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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 12777 ztozong 15 pazdziernika 2025 r. przez Pana Posta
Konrada Frysztaka w sprawie podwazania przez niektére organy Paristwowej Inspekcji
Farmaceutycznej decyzji farmaceutéw o wystawianiu recept farmaceutycznych, Minister
Zdrowia przedstawia nastepujace stanowisko.

W mysl art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne (u.p.f.) Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna, sprawuje nadzoér nad - miedzy innymi - jakoscig, obrotem

i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Nadzér ten sprawuje w celu zabezpieczenia interesu spotecznego

w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach,
dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.

W ramach powyzszego nadzoru, zgodnie z art. 109 ust. 3 lit. a u.p.f., do zadan Inspekgc;ji
Farmaceutycznej nalezy w szczegdlnosci kontrolowanie aptek. Uregulowana w art. 96 ust. 4
u.p.f. recepta farmaceutyczna to rozwigzanie prawne, ktore stanowi wyjatek od ogdlnej
zasady, zgodnie z ktérg produkty lecznicze wydaje sie na podstawie recepty lekarskiej.
Uprawnienie farmaceuty do wystawienia recepty farmaceutycznej zostato uzaleznione od
wystapienia przestanki w postaci zagrozenia zdrowia pacjenta. To uprawnienie, jak réwniez
prawo farmaceuty do samodzielnej i niezaleznej oceny, czy takie zagrozenie rzeczywiscie
wystapito, nie budzi watpliwosci.

Powyzsze uprawnienie przyznane farmaceucie nie wytgcza i nie ogranicza jednak
kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej do kontroli prawidtowosci wydawania
produktow leczniczych z aptek, w tym na podstawie recepty farmaceutycznej. Jest to
bowiem forma obrotu produktami leczniczymi, ktéry pozostaje pod ustawowym nadzorem
organéow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, co wynika wprost z wyzej przytoczonych
przepiséw kompetencyjnych, przyznajgcych organom Inspekcji szerokie uprawnienia

w zakresie prowadzenia nadzoru i kontroli nad obrotem produktami leczniczymi.

Woystawianie i realizowanie recept farmaceutycznych jest szczegélnym uprawnieniem
zawodowym farmaceuty, i jako takie powinno by¢ w kazdym przypadku realizowane
sumiennie, rzetelnie i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Farmaceuta, jako wysoce
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wykwalifikowany specjalista, powinien by¢ szczegdlnie wyczulony na sytuacje stwarzajace
zagrozenie zycia lub zdrowia pacjentéw lub moggace prowadzi¢ do pozamedycznego
wykorzystania produktéw leczniczych. Powinien przy tym kierowac sie posiadang wiedza
fachowa, doswiadczeniem zyciowym, przepisami prawa oraz zasadami logiki. Realizacja
szczegblnego uprawnienia do wystawienia recepty farmaceutycznej powinna by¢
poprzedzona rzetelng weryfikacjg zasadnosci takiego dziatania.

Farmaceuta nie jest ponadto zobowigzany do bezrefleksyjnego uwzgledniania présb
pacjentow o wystawienie recepty farmaceutycznej i w sytuacjach budzacych watpliwosci co
do legalnosci lub ryzyka pozorowanego nabycia produktéw leczniczych, powinien odmoéwié
wystawienia takiej recepty. Do odmowy nie jest niezbedny dowéd - wystarczy uzasadnione
podejrzenie, ze produkt leczniczy wydany na podstawie recepty farmaceutycznej bedzie
wykorzystany w celach pozamedycznych (art. 96 ust. 5 pkt 2 u.p.f.).

W ramach czynnosci kontrolnych prowadzonych przez inspektoréw farmaceutycznych

w aptekach ogdlnodostepnych niejednokrotnie ujawniane sa nieprawidtowosci, wskazujace
na uzasadnione podejrzenie naduzy¢ zwigzanych z wystawianiem recept
farmaceutycznych. W takich sytuacjach inspektorzy farmaceutyczni sg nie tylko
uprawnieni, a wrecz zobowiazani do zweryfikowania, czy nie jest to dziatanie niezgodne

Z prawem.

Tego rodzaju dziatania nie podlegaja ochronie wynikajacej z przepiséw zabezpieczajacych
swobode decyzyjna farmaceuty przy wykonywaniu zawodu. Co wiecej, niezaleznos$¢
zawodowa farmaceuty, o ktérej mowa w art. 35 ustawy o zawodzie farmaceuty, nie stanowi
podstawy do wytaczenia ani ograniczenia kompetencji kontrolnych organéw administracji
publicznej. Takie stanowisko jest zbiezne z trescig komunikatu Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 12 czerwca 2025 r. w sprawie nadzoru organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej w obszarze wystawiania recept farmaceutycznych.

Wskazad ponadto nalezy, ze zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f., organ zezwalajacy cofa
zezwolenie w przypadku, gdy przedsiebiorca przestat spetniaé¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej

w zezwoleniu.

Przepis art. 101 pkt 4 u.p.f. stanowi zas, ze wojewédzki inspektor farmaceutyczny odmawia
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy wnioskodaweca nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Jakkolwiek rekojmia ta jest warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki, niemniej przedsiebiorca musi legitymowac sie jej
posiadaniem przez caty czas prowadzenia dziatalnosci. Jesli zatem przedsiebiorca dziata w
sposdb swiadczacy o utracie rekojmi, przestaje on spetnia¢ warunki wymagane do
wykonywania dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu, co uzasadnia jego obligatoryjne
cofniecie na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2w zw. z art. 101 pkt 4 u.p.f.

Stanowisko to znajduje odzwierciedlenie w orzecznictwie sadéw administracyjnych, ktére
podkresdlaja, ze wystawianie recept farmaceutycznych niezgodnie z art. 96 ust. 4 u.p.f.
stanowi naruszenie warunkéw zezwolenia i prowadzi do utraty rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki, co moze skutkowa¢ cofnieciem zezwolenia na jej prowadzenie.

W wyroku z dnia 14 stycznia 2025 r., sygn. V SA/Wa 577/24 Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie wskazat: ,skoro organy ustality w niniejszej sprawie,

ze w aptece doszto do nieprawidtowosci w wystawianiu recept farmaceutycznych (...)
to organ nie miat mozliwosci zastosowania innej sankcji administracyjnej niz cofniecie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej” (wyrok nieprawomocny).

Z kolei w prawomocnym wyroku z dnia 22 czerwca 2021 r.,sygn. V SA/Wa 2290/21
Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie wyrazit nastepujace stanowisko: ,Owa
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odpowiedzialno$¢ podmiotu prowadzacego apteke za interpretacje obowigzkéw
dotyczacych zasad obrotu produktami leczniczymi okreslonych w ustawie (art. 65 ust. 1
Prawa farmaceutycznego) wyraza sie m.in. tym, ze ocena co do mozliwosci wydania leku bez
recepty lekarskiej, tj. w sytuacji nadzwyczajnej, jaka jest zagrozenie zycia lub zdrowia
pacjenta, nie moze by¢ oderwana od praktyki obrotu w ww. zakresie, w szczegélnosci
wynikajacej z zapatrywan prezentowanych przez organy stosujgce prawo w ramach
wyktadni przepiséw normujacych ww. obowiazki. Niezaleznie bowiem od tego,

Ze adresatem pierwotnym klauzuli moze by¢ ,zwykty” podmiot prawa (w tym przypadku
przedsiebiorca prowadzacy apteke), to jednak wtadczego ustalenia jej tresci dokonuje
finalnie organ stosujacy prawo w drodze wyktadni operatywne;j”.

W dalszej kolejnosci Sad stwierdzit, ze: ,w przedmiotowej sprawie, organ dwukrotnie
wydawat decyzje, w ktorych uznawat praktyke skarzacej w zakresie wydawania produktéw
leczniczych oraz realizacji recept farmaceutycznych za nieprawidtowa, nakazujac
postepowanie zgodne z przepisami Prawa farmaceutycznego.

Wskazany stan rzeczy nie mégt pozostac bez wptywu na ocene dziatan skarzacej, poniewaz
wynika stad, ze podejmowata je bedac $wiadoma niezgodnosci wtasnej oceny

ze stanowiskiem organu odpowiedzialnego za nadzér obrotem produktami leczniczymi

(tj. organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej; art. 112 Prawa farmaceutycznego)”.

Od 1 stycznia 2023 do 30 wrzesnia 2025 r. wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne
przeprowadzity tacznie 4 652 kontrole w aptekach i punktach aptecznych. Skontrolowano
recepty farmaceutyczne, w tym wystawianie i realizacje recept farmaceutycznych oraz
prowadzenie ewidencji ww. recept. Nieprawidtowosci w tym obszarze stwierdzonow 973
przeprowadzonych kontrolach. Srednio w 20,9% przeprowadzonych kontroli stwierdzono
nieprawidtowosci, w niektérych wojewddztwach kontrole z nieprawidtowosciami
stanowity ponad 50%, a nawet do 70%.

Do najczesciej identyfikowanych niezgodnosci dotyczacych recept farmaceutycznych
naleza:

1. Woystawianie recepty farmaceutycznej w postaci papierowej, a nie w postaci
elektronicznej, pomimo dostepu do systemu teleinformatycznego, z powodu innego niz
wskazane w art. 96 ust. 4 pkt. 1 u.p.f,;

2. Woystawianie recepty farmaceutycznej przez farmaceute dla siebie lub dla rodziny
z podaniem przyczyny ,pro auctore” lub ,pro familiae” zamiast recept ,pro auctore”
lub ,pro familiae” (poprzez portal gabinet.gov.pl) - niezgodno$c¢ z art. 96 ust. 4 pkt. 1
u.p.f;

3. Woystawianie recepty farmaceutycznej z podawaniem lakonicznych przyczyn wydania,
jak np. ,zagrozenie zdrowia pacjenta”, ,brakto leku”, ,lek stosowany z przepisu lekarza”,
,recepta przeterminowana”, ,lek w statym stosowaniu” lub ,kontynuacja”, co nie
potwierdzato stanu zagrozenia zdrowia - niezgodnosc¢ z art.96 ust. 4 u.p.f.

4. Woystawianie recepty farmaceutycznej bez podania dawkowania - niezgodnos¢
z art. 96a ust. 1 pkt. 4 lit. e oraz w zwigzku z art.96 ust. 4 pkt 3 u.p.f.

5. Wydawanie na podstawie recepty farmaceutycznej produktu leczniczego, ktéry ma by¢
stosowany u zwierzecia (co wynikato z przyczyny wydania) - niezgodno$¢ z art. 86 ust.
5orazart. 96 ust. 4 u.p.f.

6. Wystawianie recepty przez technika farmaceutycznego - naruszenie art. 96 ust. 4 u.p.f.
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7. Woystawianie recept farmaceutycznych na leki zawierajgce w swoim sktadzie $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe - naruszenie art. 96 ust. 4 pkt 2 u.p.f.

8. Brak, niepetna lub btednie prowadzona ewidencja recept farmaceutycznych -
niezgodnosc z zapisami 86 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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