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Warszawa, 06 kwietnia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedZ na interpelacje nr 8628 Pana Posta Grzegorza
Ptaczka w sprawie dziatan podejmowanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
oraz wojewoddzkich Inspektorow Farmaceutycznych w zwigzku z ujawnianiem rzekomych
nieprawidtowosci realizacji zapotrzebowan.

Majac na uwadze fakt, ze pytania zawarte w interpelacji dotycza dziata organéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, 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 zadania natozone na
Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, okreslone w art. 108 i 109 ustawy - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z p6zn. zm. - dalej: ,u.p.f.”) nie wskazuja na
obowigzek prowadzenia dziatalnosci informacyjnej badz edukacyjne;j.

Podmioty posiadajace zezwolenia na prowadzenie apteki, punktu aptecznego lub hurtowni
farmaceutycznej majg obowigzek zatrudni¢ osobe posiadajgcg stosowne wyksztatcenie
oraz staz pracy zawodowej, ktérej zadaniem jest znac i stosowad sie do przepiséw u.p.f. oraz
odpowiednich rozporzadzen wykonawczych, okreslajacych podstawowe zasady
prowadzenia dziatalnosci, na ktéra wydano zezwolenie (w przypadku apteki - kierownika
dajacego rekojmie nalezytego jej prowadzenia, a w przypadku hurtowni farmaceutycznej -
osoby odpowiedzialnej). Dnia 16 czerwca 2015 r. na stronie Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego opublikowano informacje dla przedsiebiorcéw (wszystkich, ktérzy
uczestnicza w tarncuchu dystrybucyjnym produktow leczniczych) ,Odwrdocony tancuch -
pytania i odpowiedzi’. Komunikat dostepny jest na archiwalnej stronie GIF pod adresem:
https://archiwum.gif.gov.pl/pl/urzad/obsluga-klientow/informacje-dla-
przedsie/733,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html. Powyzszy problem byt
ponadto przedmiotem licznych artykutéw prasowych oraz audycji w mediach RTV.

W zakresie kooperacji w ramach Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nalezy wskazad, ze
zgodnie z brzmieniem art. 115 ust. 1 pkt 3 u.p.f., Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze
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wydawac wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace podjecia
konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania, z zastrzezeniem spraw
objetych wydawaniem decyzji jako organy | instancji. Z uwagi na tre$¢ powotanego przepisu
wskazac nalezy, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie jest uprawniony do kierowania
jakichkolwiek wytycznych do Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych co do
sposobu rozstrzygania spraw administracyjnych nalezacych do ich wtasciwosci
instancyjnej, w tym rowniez w zakresie postepowan dotyczacych cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki, nalezacych do kompetencji inspektorow jako organdw | instancji (art.
37apust. 1 pkt 2w zw. z art. 99 ust. 2 u.p.f.). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dziata

w tych sprawach jako organ Il instancji i w ten sposéb dba o jednolita linie orzecznicza na
terenie catego kraju.

Od poczatku zidentyfikowania problemu zwigzanego z przyczyna brakéw okreslonego
asortymentu produktéw leczniczych na rynku aptecznym, czyli tzw. odwrdéconego tancucha
dystrybucji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny scisle wspoétpracowat z wojewddzkimi
inspektorami farmaceutycznymi. Na podstawie informacji pozyskanych w toku
prowadzonych przez organy PIF inspekcji i kontroli podmiotéw nadzorowanych na terenie
catego kraju, jak rowniez informacji przekazywanych przez organy scigania oraz stuzby
celno-skarbowe, korzystajgc z uprawnienia wynikajgcego z art. 115 ust. 1 pkt 3 u.p.f,,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wielokrotnie wydawat wojewdédzkim inspektorom
farmaceutycznym polecenia przeprowadzenia kontroli w wytypowanych placéwkach
obrotu hurtowego w zakresie dokumentacji przychodowo-rozchodowej oraz placéwkach
obrotu aptecznego w zakresie realizacji zapotrzebowan, w szczegélnosci wystawianych
przez podmioty lecznicze, ktére z informacji pochodzacych z réznych zrédet, byty
podejrzane o uczestniczenie w ww. procederze. Podczas odbywajacych sie rokrocznie
spotkan z wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wielokrotnie przekazywat réwniez do wykorzystania stuzbowego
informacje na temat nieprawidtowosci zwigzanych z ww. procederem. Informacje

o wszelkich innych dziataniach podejmowanych przez PIF znajduja sie w komunikacie
zamieszczonym na stronie GIF 16 czerwca 2015r.

Jak podkreslono powyzej, zgodnie z art. 112 ust. 3 u.p.f., w postepowaniach prowadzonych
wobec podmiotdéw nadzorowanych organem pierwszej instancji jest wojewédzki inspektor
farmaceutyczny, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest natomiast organem odwotawczym
od decyzji wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny nie moze zatem wydawac wigzacych polecen w zakresie wydawania
rozstrzygnie¢ administracyjnych organom | instancji.

Za prawidtowa realizacje zadan dziatalnosci, na ktéra przedsiebiorca otrzymat zezwolenie,
odpowiada ustanowiony kierownik placéwki obrotu aptecznego lub hurtowego, zgodnie

z obowigzujacymi regulacjami prawnymi. Zadaniem organéw Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej jest natomiast weryfikacja, czy osoby te prawidtowo realizujg przepisy
prawa w zakresie prowadzonej dziatalnosci koncesjonowanej. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny nie ma mozliwosci udzielania wigzacych interpretacji prawnych oraz nie
udziela porad prawnych, jak rowniez nie wypowiada sie odnosnie modeli biznesowych
prowadzenia danej kategorii dziatalnosci gospodarczej przez przedsiebiorcow.

Istnieje jednak mozliwos¢, by przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢ regulowana wystapit
do organu z wnioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej, w oparciu o art. 34 ustawy
zdnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw, co do stosowania zapiséw u.p.f.

Zanonimizowan zie wydanen wie wnioskéw ztozonych w rciu o ww
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artykut ustawy i przedstawiajace stanowisko GIF zamieszczane s3g na stronie internetowej
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Do organu nie wptynety jednak wnioski od
zainteresowanych przedsiebiorcéw o wydanie interpretacji zapiséw dotyczacych realizacji
zapotrzebowan pod katem sposobu weryfikacji produktéw leczniczych oraz podmiotow
leczniczych. W powyzszej sprawie na stronie archiwalnej urzedu znajduje sie jedynie
informacja dla przedsiebiorcow ,,Odwrdécony taincuch - pytania odpowiedzi”, co zaznaczono
powyzej.

Podkresli¢ natomiast nalezy, ze zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U.z 2024 r. poz. 688), do zadarn samorzadu zawodu
farmaceuty nalezy w szczegélnosci ,wspoétdziatanie z organami administracji publicznej,
zwigzkami zawodowymi i samorzadami zawodowymi oraz innymi organizacjami
spotecznymi w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zawodu i innych dotyczacych
farmacji, a majacych wptyw na ochrone zdrowia publicznego”. Do kompetencji samorzadu
aptekarskiego nalezato zatem prowadzenie kampanii informacyjnej w sSrodowisku
farmaceutéw, we wspétpracy z organami inspekcji farmaceutycznej dotyczacej mozliwych
nieprawidtowosci zwigzanych z realizacjg zapotrzebowan.

GIF podkreslit, ze stanowisko Naczelnej Izby Aptekarskiej (dalej: ,NIA”)z 27 lutego 2025 r.
wskazuje, ze samorzad zawodowy nie widziat i nie widzi niczego nieprawidtowego

w dziataniach wielu kierownikéw aptek, pomimo ze to z ich udziatem dochodzito do
wyprowadzania znacznej liczby lekéw za granice, przez co polscy pacjenci borykali sie

z brakiem dostepu do lekéw czesto ratujacych zycie (np. lekéw przeciwzakrzepowych).
Wydany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego komunikat z 20 marca 2025r.

w sprawie realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze, zamieszczony na stronie urzedu
pod adresem: https://www.gov.pl/web/gif/komunikat-glownego-inspektora-
farmaceutycznego-z-dnia-20-marca-2025-r, stanowit odpowiedz na komunikat NIA z 27
lutego 2025 r. wydany w tym samym przedmiocie. Informacja przekazana przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego ma na celu sprostowanie btednej interpretacji przepiséow
oraz ochrone przedsiebiorcéw przed konsekwencjami zastosowania sie do proponowanej
przez NIA wyktadni, w Swietle ugruntowanego juz orzecznictwa sagdéw administracyjnych
w tych sprawach.

Organ wskazat, ze nieprawidtowa realizacja zapotrzebowan przez apteki w ramach tzw.
odwréconego tancucha dystrybucji nie mogta wynikac¢ z nieSwiadomosci osoby realizujacej,
co do nieprawidtowych cech zapotrzebowania lub rodzaju podmiotu leczniczego, albowiem
byt to proceder zorganizowany. Realizacja tego rodzaju zapotrzebowan byta prowadzona
bez udziatu, a czesto i bez wiedzy pozostatego personelu apteki, zatem osoby biorgce w nim
udziat miaty Swiadomos¢, ze tego rodzaju dziatania, w tym brak weryfikowania, czy
produkty lecznice znajdujace sie na zapotrzebowaniu nie zostang uzyte bezposrednio przez
podmiot wystawiajacy do zastosowania go w ramach udzielanego $wiadczenia medycznego,
mogty wykraczaé poza regulacje prawne. Osoby wtaczone do powyzszego procederu nie
podejmowaty sie takich dziatan bezinteresownie, tj. bez gratyfikacji finansowych. Liczne
postepowania o cofniecie zezwolenia aptekom uczestniczacym w tym procederze
przestepczym, jak rowniez wyroki sgdowe utrzymujgce w mocy decyzje organéw PIF,
potwierdzajg stusznos¢ podejmowanych w powyzszym przedmiocie decyzji.

Problematyka cofania zezwolen w zw. z nieprawidtowg realizacjg zapotrzebowan nie jest
tematem nowym. Od wielu lat temat ten jest obecny w przestrzeni publicznej, m.in.
w zwigzku z doniesieniami medialnymi. Powszechnie dostepne sg réwniez wyroki sadéw
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administracyjnych, wskazujace na uksztattowana linie orzecznicza wskazujaca na brak
rekojmi podmiotéw realizujacych nieprawidtowo zapotrzebowania.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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