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Warszawa, 17 lipca 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18213 Pani Poset Joanny Wichy w sprawie spadku
dostepnosci opieki farmaceutycznej oraz odbierania zezwolen na prowadzenie aptek,
Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Odnoszac sie w pierwszej kolejnosci do kwestii kompetencyjnych, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z wyrazong w art. 7 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej zasada legalizmu, organy
wtadzy publicznej dziatajg na podstawie i w granicach prawa, co odnosi sie w petni réwniez
do Ministra Zdrowia. Nadzér Ministra Zdrowia nad Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, o ktérym mowa w art. 110 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2026 r. poz. 612, z p6zn. zm., dalej ,u.p.f."), ma charakter
ustrojowy i nie obejmuje uprawnienia do narzucania organom Inspekcji Farmaceutycznej
wigzacej wyktadni przepiséw prawa, w tym pojec¢ niezdefiniowanych np. w postaci
,rekojmi”, ani do ingerowania w ocene stanu faktycznego i prawnego dokonywang w
indywidualnych postepowaniach administracyjnych. Wydanie przez Ministra Zdrowia
wigzacych wytycznych interpretacyjnych adresowanych do organéw Inspekcji
Farmaceutycznej w odniesieniu do spraw indywidualnych rozpatrywanych przez te organy
bytoby dziataniem pozbawionym podstawy prawnej, naruszatoby wskazany podziat
kompetencji oraz zasade bezstronnosci organéw administracji publiczne;j.

Niezaleznie od powyzszego nalezy zauwazy¢, ze uzycie przez ustawodawce w art. 37ap ust.
1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 u.p.f. pojecia rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie
oznacza dowolnosci jego stosowania przez organy Inspekcji Farmaceutycznej. Pojecie
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki byto przedmiotem wyktadni w orzecznictwie
saddéw administracyjnych, ktére wypracowaty kryteria oceny, uwzgledniajgce catoksztatt
dziatalnos$ci przedsiebiorcy, charakter i wage stwierdzonych naruszen oraz ich wptyw na
bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi, a takze przestrzeganie przepiséw prawa w
zakresie prowadzenia aptek (por. Wyrok NSA z 17.10.2024 r., Il GSK 969/21, Legalis nr
3133356; Wyrok NSA z 17.10.2023r., Il GSK 855/23, Legalis nr 3000636; Wyrok NSA z
12112024 r., Il GSK 1164/21, Legalis nr 3150576; Wyrok NSAz 17.10.2018r., Il GSK
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3320/16, Legalis nr 1864803). W orzecznictwie podkreslono przede wszystkim, ze wymog
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki jest warunkiem, jaki przedsiebiorca musi spetnia¢
nie tylko na etapie ubiegania sie o uzyskanie zezwolenia, ale takze w czasie prowadzenia
apteki (por. Wyrok NSA z 17.10.2024 r., Il GSK 969/21, Legalis nr 3133356, Wyrok NSA z
17.10.2018r., Il GSK 3320/16, Legalis nr 1864803). Natomiast rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki odnosi sie do catosci zdarzen i okolicznosci zwigzanych z
prowadzeniem apteki i musi by¢ oceniana indywidualnie co do konkretnego stanu
faktycznego z uwagi na stwierdzone w danym stanie faktycznym naruszenia (por. Wyrok
NSAz 17.05.2023r., Il GSK 367/20, Legalis nr 2931633).

Odnoszac sie do podnoszonej w interpelacji kwestii karania przedsiebiorcéw za dziatalnosé
prowadzong zgodnie z prawem obowigzujgcym w latach 2015-2018, nalezy wyjasni¢, ze
obowigzek prawidtowej realizacji zapotrzebowan zgtaszanych przez podmioty wykonujace
dziatalnos$¢ leczniczg, wynikajacy z art. 96 ust. 1 u.p.f. oraz przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 u.p.f., obowigzywat réwniez przed nowelizacja z
sierpnia 2018 r. Systemowe wykorzystywanie instytucji zapotrzebowania w sposéb
noszacy cechy obejscia przepiséw o obrocie hurtowym produktami leczniczymi juz w tym
okresie stanowito naruszenie obowiazujgcych woéwczas norm. Nowelizacjaz 2018 .
doprecyzowata i wzmocnita istniejace juz wczesniej zasady, nie tworzac przy tym nowego
zakazu dziatajgcy wstecz. Organy Inspekcji Farmaceutycznej, wydajac decyzje cofajace
zezwolenia, oceniajg zatem zgodnosc¢ dziatalnosci przedsiebiorcy z przepisami
obowigzujacymi w okresie, ktérego dotyczy kontrola, nie zas z przepisami wprowadzonymi
pdZniej, wobec czego zarzut retroaktywnego stosowania prawa nie znajduje potwierdzenia.

Cofniecie zezwolenia w przypadku stwierdzenia utraty rekojmi ma przy tym charakter
obligatoryjny zgodnie z art. art. 101 pkt 4 u.p.f., a uchybien swiadczacych o utracie rekojmi
ustawodawca wyraznie odréznia od uchybien podlegajgcych konwalidacji w trybie
usuniecia nieprawidtowosci okreslonym w art. 120 ust. 1 pkt 3 u.p.f.

W odniesieniu do skali zjawiska nalezy wskazaé, ze przywotywane w interpelacji dane,
moéwigce o ponad 2.400 aptekach, ktére miaty znikngé z rynku od 2017 r., w tym o jednej
trzeciej na skutek utraty rekojmi, nie znajduja potwierdzenia w informacjach uzyskiwanych
od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wedtug pozyskanych danych, w okresie od
2020r.do 11 lutego 2026 r. wydano tacznie 75 decyzji ostatecznych cofajacych zezwolenia
na prowadzenie aptek ogélnodostepnych z powodu nieprawidtowej realizacji
zapotrzebowan, zas w toku pozostawato 67 postepowan odwotawczych w tej kategorii
spraw. Jednoczesnie spadek liczby aptek ogélnodostepnych na przestrzeni ostatnich lat
wynika z wielu czynnikéw o charakterze rynkowym i organizacyjnym, nie za$ wytacznie z
decyzji nadzorczych organéw Inspekcji Farmaceutycznej, wobec czego bezposrednie
wigzanie catosci tego zjawiska z cofaniem zezwolen z powodu utraty rekojmi nie znajduje
potwierdzenia w danych bedacych w posiadaniu Ministerstwa Zdrowia.

Co do mechanizmdéw majacych zapewnié pacjentom nieprzerwany dostep do swiadczenh
farmaceutycznych, w tym w porze nocnej i w dni wolne od pracy, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z art. 94 ust. 2 u.p.f. rozktad godzin pracy aptek ogélnodostepnych, w tym
harmonogram dyzuréw, ustala rada powiatu, kierujac sie koniecznoscig zapewnienia
dostepnosci $wiadczen farmaceutycznych w porze nocnej, w niedziele, Swieta i inne dni
wolne od pracy. Zapewnienie ciggtosci dostepu do aptek na poziomie lokalnym pozostaje
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zatem w gestii samorzadu powiatowego, ktéry - znajac lokalne uwarunkowania - jest
wtasciwy do ksztattowania harmonogramu dyzuréw odpowiednio do zmieniajacej sie liczby
placéwek na danym terenie. Minister Zdrowia na biezgco monitoruje dostepnos¢ aptek na
terenie kraju na podstawie danych przekazywanych przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Odnoszac sie do postulatu przeprowadzenia kompleksowego audytu postepowan
prowadzonych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, nalezy ponownie
podkresli¢, ze ocena prawidtowosci i zgodnosci z prawem indywidualnych postepowan
administracyjnych oraz wydawanych w nich decyzji nie nalezy do kompetencji Ministra
Zdrowia, lecz odbywa sie w trybie instancyjnym oraz nastepnie w postepowaniu przed
Wojewddzkim Sadem Administracyjnym w Warszawie i Naczelnym Sgdem
Administracyjnym, ktére sg wtasciwe do kontroli legalnosci dziatania organéw Inspekcji
Farmaceutycznej w sprawach indywidualnych.

Ponadto kazda osoba, ktéra poniosta szkode wskutek dziatania organu wtadzy publicznej
niezgodnego z prawem, ma prawo dochodzi¢ roszczenia odszkodowawczego od Skarbu
Panstwa przed sagdem powszechnym. Niezalezng kontrole dziatalnosci organéw
administracji publicznej, w tym pod katem prawidtowosci i legalnosci prowadzonych
postepowan, moze réwniez przeprowadzi¢ Najwyzsza Izba Kontroli w ramach
przystugujacych jej ustawowo kompetenciji.

Minister Zdrowia z petnym zrozumieniem podchodzi do sytuacji przedsiebiorcéw
prowadzacych apteki ogélnodostepne i docenia role, jaka farmaceuci oraz wtasciciele aptek
odgrywaja w systemie ochrony zdrowia, w szczegélnosci w zapewnianiu pacjentom, w tym
osobom przewlekle chorym i seniorom, dostepu do niezbednych produktéw leczniczych.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze obowiazkiem wszystkich uczestnikéw rynku
farmaceutycznego jest dziatanie zgodne z obowigzujgcym porzadkiem prawnym,

a obowigzkiem organéw nadzoru jest rzetelne, przejrzyste i respektujace prawa stron
egzekwowanie tych norm, w szczegélnosci w sytuacji, gdy stwierdzone naruszenia godzity
bezposrednio w bezpieczenstwo i interesy pacjentow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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