PLPR.050.64.2025.MBP
Warszawa, 10 pazdziernika 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 12119 ztozona 10 wrzesnia 2025 r. przez posta Patryka
Gabriela w sprawie cofania zezwolen na prowadzenie aptek w oparciu o przestanke utraty
rekojmi nalezytego prowadzenia aptek, Minister Zdrowia przedstawia nastepujace
stanowisko.

Na wstepie podkreslenia wymaga, ze tylko podmiot posiadajacy rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki moze uzyskaé zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej.
Woynika to z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2025 r. poz. 750, dalej u.p.f.). Analogicznie rzecz ujmujac podmiot prowadzacy apteke
ogdblnodostepna, ktéry traci rekojmie musi obligatoryjnie utracic¢ tez zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Nie ma tu miejsca na wydawanie decyzji nakazujacej
usuniecie uchybien na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f., bowiem utrata rekojmi nie moze
by¢ usunieta. Jezeli podmiot traci rekojmie to jest to sytuacja nieodwracalna, skutkujaca
ziszczeniem sie przestanki do obligatoryjnego cofniecia zezwolenia co wynika z art. 37ap
ust. 1 pkt 2 u.p.f.

Odpowiadajac na pytanie pierwsze wskaza¢ nalezy, ze przepisy ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz wydanego na podstawie delegacji ustawowej z art. 96 ust. 7 u.p.f.
(obecnie art. 96 ust. 9 u.p.f.) rozporzadzenia w sprawie wydawania z apteki produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, regulujgce wydawanie produktéw leczniczych na
podstawie zapotrzebowan, od poczatku obowigzywania przedmiotowych aktéw prawnych
(2002 r.), nie podlegaty znaczacym zmianom. W szczegdlnosci od poczatku ich
obowigzywania okreslaty obowigzki oséb realizujgcych zapotrzebowania, jak réwniez
wskazywaty dane jakie powinno zawierac zapotrzebowanie na zakup produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych. Réwniez praktyka ich stosowania przez organy
inspekcji farmaceutycznej nie ulegta zmianie.

Odnoszac sie do pytania drugiego Minister Zdrowia wskazuje, ze z danych uzyskanych od
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wynika, ze od 1 pazdziernika 2022 r. do

1 pazdziernika 2025 r. wydano 47 decyzji cofajacych zezwolenia na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych, z uwagi na utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki zwigzang z
nieprawidtowa realizacjg zapotrzebowan . W $wietle powyzszego nieuprawniony jest
poglad, iz ilo$¢ decyzji cofajacych zezwolenie wptywa na dostep pacjentéw do aptek.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Nadmienienia wymaga, ze na dzien sporzadzania niniejszej odpowiedzi na terenie kraju
dziata 11 171 aptek ogdlnodostepnych. Z danych opublikowanych przez GUS
(https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/apteki-i-punkty-apteczne-w-
2024-r) wynika, ze liczba aptek na koniec 2024 r. zmniejszyta sie do liczby aptek z 2023 r. 0
2%. Z tym, ze dane GUS obrazujg wszystkie przyczyny zakonczenia dziatalnosci apteki, nie
tylko cofniecia zezwolen z uwagi na nieprawidtowa realizacje zapotrzebowan. Ale i tak jest
to niewielka zmiana, nie rzutujaca na bezpieczenstwo lekowe.

Odnoszac sie do pytania trzeciego podkreslenia wymaga, ze nie nalezy wigzac przepisow
ograniczajacych koncentracje rynku farmaceutycznego z obligatoryjnym wymogiem
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki w zwigzku z utratg rekojmi. Sytuacja, w ktérej
podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna traci rekojmie nalezytego prowadzenia apteki
i przestaje spetnia¢ warunek do posiadania zezwolenia na prowadzenie apteki. Inspekcja
farmaceutyczna jest zobowigzana do obligatoryjnego cofniecia zezwolenia. Nie moze
dochodzi¢ do sytuacji, w ktérej z uwagi na obowigzujace przepisy dotyczace zakazu
koncentracji organy inspekcji farmaceutycznej wstrzymujg sie z obligatoryjnym cofnieciem
zezwolenia. Bytoby to dziatanie niezgodne z obowigzujgcym prawem.

Odnoszac sie do pytania czwartego podnies¢ nalezy, ze skala cofnietych zezwolen w
poréwnaniu do liczby aptek ogélnodostepnych nie ma wptywu na pacjentéw. Poza tym
obowigzujace ograniczenia dotyczace odlegtosci 500 m miedzy wejsciem do izb
ekspozycyjnych aptek nie jest nakazem bezwzglednym. W drodze wyjatku Minister
Zdrowia na podstawie art. 99 ust. 3e u.p.f. moze, ze wzgledu na wazny interes pacjentéw i
koniecznos¢ zapewnienia im dostepu do produktéw leczniczych, wyrazié¢ zgode na wydanie
przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej z pominieciem ograniczenia ww. odlegtosci 500 m.

Odnosz3ac sie do pytania pigtego nalezy wyjasni¢, ze nadzér Ministra Zdrowia nad Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym, o ktérym mowa w art. 110 ust. 2 u.p.f., jest nadzorem

o charakterze ustrojowym, z ktérego wytgczono mozliwosé jurysdykcyjnej weryfikacji
rozstrzygnie¢ w ramach postepowan administracyjnych. Minister Zdrowia nie jest wtadny
wydawac zadnych wytycznych organom inspekcji farmaceutycznej w zakresie
prowadzonych postepowan administracyjnych. Takie dziatanie stanowitoby naruszenie
podstawowej zasady panstwa prawa. Dziata procesowe organéw inspekcji podlegaja
kontroli niezaleznych sadéw administracyjnych.

W kwestii pytania széstego wskazaé nalezy, ze pozadang sytuacjg jest aby organy
administracyjne, nie tylko inspekcji farmaceutycznej, prowadzity postepowania szybko i w
terminach okreslonych w Kodeksie postepowania administracyjnego. Jednakze w sytuacji
kiedy dochodzi do przekroczenia tych termindéw, nawet znacznie, to nie oznacza to, ze
organ administracyjny tylko z uwagi na uptyw czasu nie moze wydac decyzji. Jezeli spetnita
sie przestanka do obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, to uptyw
czasu nie wptywa na istnienie tej przestanki. Utrata rekojmi do prowadzenie apteki i
posiadania zezwolenia nie ulega przedawnieniu.

Odpowiadajac na pytanie si6dme Minister Zdrowia wyjasnia, ze organ inspekgcji
farmaceutycznej prowadzac postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia
zezwolenia nie bada ile czasu uptyneto od naruszenia do czasu wydania decyzji. Badaniu
podlega to, czy w czasie naruszen obowigzywat przepis to sankcjonujacy. Poza tym organ
prowadzac postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia nie jest
uprawniony do dalszych ustalen dotyczacych podmiotu prowadzacego apteke poza ramami
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wszczetego postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia. Ponadto podkreslenia
wymaga, ze badajace poprawnosc decyzji ostatecznych wydanych w przedmiocie cofniecia
zezwolenia sady administracyjne nie kwestionuja cofnie¢ zezwolen na podstawie zdarzen
sprzed wielu lat.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2025-10-10T13:15:23+0000
	Katarzyna Kacperczyk




