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Warszawa, 03 lutego 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedz na interpelacje nr 7404 Pana Posta Grzegorza
Ptaczka w sprawie w sprawie zmiany interpretacji prawa przez GIF pomimo braku zmian
przepiséw w zakresie cofania zezwolen aptekom pod pretekstem zarzutu realizowania
zapotrzebowania wystawianego przez nieuprawnione podmioty.

W celu analizy poruszonego zagadnienia i odpowiedzi na przedstawione w interpelacji
pytania Minister Zdrowia wystapit do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej:
,GIF”) z prosbha o zajecie stanowiska.

W odpowiedzi GIF przedtozyt szerokie wyjasnienia, na wstepnie ktérych podniést, ze
systematyka ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.
686, z pdzn. zm.; dalej: ,u.p.f.” lub ,Prawo farmaceutyczne”) i aktéw wykonawczych
jednoznacznie przesadza, ze podstawowym zadaniem apteki ogdélnodostepnej jest sprzedaz
detaliczna produktéw leczniczych oraz lekéw aptecznych, lekéw recepturowych, wyrobéw
medycznych i innych artykutéw bezposrednio pacjentom. Apteka jest bowiem placowkg
ochrony zdrowia publicznego, w ktérej sa w szczegdlnosci Swiadczone ustugi
farmaceutyczne. Rolg apteki nie jest natomiast zaopatrywanie podmiotéw leczniczych

w hurtowe ilosci produktéw leczniczych. Podmioty lecznicze powinny zaopatrywac sie
przede wszystkim w hurtowniach farmaceutycznych. Podmioty lecznicze moga jedynie
doraznie zaopatrywac sie w aptekach ogdlnodostepnych na podstawie zapotrzebowan,

o ktérych mowaw art. 96 ust. 1 u.p.f.

Zapotrzebowania zatem powinny by¢ wystawiane i realizowane jedynie na produkty
lecznicze ujete w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawéw
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie z dnia 12 stycznia 2011 r. (Dz. U.z 2020 . poz.
1772,z pdzn. zm.). Realizacja przez apteke zapotrzebowan na produkty lecznicze nieujete
W WW. rozporzadzeniu, w szczegdlnosci na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci
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,wydawane z przepisu lekarza - Rp”, stosowane w leczeniu chordb przewlektych,
ratujgcych zycie i zdrowie, a takze zagrozonych brakiem dostepnosci w Polsce
(umieszczanych na wykazach produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wydawanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na
podstawie obowigzujacego od dnia 12 lipca 2015 r. art. 78a ust. 14 u.p.f. (obecnie art. 37av
ust. 14 u.p.f.), jest dziataniem niezgodnym z prawem, naruszajgcym podstawowe obowigzki
prowadzenia dziatalnosci w formie apteki ogélnodostepne;.

GIF podkreslit, ze stanowisko organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest oparte
o poglad prawny Naczelnego Sadu Administracyjnego, ktéry wprost wskazat, ze okreslony
w ww. rozporzadzeniu z 2011 r. wykaz produktow leczniczych to zamkniety katalog.
Przedsiebiorcy prowadzacy apteki ogélnodostepne nie majg zatem prawa realizowac
zapotrzebowan na produkty lecznicze nieuwzglednione w tym rozporzadzeniu (por. wyrok
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 17 pazdziernika 2023 r. sygn. akt [l GSK
855/23,zdnia 19 wrzesnia 2024 r. sygn. akt Il GSK 865/21, zdnia 17 maja 2023 r. sygn. akt
I1GSK 367/20).

,Odwraocony tancuch dystrybucji” produktéw leczniczych jest problemem ogdélnopolskim
i przedmiotem bardzo wielu spraw zawistych przed GIF obejmujacych szerokie ramy
czasowe, takze spraw wptywajacych obecnie do rozpatrzenia. Dotyczy w znacznej mierze
spraw, gdzie zapotrzebowania realizowane przez apteki obejmowaty produkty lecznicze
niezgodne z ww. rozporzadzeniem z 2011 r. Realizacja tego typu zapotrzebowan, byta nie
tylko niezgodna z przepisami, ale przede wszystkim zagrazata dostepnosci lekéw dla
pacjenta, tym samym stawata w sprzecznosci z podstawowymi celami i zasadami
prowadzenia apteki.

Na przestrzeni lat kilkukrotnie nowelizowano Prawo farmaceutyczne, m.in. z uwagi na skale
zjawiska odwréconego taricucha dystrybucji, ktéra stanowita realne zagrozenie dla
pacjentéw pozbawianych mozliwosci zakupu produktéw leczniczych w aptekach. W 2015r.
dodano do Prawa farmaceutycznego art. 86a, ktéry wprost zakazat sprzedazy produktéw
leczniczych przez apteki m.in. do hurtowni farmaceutycznych czy innych aptek. Przy czym
wprowadzenie tego przepisu nalezy traktowac jako zmiane o charakterze klasyfikacyjnym

i redakcyjnym, majaca na celu wzmocnienie systematyki Prawa farmaceutycznego
naktadajacej na apteki ogdlnodostepne obowigzek zaopatrywania przede wszystkim
pacjentow. Prowadzenie sprzedazy przez apteki/punkty apteczne lekéw do innych
aptek/punktéw aptecznych lub hurtowni zagrozone byto sankcja cofniecia zezwolenia
rowniez przed nowelizacjg Prawa farmaceutycznego z 2015 r. (por. wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 17 pazdziernika 2018 r. sygn. akt |1 GSK 3320/16). Wejscie

w zycie art. 86a u.p.f. nie wyeliminowato jednakze catkowicie zjawiska odwréconej
dystrybucji. Stad tez przedsiebiorcy prowadzacy apteki ogélnodostepne w latach
pdzniejszych powinni byli zwracaé szczegdlng uwage na powtarzajace sie zapotrzebowania
na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp, stosowane dtugoterminowo

i w chorobach przewlektych, réwnoczesnie zagrozone brakiem dostepnosci, w tym takze
sktadane przez zaktady lecznicze oddalone nawet o kilkaset kilometréw od apteki,
prowadzone przez podmioty, ktére w swoich strukturach prowadzity réwniez hurtownie
farmaceutyczne.

Nowelizacja Prawa farmaceutycznego z 2018 r., ktérej celem byto zablokowanie
mozliwosci dalszego réwnoczesnego prowadzenia dziatalnosci leczniczej oraz hurtowni
farmaceutycznej lub apteki ogélnodostepnej, byta kolejnym etapem uszczelniania

rzepiséw majacym n lu eliminowani wrécon taricucha na kazdym i
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dystrybucji produktéw leczniczych. Dotyczyta ona przedsiebiorcéw prowadzacych
jednoczesnie zaktady lecznicze i apteki.

W ocenie GIF, obecnie najczestsza przyczyna cofania zezwolen stanowi realizacja przez
apteki nieprawidtowych zapotrzebowan sktadanych przez zaktady lecznicze. Sprzedaz
produktéw leczniczych na zapotrzebowanie byta i pozostaje dopuszczalna, oile
zapotrzebowania obejmuja produkty lecznicze uwzglednione w ww. rozporzadzeniu

z 2011 r. Podmioty lecznicze udzielajgce wytacznie ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych majg ograniczony zakres produktéw leczniczych, ktére mogg nabywac

w aptekach w zwigzku z charakterem prowadzonej dziatalnosci i rodzajem udzielanych
Swiadczen zdrowotnych.

Personel fachowy kazdej apteki powinien wiedzie¢, ze produkty lecznicze, nabywane przez
zaktad leczniczy na podstawie zapotrzebowania, powinny by¢ uwzglednione w ww.
rozporzadzeniu. W prowadzonych przez inspekcje farmaceutyczng przypadkach najczesciej
sa to nie tylko produkty niewymienione w ww. rozporzadzeniu, ale przede wszystkim
produkty, ktére co do zasady nie sg podawane pacjentom w zaktadach leczniczych. Zaktad
leczniczy, udzielajacy wytgcznie ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych, nie prowadzi
bowiem farmakoterapii pacjentéw - nie udostepnia oraz nie prowadzi sprzedazy pacjentom
hurtowych ilosci produktéw leczniczych do podania na miejscu, w szczegélnosci na choroby
przewlekte do dtugotrwatego stosowania.

GIF wskazat réwniez na najczestsze produkty lecznicze wydawane do stosowania
w zaktadach leczniczych na kwestionowane przez inspekcje zapotrzebowania:

— produkt leczniczy Xarelto - zgodnie z ChPL przeznaczony jest do profilaktyki udaru
i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw wadg
zastawkowa, leczenia i profilaktyki zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych i dzieci; profilaktyki zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje choroba wiencowa lub objawowa
choroba tetnic obwodowych obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych, profilaktyki zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentéw po ostrym zespole wiericowym z podwyzszonymi
biomarkerami sercowymi;

—  produkt leczniczy Fragmin - zgodnie z ChPL przeznaczony jest do leczenia ostrej
zakrzepicy zyt gtebokich, niestabilnej chorobie wiernicowej (np. dtawica piersiowa
spoczynkowa, zwat miesnia sercowego bez zatamka Q; przewlektego leczenia
objawowej zylnej choroby zakrzepowozatorowej u pacjentéw z chorobami
nowotworowymi; zapobiegania krzepnieciu w krazeniu pozaustrojowym, np.
podczas hemodializy i hemofiltracji w przebiegu ostrej lub przewlektej
niewydolnosci nerek; profilaktyce przeciwzakrzepowej zwigzanej z zabiegami
chirurgicznymi profilaktyce przeciwzakrzepowej u chorych unieruchomionych
z przyczyn medycznych;

—  produkt leczniczy Clexane zgodnie z ChPL przeznaczony jest do zapobiegania
zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw chirurgicznych z grup
umiarkowanego i wysokiego ryzyka, u pacjentéw internistycznych z ostrymi
schorzeniami (takimi jak ostra niewydolnos¢ serca, niewydolno$¢ oddechowa,
ciezkie zakazenia lub choroby reumatyczne) i ograniczong mobilnoscia, leczenie
zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganie ich
nawrotom, zapobieganiu tworzeniu sie skrzepow w krazeniu pozaustrojowym
podczas hemodializy;

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

Zaktad leczniczy udzielajgcy ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych, co do zasady nie
posiada uzasadnienia do nabywania tego typu produktow leczniczych. Czesto zdarza sie
rowniez, ze sa to ilosci od kilkudziesieciu do kilkuset opakowan, co nawet gdyby przyja¢, ze
produkty te zostaty faktycznie podane pacjentowi, musiatyby dotyczy¢ niespotykanej

W rzeczywistosci liczby pacjentéw z tym schorzeniem, ktérzy przybyli do tej placéwki.
Zwtaszcza w tego typu przypadkach personel fachowy zatrudniony w aptece musiat sobie
zdawac sprawe z tego, ze leki te w takich ilosciach nie beda stuzyty pacjentom w tej
przychodni, w zwigzku z czym jak najbardziej powinien zosta¢ wyprowadzony wniosek

0 pozamedycznym przeznaczeniu produktéw znajdujacych sie na zapotrzebowaniu.

Nalezy pamietac, ze jezeli pacjent wymaga leczenia wigzacego sie z zastosowaniem
produktu leczniczego spoza ww. rozporzadzenia z 2011 r., powinna by¢ dla niego
wystawiona recepta lub skierowanie do szpitala, tak samo w przypadku lekéw stosowanych
dtugoterminowo i w chorobach przewlektych, tym bardziej, ze duza cze$é z tych lekéw
podlegata refundacji, a omawiana forma zakupu catkowicie pozbawiata uzyskania
dofinasowania Panstwa.

W postepowaniach dotyczacych cofniecia zezwolen z uwagi na utrate rekojmi w zwigzku
z realizowanymi zapotrzebowaniami decydujacym aspektem jest sprzedaz produktéw
leczniczych na podstawie zapotrzebowania podmiotom, ktére w oczywisty sposéb nie
mogty wykorzystywad tych produktéw ramach wykonywanej przez nie dziatalnosci
leczniczej. Zgodnie z przyjeta linig orzecznicza sadéw administracyjnych osoba realizujaca
zapotrzebowanie na produkty lecznicze obowigzana przed ich wydaniem do sprawdzenia
prawidtowosci wystawienia zapotrzebowania (por. wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 19 wrzesnia 2024 r. sygn. akt Il GSK 865/21, z dnia 17 maja
2023 r. sygn. akt Il GSK 367/20).

Nieprawidtowa realizacja zapotrzebowan zwigzana z wydaniem z apteki produktu
leczniczego ma charakter nieodwracalny. Po jej wystapieniu nie mozna juz zobowigzaé
przedsiebiorcéw prowadzacych apteki czy tez podmiotéw, ktérym produkty lecznicze
zostaty sprzedane i przekazane, by transakcje te cofna¢ przywracajac stan faktyczny
zgodny z porzadkiem prawnym. Ocena rekojmi nastepuje w toku postepowania
administracyjnego, na podstawie ogétu ujawnionych w sprawie okolicznosci, w tym rodzaju
i charakterze naruszen i nie jest ograniczona w czasie (por. wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 16 maja 2019 r. 11 GSK 1530/17, z dnia 4 lipca 2023 r. sygn. akt I
GSK 397/23).

Realizacja przez apteke zapotrzebowan wbrew przywotanemu rozporzadzeniu z 2011r.,

w szczegdlnosci na duze ilosci produktow deficytowych ratujacych zycie i zdrowie, skutkuje
utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. W sposob niezgodny z prawem uszczupla
bowiem dostepnosé lekéw dla pacjenta, w miejscu w ktdrym pacjent powinien ten lek
otrzymac. Stoi zatem z sprzecznosci z podstawowym celem funkcjonowania apteki jakim
jest zaopatrywanie pacjentéow w leki.

Utrata rekojmi stanowi z kolei obligatoryjna przestanke wydania decyzji o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie apteki, na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4
u.p.f. Nie do pogodzenia z zasadg praworzadnosci bytaby sytuacja, w ktérej - mimo utraty
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki - zezwolenie nadal by obowiazywato. Powyzsze
stanowisko jest poparte licznym orzecznictwem Naczelnego Sadu Administracyjnego
dotyczacym analogicznych stanéw faktycznych z ktérego wynika, ze naruszenia zwigzane
ze sprzedaza produktéw leczniczych w tego typu przypadkach stanowia wtasnie o utracie
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rekojmi. Warunek rekojmi nalezytego prowadzenia apteki musiistnieé przez caty okres
prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci. Prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie jest
bowiem typowa dziatalnoscig gospodarcza. Podmiot posiadajacy zezwolenie na
prowadzenie dziatalnosci regulowanej ma obowiazek znac i przestrzegac przepisy ja
regulujace. Produkty lecznicze nie s3 i nie moga by¢ wydawane z apteki w sposéb dowolny.
Dotyczy to tak recept, jak i zapotrzebowan, ktérych realizacja oparta jest na stosowanych
przepisach prawa, ktorych apteka zobowigzana jest w kazdym czasie przestrzegad.

GIF konkludowat, ze powyzsza praktyka orzecznicza organow Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej zostata potwierdzona jako zgodna z prawem przez aktualne, jednolite
i ugruntowane orzecznictwo sadéw administracyjnych.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie wydawat jakiekolwiek wytycznych
ani zalecen co do zmiany zasad postepwania przez GIF w przedmiotowych sprawach. Nie sg
takze uzasadnione dziatania Ministra Zdrowia wzgledem GIF w ramach prowadzonych
przez ten organ postepowan administracyjnych, jako ze brak jest prawnych podstaw do
objecia nadzorem Ministra Zdrowia postepowan prowadzonych przez organy Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutycznej. Nadzér Ministra Zdrowia nad Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, o ktérym mowa w art. 110 ust. 2 u.p.f., jest nadzorem o charakterze
ustrojowym, z ram ktérego wytaczono mozliwosc jurysdykcyjnej weryfikacji rozstrzygniec
w ramach postepowan administracyjnych.

Minister Zdrowia nie posiada zatem narzedzi prawnych umozliwiajacych ingerowanie

w prowadzone przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego postepowania
administracyjne, jak i prawnych narzedzi do weryfikowania legalnosci wykonywania takich
aktow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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