
petnomocnictwa w toku oceny skutecznosci doreczenia, tj. poinformowania o takim
cofnieciu po wystaniu decyzji prowadzitoby praktycznie do braku mozliwosci skutecznego
doreczenia decyzji przez organ.

Podobnie NSA w wyroku z dnia 15 kwietnia 2010 r., sygn. | FSK 256/09 stwierdzit, ze gdy
doreczyciel dopiero w momencie dokonywania doreczenia uzyskuje od adresata-
petnomocnika informacje o wypowiedzeniu mu petnomocnictwa przez mandanta, nawet gdy
o tych okolicznosciach powiadamia swoich przetozonych, jego czynnosci w zakresie
doreczenia sg w petni skuteczne. Informacja o wypowiedzeniu petnomocnictwa powinna
bowiem dotrze¢ do organu w formie pisemnej przed przystgpieniem organu (poczty) do
czynnosci doreczenia. Powotywanie sie na taka okolicznos¢ dopiero w momencie czynnosci
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doreczenia uznac¢ nalezy za spdznione. W wyroku z dnia 3 listopada 2011 r, sygn. Il FSK
2586/10 NSA stwierdzit takze, ze stan wiedzy organu o istnieniu petnomocnictwa powinien
zostac oceniony na dzien dokonania konkretnej czynnosci, w tym wypadku nadania przesytki
na adres ustanowionego w sprawie petnomocnika (podobnie, na gruncie k.p.a. NSA w wyroku
zdnia 26 grudnia 2015 r. sygn. Il OSK 963/14). Z kolei w wyroku z dnia 28 pazdziernika 2020
r. sygn. Il OSK 2241/18 NSA stwierdzit, ze przy wyktadni przepiséw regulujacych skutki
wypowiedzenia petnomocnictwa nalezy miec¢ na wzgledzie zaréwno ochrone praw strony
postepowania, jak rowniez procesowa skuteczno$¢ dziatania organéw administracji.
W wyroku o sygn. Il FSK 1614/10 z dnia 12 lutego 2012 r., NSA podkreslit, ze uwzglednienie
okolicznosci w postaci cofniecia petnomocnictwa w toku oceny skutecznosci doreczenia,
prowadzitoby praktycznie do braku mozliwosci skutecznego doreczenia decyzji przez organ
podatkowy, w sytuacji, gdy podatnik - unikajac skutkéw doreczen, po powzieciu wiadomosci
0 awizowaniu - udziela kolejnych petnomocnictw. Uwzglednienie okolicznosci w postaci
cofniecia petnomocnictwa w toku oceny skutecznosci doreczenia (tj. poinformowania
o takim cofnieciu po wystaniu decyzji) prowadzitoby praktycznie do braku mozliwosci
skutecznego doreczenia decyzji przez organ. W takiej sytuacji skuteczne mogg okaza¢ sie
bowiem celowe manipulacje przez strone adresami do doreczen dokonywane wtasnie dla
unikniecia wywotujacego skutki prawne doreczenia (por. takze wyrok WSA w Krakowie
zdnia 29 grudnia 2016 r., sygn. Il SA/Kr 955/16).

Jednoczes$nie odwotanie petnomocnictwa w trakcie biegu okresu przechowywania przesytki
w urzedzie pocztowym nie zwalnia petnomocnika z obowigzku poinformowania mocodawcy
o podjetych przez siebie dziataniach, w tym zwtaszcza o odebraniu przesytki
przechowywanej na poczcie. (tak NSA w wyroku z dnia 9 pazdziernika 2019 r., sygn. Il FSK
3594/17, podobnie w wyroku z 14 kwietnia 2023 r., sygn. Il FSK 1877/21).

W wyniku analizy przepiséw dokonanej z uwzglednieniem stanu faktycznego (odwotania
przez Strone doczasowego petnomocnika w toku doreczenia decyzji, nieodebrania
awizowanej przesytki, jak rowniez przegladu akt przez nowego petnomocnika)
i orzecznictwa GIF uznat wydang decyzje za doreczong z uptywem ostatniego dnia okresu,
o ktérym mowa w art. 44 § 1 k.p.a. W konsekwencji nalezato uzna¢, ze od dnia 17 lipca 2024 r.
przedmiotowa decyzja posiada walor ostatecznosci.

Co istotne, w dniu 18 lipca 2024 r. do sprawy wstgpit nowy petnomocnik, ktéry w tym dniu
zapoznat sie z aktami postepowania. W aktach sprawy znajdowata sie podpisanai wydana do
doreczenia decyzja GIF z dnia 25 czerwca 2024 r. W tym dniu otwarty pozostawat rowniez
termin na wniesienie skargi do sadu administracyjnego (na co nowy petnomocnik
w momencie zapoznania sie z aktami postepowania posiadat przeszto 20 dni), czy tez
ewentualnego ztozenia wniosku o ponowne doreczenie decyzji jesli Strona podnosita brak
wiedzy o wydanej decyzji czy kwestionowata prawidtowos¢ doreczenia. Zadna z tych
czynnosci nie zostata przez Strone lub w interesie Strony podjeta.

GIF za nieprawdziwy uznat zarzut o tym, ze przedsiebiorcy nie doreczono decyzji i bez
podstawowych czynnosci procesowych w rozumieniu k.p.a. unieruchomiono apteke. Nie
sposdb tez uznad, ze przedsiebiorca nie miat wiedzy o toczacym sie postepowaniu ani o tresci
wydanej decyzji.

Po uptywie terminu na ewentualne zaskarzenie decyzji, GIF przekazat do WIF informacje
o uzyskaniu przez decyzje waloru ostatecznosci celem dokonania zmian w prowadzonym
przez ten organ rejestrze. Zgodnie bowiem z art. 107 u.p.f. WIF dokonuje korekty wpisu
w prowadzonym przez siebie rejestrze zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych.
Jednoczes$nie w terminie 3 dni od daty, kiedy uzyskat informacje o tym, ze decyzja o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej stata sie ostateczna, WIF przekazuje te
informacje w postaci elektronicznej oddziatowi wojewddzkiemu Narodowego Funduszu
Zdrowia (art. 104b u.p.f.).
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Majac powyzsze na uwadze, nalezy wskazaé, ze GIF, wydajac decyzje z dnia 25 czerwca
2024 r. znak: POD.503.247.2021.JC.6, dziatat w zakresie swoich ustawowych kompetencji i
realizowat wynikajace z ustawy obowiazki.

GIF nie zgodzit sie z oceng, by dziatania organéw Inspekcji Farmaceutycznej w niniejszej
sprawie wywotaty zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentéw. Zamkniecie apteki jest
normalnym nastepstwem cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej i nie
mozna z realizacji tego obowiazku przez organy inspekcji farmaceutycznej wyprowadzad
zarzutéw narazania pacjentéw na utrate zycia lub zdrowia. Ustawodawca przewidziat
przypadki w ktérych zezwolenie moze zostac cofniete. Jest tak réwniez i w tym przypadku,
gdzie podstawg do cofniecia zezwolenia byta utrata rekojmi na skutek partycypacji w tzw.
,2odwroconym tancuchu dystrybucji”, ktory to proceder narazat pacjentéw na braki
w aptekach lekéw zagrozonych dostepnoscia i lekdéw ratujacych zycie. Jest to okolicznos¢
naganna, przeczaca celowi funkcjonowania apteki, jakim jest zaopatrywanie pacjentéw
w leki.

Odnosnie kwestii otwartych e-recept, to zgodnie z obowiazujacymi przepisami nie moznaich
realizowac w innej aptece, co w istocie stanowi niedogodno$é dla pacjentéw, niemniej jednak
jest to normalne nastepstwo cofniecia zezwolenia i nie mozna tej okolicznosci powotywadé
jako uzasadnienia dla dalszego funkcjonowania apteki, jesli zachodzi koniecznos¢ cofniecia
zezwolenia.

Mozna dodatkowo wskazaé réwniez, ze na podstawie art. 96 ust. 3 u.p.f. w przypadku
nagtego zagrozenia zycia pacjenta farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu
moze wydad bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte
W najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytaczeniem $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1. Uprawnienie to posiada kazdy
farmaceuta wykonujacy zawéd w dowolnej aptece, zatem w sytuacji zagrozenia zycia
niezbedny lek mozna uzyskaé w kazdej aptece, nawet mimo braku recepty. Zgodnie z art. 88
ust. 5 pkt 3 lit. c u.p.f. pacjenci taka informacje powinni byli uzyska¢ w Aptece 36,6.

Z kolei import docelowy zaréwno produktoéw leczniczych, jak i $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 24 ust 1 pkt 1 i 4 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.z 2023 r. poz. 1448,
z pdzn. zm.) takich, jak preparaty do zywienia niemowlat, a takze dietetyczne $rodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia spozywczego, stanowi rodzaj ustug realizowanych
w aptece. Nie sposdb z tego faktu wywodzié uprawnienia do dalszego dziatania apteki, nie
Zwazajac na przepisy powszechnie obowigzujace ktdre zostaty naruszone, tym bardziej
wsytuacji w ktorej przepisy powszechnie obowigzujgce obliguja organy do cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki. Przyjecie zaproponowanego pogladu o tym, ze otwarcie
recept czy sprzedaz srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego uniemozliwitoby
cofniecie zezwolenia bez wzgledu na podstawy wydania takiej decyzji, w praktyce
uniemozliwitoby PIF skuteczny nadzér nad aptekami i obrotem detalicznym produktami
leczniczymi, narazajgc jednoczesnie pacjentéw. Ustawodawca wyposazajagc PIF w tego
rodzaju kompetencje wazyt rézne interesy, zaréwno prywatny interes pacjentéw, jak
iinteres publiczny w postaci ochrony zdrowia publicznego i zapewnienia prawidtowosci
i bezpieczenstwa obrotu lekami i innymi produktami dostepnymi w aptekach.

GIF ocenit zatem, ze nie sposdb dopatrzy¢ sie w sprawie nieprawidtowosci w jego dziataniu,
ktére mogtyby stanowic¢ podstawe do przyjecia odpowiedzialnosci karnej tak WIF, jak i GIF.
Podkreslono, ze Strona byta swiadoma wydanej decyzji. Nie zdecydowata sie na ztozenie
skargi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego, rezygnujac tym samym zjedynej
formalnej mozliwos$ci oceny wydanego rozstrzygniecia. Strona po doreczeniu decyzji i
przegladzie akt przez nowego petnomocnika wnosita o zorganizowanie spotkania z GIF,
wskazujac argumenty majace na celu doprowadzié do - jak sie wydaje - korzystnego dla niej
rozstrzygniecia sprawy na poziomie GIF, co nalezy uznac za niedopuszczalne.
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Majac na uwadze powyzsze wyjasnienia GIF, Minister Zdrowia uznat je za wyczerpujace i dat
im wiare. W tym stanie rzeczy i na tym etapie postepowania prowadzonego przez organy
scigania uznano, ze podjecie dalszych dziatan w ramach sprawowanego przez Ministra
Zdrowia nadzoru nie jest zasadne, co naturalnie moze ulec zmianie wraz z dalszymi
ustaleniami poczynionymi przez te organy.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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