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Warszawa, 27 marca 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedZ na interpelacje nr 8513 Pana Posta Filipa
Kaczynhskiego w sprawie w sprawie przysztosci aptek w Polsce.

Minister Zdrowia wystapit do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - dalej: ,GIF”,
z pro$ba o zajecie stanowiska co do tresci interpelacji. W odpowiedzi organ podniést

w pierwszej kolejnosci, ze z punktu widzenia dotychczasowej liczby wydanych decyzji
w tego typu sprawach, jak tez liczby spraw bedacych w toku, brak jest jakichkolwiek
powoddw do przytaczania danych liczbowych o prognozowanym zamknieciu 2/3 aptek
ogolnodostepnych funkcjonujacych na rynku.

0Od 2017 r. GIF wydat ok. 110 rozstrzygniec cofajgcych zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdélnodostepnej w zw. z sygnalizowanymi naruszeniami. Szczegétowa argumentacje

w zakresie realizacji zapotrzebowan wystawionych przez podmioty prowadzace dziatalnos$¢
lecznicza GIF zawart w Komunikacie z 20 marca 2025 r. w sprawie realizacji zapotrzebowan
na produkty lecznicze dostepnym pod adresem: https://www.gov.pl/web/gif/komunikat-
glownego-inspektora-farmaceutycznego-z-dnia-20-marca-2025-r.

Orzecznictwo organdw inspekcji farmaceutycznej i sgdéw administracyjnych jest jednolite
co do oceny, ze realizacja zapotrzebowan przez apteki bytai jest jedna z przewidzianych
prawem form zaopatrywania podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Niemniej w
postepowaniach w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie aptek realizacji
zapotrzebowan przez apteki byta dokonywania w sposéb nieprawidtowy w oderwaniu od
jakichkolwiek potrzeb podmiotu leczniczego.

Zapotrzebowania podmiotéw wykonujacych dziatalnos$é leczniczg stanowia, obok recept,
jedna z form wydawania produktéw leczniczych z aptek, co wynika wprost z art. 96 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r, poz. 686, z pozn.
zm.)- dalej: ,u.p.f.”. Zapotrzebowanie na produkty lecznicze moze by¢ wystawione jedynie
przez podmiot prowadzacy dziatalnos¢ lecznicza (widniejacy w Rejestrze Podmiotéw
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Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza) w celu realizacji $wiadczen udzielanych przez ten
podmiot, a wiec w zakresie stuzagcym realizacji jego zadan. Rejestr ten jest dostepny
publicznie. W oparciu o dane zgromadzone w tym rejestrze farmaceuta, dopetniajac
nalezytej starannosci w ramach wykonywanego zawodu, powinien zweryfikowa¢ czy dany
podmiot istnieje w rejestrze oraz w jakim zakresie wykonuje dziatalno$¢. Produkty
lecznicze powinny bowiem korespondowac z prowadzong przez ten podmiot dziatalnoscia
lecznicza. W sprawach prowadzonych przez GIF postepowan niejednokrotnie zdarzato sie,
ze czes¢ podmiotow wystawiajgcych zapotrzebowania w ogdle nie wystepowata w tym
rejestrze, nie prowadzita dziatalnosci, czy tez wystawiata zapotrzebowania na produkty
lecznicze na duza liczbe lekéw niekorespondujaca z zakresem tej dziatalnosci. Leki, ktore
byty przedmiotem transakcji byty lekami np. przeciwzakrzepowymi, przyjmowanymi po
przeszczepach czy leki na cukrzyce. Takie leki nigdy nie sg podawane pacjentom w ramach
wizyty lekarskiej. Ponadto ilos¢ sprzedawanych w ten sposéb lekéw w sposéb oczywisty nie
mogta by¢ nigdy wykorzystana w ramach dziatalnos¢ przychodni - transakcje opiewajg na
kwoty setek tysiecy czy wrecz miliondéw ztotych. Podanie takiej ilosci lekéw pacjentom w
ramach ambulatoryjnych swiadczen jest fizycznie niemozliwe, farmaceuta realizujacy
zapotrzebowania miat petng Swiadomos¢, ze leki te nie zostang wykorzystane na potrzeby
pacjentow.

Punktem odniesienia do problematyki zaopatrywania sie w leki przez przychodnie jest
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga byc doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych Zycie (Dz. U. z 2011 r., Nr 18, poz. 94 oraz. Dz. U. z 2020r.
poz. 1722, z péZn. zm., dalej: ,rozporzadzenie MZ z dnia 12 stycznia 2011 r.). GIF podkreslit,
ze w orzecznictwie sagdoéw administracyjnych wyksztatcit sie poglad, zgodnie z ktérym
rozporzadzenie to wyraznie okres$la wykaz produktéw, ktére stuza realizacji zadan przez
placéwki swiadczace ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne. W zataczniku nr 1 ww.
rozporzadzenia - poprzez wskazanie substancji czynnych - okreslono liste produktéw,
ktére moga by¢ doraznie dostarczane do przychodni w zwigzku z udzielaniem przez nie
doraznych swiadczen zdrowotnych (por. m.in. wyroki NSA z dnia 17 pazdziernika 2023 r.,
sygn. akt Il GSK 855/23, z dnia 19 wrzesénia 2024 r., sygn. akt Il GSK 865/21 z dnia 17 maja
2023 r.,sygn. akt Il GSK 367/20).

W zasadniczej wiekszosci przypadkéw sprawy rozpatrywane przez GIF obejmuja sprzedaz
przez apteki na podstawie zapotrzebowan bardzo duzej liczby (setki a nawet tysiecy)
opakowan produktow leczniczych ratujacych zycie i zdrowie (m.in.: Xarelto, Fraxiparine,
Clexane - stosowane w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich, Rispolept Consta, Zoladex -
stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego, Kreon, Spiriva, Insuliny - Novorapid
Penfill, Actrapid Penfill), ktore nie zawieraja substancji czynnych objetych ww.
rozporzadzeniem, a ponadto znaczna czes¢ z ww. produktéw leczniczych regularnie jest

i byta zamieszczana w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (wydawanych na podstawie art. 37av ust. 14 u.p.f.). Leki te nie korespondujg z ww.
rozporzadzeniem, jak réwniez nie korespondowaty z zakresem dziatalnosci podmiotu, ktéry
wystawiat zapotrzebowanie ani z potrzebami jego pacjentéw.

Przypadki realizacji tego typu zapotrzebowan przez apteki od poczatku ujawnienia takiego
procederu byty i s3 postrzegane przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jako
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razaco naruszajace zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez apteki
ogdlnodostepne, wigzace sie z utratg rekojmi. Skala tych dziatan swiadczyta bowiem

o procederze nakierowanym na osiggniecie zysku kosztem pacjentéw. Nierzadkie byty
przypadki, w ktorych podmioty lecznicze prowadzity jednoczesnie dziatalnosc¢ leczniczg i
hurtownie farmaceutyczne. Stuzyto to temu, ze podmiot leczniczy nabywat ogromne ilosci
lekéw na podstawie zapotrzebowan a nastepnie na podstawie przesuniec
miedzymagazynowych przekazywat leki do hurtowni, ktéra sprzedawata je poza granicami
RP. Realizacja tego typu zapotrzebowan pozbawiata pacjentéw w Polsce dostepu do lekow
ratujacych zycie i zdrowie. W ostatnich latach czeste byty przypadki kiedy apteki nie byty w
stanie zaspokoi¢ potrzeb pacjentéw na pojedynczy lek, podczas gdy w tym samym okresie w
czesci aptek te same leki w ilo$ciach hurtowych byty przekazywane na podstawie
zapotrzebowan niemal w catosci posiadanego asortymentu. Wiekszos$¢ zidentyfikowanych
przypadkow nieprawidtowego wydawania produktéw leczniczych z aptek to sytuacje,

w ktérych zapotrzebowania byty wystawiane przez kilka tozsamych, powtarzajacych sie
podmiotéw prowadzacych dziatalnosc leczniczg w formie Przychodni NZOZ na terenie
Polski, czesto rowniez oddalonych setki kilometréw od apteki realizujacej
zapotrzebowania.

Odnoszac sie natomiast do pytania pierwszego, Minister Zdrowia, wtérujac wyjasnieniom
GIF, podkresla, ze realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze nieujete w
przytoczonym rozporzadzeniu, niemajgcych zwigzku z dziatalnoscig podmiotu
wystawiajacego zapotrzebowanie, w bardzo duzych ilosciach a dodatkowo takze,
stosowanych w leczeniu choréb przewlektych, ratujacych zycie i zdrowie oraz zagrozonych
brakiem dostepnosci w Polsce, jest dziataniem niezgodnym z prawem, dokonywanym na
szkode pacjentéw, naruszajagcym podstawowe obowigzki prowadzenia dziatalnos$ci w
formie apteki ogélnodostepnej, skutkujace w konsekwencji utrata rekojmi na prowadzenie
tego typu dziatalnosci.

Stanowisko organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest w tym zakresie
niezmienne od lat, poparte licznym aprobujacym orzecznictwem sadéw administracyjnym,
wskazujacym na utrate w tych przypadkach rekojmi niezbednej do dalszego prowadzenia
dziatalnosci objetej zezwoleniem. Czesto postepowanie te prowadzone sg réwnolegle

z dziataniami organdw Scigania, czy tez na podstawie otrzymanego w ten sposéb materiatu
dowodowego. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem utrata rekojmi przez dany podmiot
jest réwnoznaczna z koniecznoscig cofniecia zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci (tak
m.in. wyrok NSA z 23 listopada 2023 r.,sygn. akt: Il GSK 1010/20, wyrok NSA z 17
pazdziernika 2018 r.,sygn. akt Il GSK 3250). W przypadku wykrycia tego naruszenia organy
obowigzane s3g do cofniecia zezwolenia. Sprawy prowadzone w ww. obszarze nie odnosza
sie do drobnych nieprawidtowosci zwigzanych z realizacja w aptece pojedynczych
zapotrzebowan, a dotyczg czesto zapotrzebowan realizowanych w danej aptece,
opiewajacych na kwoty siegajace do kilkunastu milionéw ztotych.

Odpowiadajac na pytanie drugie nalezy wyjasni¢, ze reguty prowadzenia postepowania
administracyjnego, jakim jest postepowanie w przedmiocie cofniecia zezwolenia, w tym
postepowania dowodowego, okresla w sposdb kompleksowy ustawa z dnia 14 czerwca
1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 575). Art. 75§ 1
k.p.a. stanowi, ze ,Jako dowdd nalezy dopusci¢ wszystko, co moze przyczynic sie do
wyjasdnienia sprawy, a nie jest sprzeczne z prawem. W szczegdélnosci dowodem moga by¢
dokumenty, zeznania swiadkdéw, opinie biegtych oraz ogledziny”. Z kolei zgodnie z art. 78 §
1 k.p.a. ,Zadanie strony dotyczace przeprowadzenia dowodu nalezy uwzglednié, jezeli
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przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ majaca znaczenie dla sprawy”. Zgodnie z paragrafem
2 art. 78 k.p.a. ,Organ administracji, moze nie uwzgledni¢ zadania (§ 1), ktére nie zostato
zgtoszone w toku przeprowadzania dowodéw lub w czasie rozprawy, jezeli zadanie to
dotyczy okolicznosci juz stwierdzonych innymi dowodami, chyba ze majg one znaczenie dla
sprawy”. Przepis ten przyznaje zatem organowi kompetencje do odmowy przeprowadzenia
dowodu w sytuacji, gdy organ dojdzie do przekonania, ze wnioskowany przez Strone dowdd
nie ma znaczenia dla sprawy, badzZ dotyczy okolicznosci wynikajacych z pozostatego
zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego.

W zakresie pytania trzeciego nalezy podniesé, ze jesli chodzi o mozliwos¢ weryfikacji
zapotrzebowania przez farmaceute, to przepisy u.p.f. oraz rozporzadzenia w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, regulujace wydawanie
produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan, od poczatku obowigzywania
przedmiotowych aktow prawnych (2002 r.) nie podlegaty znaczacym zmianom.

W szczegdlnosci od poczatku ich obowigzywania okreslaty one obowigzki oséb
realizujagcych zapotrzebowania, jak rowniez wskazywaty dane jakie powinno zawierac
zapotrzebowanie na zakup produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych. Ponadto
przepis art. 96 ust. 5 pkt u.p.f. juz w brzmieniu obowigzujagcym od 12 grudnia 2015 r. (Dz. U.
z2015r. poz. 1991), przewidywat mozliwo$¢ odmowy wydania przez personel apteki
produktu leczniczego w przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia, ze produkt ten
moze zostac zastosowany w celu pozamedycznym. W aktualnym stanie prawnym art. 96
ust. 5 pkt 2 lit. 2 tiret pierwsze u.p.f. rGwniez wskazuje, ze farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odmowié wydania produktu leczniczego, jezeli powezma
uzasadnione podejrzenie, ze produkt moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym.
Przepis ten petni funkcje prewencyjna, tj. ma zapobiegaé naduzyciom na etapie dystrybucji..

W orzecznictwie sagdoéw administracyjnych utrwalony jest poglad, zgodnie z ktérym
~Wystawienie (...) zapotrzebowania przez podmiot formalnie do tego uprawniony, nie
zwalnia apteki od sprawdzenia, czy dokument ten jest prawidtowy i czy w Swietle prawa
wydanie produktéw tam opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy dokument
stanowigcy podstawe do wydania produktu leczniczego musi podlegac ocenie farmaceuty,
ktéry dysponujac stosowna wiedzg i doswiadczeniem zyciowym ma obowigzek odmowy
wydania leku, jezeli powezmie watpliwos¢ co do wykorzystania leku. Powinnos¢ ta

w réwnym stopniu dotyczy zapotrzebowan jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest autorem
tych dokumentéow” (wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie (dalej:
SWSAw Warszawie”) z dnia 18 lutego 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 2192/20.

»Sprawdzenie prawidtowosci wystawienia zapotrzebowania powinno obejmowad

w szczegolnosci sprawdzenie formalnej poprawnosci dokumentu, zweryfikowanie
uprawnienia podmiotu wystawiajgcego dokument do jego wystawienia, jak rowniez tego,
czy podmiot domagajacy sie wydania wyszczegdlnionych produktéw leczniczych jest
uprawniony do zgtoszenia takiego zadania” (tak np. wyroki NSA z dnia 17 maja 2023 .,
sygn. akt Il GSK 367/20i 19 wrzesnia 2024 r., sygn. akt Il GSK 865/21).

W wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z 17 pazdziernika 2024 r., sygn. akt [l GSK
1080/21 Sad wskazat, ze: ,Do realizacji (zapotrzebowania) nie powinno dojs¢ takze

w sytuacji uzasadnionego podejrzenia, ze co prawda dokument zapotrzebowania zostat
prawidtowo wystawiony, ale w $wietle jego tresci i charakteru dziatalnosci podmiotu, na
rzecz ktérego realizowane jest zapotrzebowanie, oczywistym, przy dotozeniu nalezytej
starannosci w tym zakresie, jest spostrzezenie, ze jego realizacja doprowadzi do naruszenia
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prawa. Dochowanie bowiem tego rodzaju starannosci miesci sie w granicach tej, jaka jest
wymagana rekojmia nalezytego prowadzenia apteki”.

Podmiot prowadzacy apteke, w tym personel fachowy kazdej apteki, powinien wiedzie¢, ze
produkty lecznicze nabywane przez zaktad leczniczy na podstawie zapotrzebowania
powinny by¢ uwzgledniane ww. rozporzadzeniu. Stanowisko to znajduje poparcie w licznym
orzecznictwie sadéw administracyjnym. W konsekwencji niewtasciwym bedzie przyjecie

i powielanie btednego stanowiska, ze omawiane dziatania w postaci naduzy¢ przy realizacji
zapotrzebowan byty kiedys legalne, a dzi$ nie sg, a podmioty funkcjonujace na rynku zostaty
zaskoczone ,now3q” interpretacjg ww. regulacji przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

Organy PIF od wielu lat wydaja decyzje cofajace zezwolenia na prowadzenie aptek

w zwiazku z realizacjg zapotrzebowan w przedstawianych stanach faktycznych. Warto
nadmieni¢, ze decyzje GIF wydane tylko w ciggu ostatnich 2 lat dotyczyty spraw, w ktérych
na podstawie tego mechanizmu, wyprowadzono leki o wartosci ponad 52 min zt,
wielokrotnie pozbawiajgc przez to pacjentéow dostepu do farmakoterapii.

Odpowiadajac na pytanie czwarte Minister Zdrowia wskazuje, ze zgodnie z informacjami
przekazanymi przez GIF, aktualnie przedmiotem rozpoznania przed tym organem pozostaje
ok. 70 spraw w zw. z oméwionymi naruszeniami.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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