Warszawa, 20 marca 2025r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
tukasz Pietrzak

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie realizacji

zapotrzebowan na produkty lecznicze.

W zwigzku z zamieszczonym w dniu 27 lutego 2025 r. na stronie internetowej Naczelnej lzby
Aptekarskiej komunikatem w sprawie realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze oraz
zainteresowaniem medidw problematyka cofania zezwolen na prowadzenie aptek, Gtdwny Inspektor

Farmaceutyczny przedstawia nastepujgce stanowisko.

1. Wydawanie lekéw z apteki na podstawie zapotrzebowania.

Zapotrzebowania podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg (dalej: ,zapotrzebowania”),
stanowig obok recept, jedng z form wydawania produktéw leczniczych z aptek, co wynika wprost
zart. 96 ust. 1 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686,

z péin. zm., dalej: ,u.p.f.”).

W orzecznictwie sagddw powszechnych oraz Sgdu Najwyzszego utrwalony jest poglad, zgodnie z ktérym
,0soba realizujgca recepte jest obowigzana przed wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego do sprawdzenia prawidtowosci wystawienia recepty. Okolicznos¢ braku w rozporzgdzeniu
jednoznacznej sankcji za niewykonanie tego obowigzku nie moze (..) rodzi¢ wagtpliwosci co
do powinnego zachowania aptekarzy w omawianej sytuacji” (zob. wyrok SN z dnia 14 pazdziernika
2009 r., sygn. akt V CSK 103/09, LEX nr 531342, wyrok SN z dnia 3 lutego 2011 r., | CSK 286/10,
LEX nr 784897, wyrok SN z dnia 24 listopada 2011 r., sygn. akt | CSK 69/11, OSNC 2012/5/63, wyrok
Sgdu Okregowego w Gliwicach z dnia 25 pazdziernika 2017 r. sygn. akt Il Ca 1114/17, LEX nr 2436946).

Toisamy obowigzek odnosi sie rowniez do kontroli zapotrzebowan, co wyraznie wynika
z orzecznictwa saddw administracyjnych, m.in. w wyroku Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie (dalej: ,,WSA w Warszawie”) z dnia 18 lutego 2021, znak: VI SA/Wa 2192/20 wskazano,
ze ,,Wystawienie (...) zapotrzebowania przez podmiot formalnie do tego uprawniony, nie zwalnia apteki
od sprawdzenia, czy dokument ten jest prawidfowy i czy w swietle prawa wydanie produktow tam

opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy dokument stanowigcy podstawe do wydania

produktu leczniczego musi_podlegac _ocenie farmaceuty, ktdry dysponujgc stosowng wiedzg
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i doswiadczeniem Zyciowym ma obowigzek odmowy wydania leku, jezeli poweZmie wgtpliwos¢

co do wykorzystania leku. Powinnos¢ ta w rownym stopniu dotyczy zapotrzebowan jak i recept

i nie zalezy od tego, kto jest autorem tych dokumentow”.

,Sprawdzenie prawidfowosci wystawienia zapotrzebowania powinno obejmowacé w szczegdlnosci
sprawdzenie formalnej poprawnosci dokumentu, zweryfikowanie uprawnienia podmiotu
wystawiajgcego dokument do jego wystawienia, jak rowniez tego, czy podmiot domagajgcy sie
wydania wyszczegolnionych produktéw leczniczych jest uprawniony do zgtoszenia takiego Zzgdania”
(tak np. wyroki NSA z dnia 17 maja 2023 r., sygn. akt Il GSK 367/20 i 19 wrzesnia 2024 r., sygn. akt
Il GSK 865/21).

2. Ustawowa regulacja dotyczaca wystawiania i realizacji zapotrzebowan.

Przepisy u.p.f. oraz wydanego na podstawie delegacji ustawowej z art. 96 ust. 7 u.p.f. rozporzadzenia
w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, regulujgce wydawanie
produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan, od poczatku obowigzywania przedmiotowych
aktéow prawnych (2002 r.), nie podlegaty znaczagcym zmianom. W szczegdlnosci od poczatku ich
obowigzywania okreslaty one obowigzki oséb realizujgcych zapotrzebowania, jak rowniez wskazywaty
dane jakie powinno zawieraé¢ zapotrzebowanie na zakup produktéw leczniczych lub wyrobdéw

medycznych.

Ponadto przepis art. 96 ust. 5 pkt 2 u.p.f. juz od 12 grudnia 2015 r. (Dz. U. z 2015 r., poz. 1991)
przewidywat mozliwos¢ odmowy wydania przez personel apteki produktu leczniczego w przypadku
powziecia uzasadnionego podejrzenia, ze produkt ten moze zosta¢ zastosowany w celu
pozamedycznym. W aktualnym stanie prawnym art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a tiret pierwsze u.p.f. rdwniez
wskazuje, ze farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmaoéwic wydania produktu leczniczego, jezeli
powezmg uzasadnione podejrzenie, ze produkt leczniczy mozie by¢ zastosowany w celu

pozamedycznym.

Przepis ten petni funkcje prewencyjna, tj. ma zapobiega¢ naduzyciom na tym etapie dystrybucji.
Zatem nie ulega watpliwosci, ze odmowa wydania produktu leczniczego, w sytuacji wystgpienia
podejrzenia co do jego pozamedycznego wykorzystana, stanowi obowigzek, nie za$ uprawnienie

farmaceuty.

Podkreslit to Naczelny Sad Administracyjny (dalej,,NSA”) w wyroku z dnia 17 pazdziernika 2024 r., sygn.
akt Il GSK 1080/21: ,Do realizacji (...) zapotrzebowania nie powinno dojs¢ takze w sytuacji
uzasadnionego podejrzenia, ie co prawda dokument zapotrzebowania zostat prawidfowo
wystawiony, ale w swietle jego tresci i charakteru dziatalnosci podmiotu, na rzecz ktérego
realizowane jest zapotrzebowanie, oczywistym, przy dofozeniu dostatecznej starannosci w tym

zakresie, jest spostrzezenie, ze jego realizacja doprowadzi do naruszenia prawa. Dochowanie
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bowiem tego rodzaju starannosci miesci sie w granicach tej, jaka jest wymagana rekojmiq

nalezytego prowadzenia apteki”.
3. Podmioty uprawnione do wystawiania zapotrzebowan.

Zapotrzebowanie na produkty lecznicze moze byé wystawione jedynie przez podmiot prowadzacy
dziatalnosc¢ leczniczg (widniejgcy w Rejestrze Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg), w celu
realizacji $wiadczen udzielanych przez ten podmiot, a wiec w zakresie stuzgcym realizacji jego zadan.
Rejestr ten jest dostepny publicznie. Farmaceuta, dopetniajgc nalezytej starannosci w ramach
wykonywanego zawodu powinien zweryfikowa¢ czy dany podmiot istnieje w rejestrze oraz w jakim
zakresie wykonuje dziatalnosé. Produkty lecznicze powinny bowiem korespondowaé z prowadzong

przez ten podmiot dziatalnoscig lecznicza.

Podmiot prowadzgcy apteke poprzez fachowy personel, powinien mie¢ swiadomosc¢ tego, jakie
produkty lecznicze sq przedmiotem realizowanego obrotu aptecznego i zapotrzebowan. Czy sq to
produkty wydawane na recepte, refundowane, ratujgce Zycie i zdrowie, zagrozone brakiem dostepnosci
na terenie RP. Co wiecej, przedsiebiorca moze samodzielnie sprawdzic, czy podmiot przedstawiajgcy
zapotrzebowanie wykonuje dziatalnosc leczniczq i jaki jest rodzaj swiadczen zdrowotnych udzielanych
przez zaktad leczniczy podmiotu leczniczego” (wyrok NSA z dnia 19 wrze$nia 2024 r., sygn. akt Il GSK

865/21).

W sprawach prowadzonych przed GIF, niejednokrotnie zdarzato sie, ze cze$¢ podmiotéw ktore
wystawiaty zapotrzebowania w ogdle nie wystepowata w tym rejestrze, nie prowadzita dziatalnosci,
czy tez wystawiata zapotrzebowania na produkty lecznicze na duze ilosci lekdw nie korespondujacych
z zakresem tej dziatalnos$ci. Tymczasem kwestie te nie byly przedmiotem analizy przez personel apteki

przed przystgpieniem do realizacji zapotrzebowania.

Dziatalnos¢ lecznicza przychodni polega na udzielaniu ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych, ktory
to rodzaj swiadczen, w odrdznieniu od Swiadczen stacjonarnych i catodobowych, cechuje dorazny
charakter. Udzielanie ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych charakteryzuje sie waskim zakresem
Swiadczen w stosunku placowek dziatajgcych w trybie stacjonarnym lub catodobowym.
W konsekwencji zakres udzielnych swiadczen w trybie ambulatoryjnym faczy sie $cisle z zakresem
produktow leczniczych, ktére mogg zostaé dostarczone pacjentowi w (zob. wyrok WSA w Warszawie

z dnia 18 lutego 2021, znak: VI SA/Wa 2192/20).

Przychodnie i funkcjonujace w nich ambulatoria nie prowadza farmakoterapii pacjentow,
ani sprzedazy lekéw. Nie sg rowniez uprawnione do nieodptatnego udostepniania lekéw pacjentom.

Leki ktérymi dysponujg przychodnie powinny byé zatem dostosowane do zakresu ich dziatalnosci.
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Sg to leki stosowane w zwigzku z udzielanym s$wiadczeniem, w ambulatorium lub doraznie
lub w sytuacji nagtej, wynikajgcej z potrzeby chwili. Natomiast gdy pacjent wymaga leczenia
wigzacego sie ze stosowaniem produktu leczniczego spoza produktow bedacych w posiadaniu
podmiotu udzielajgcego ambulatoryjnego swiadczenia zdrowotnego, powinna zostaé¢ wystawiona

na niego recepta badz skierowanie do szpitala.

4. Produkty lecznicze dostarczane na podstawie zapotrzebowan do podmiotéw swiadczacych
ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne.

Punktem odniesienia do problematyki zaopatrywania sie w leki przez przychodnie jest rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie (Dz. U. z 2011 r.,
Nr 18, poz. 94 oraz Dz. U. z 2020 r. poz. 1772, z pbzn. zm., dalej: ,,rozporzadzenie MZ z dnia 12 stycznia
2011r.).

W orzecznictwie sgdéw administracyjnych wyksztatcit sie poglad zgodnie z ktérym rozporzadzenie
to wyraznie okresla wykaz produktdw, ktdre stuzig realizacji zadan przez placowki $wiadczace
ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne. W zatgczniku nr 1 ww. rozporzadzenia, w sposdb wyczerpujgcy
— poprzez wskazanie substancji czynnych — okreslono liste produktéw, ktére mogg by¢ doraznie
dostarczane do przychodni w zwigzku z udzielaniem przez nie doraznych swiadczen zdrowotnych.
Wykaz ten stanowi katalog zamkniety. Tym samym przedsiebiorcy prowadzacy apteki ogélnodostepne
nie mogli i nadal nie moga realizowac¢ zapotrzebowan na produkty lecznicze nieuwzglednione w tym
rozporzadzeniu (por. m.in. wyroki NSA: z dnia 17 pazdziernika 2023 r. sygn. akt Il GSK 855/23, z dnia
19 wrzesnia 2024 r. sygn. akt Il GSK 865/21, z dnia 17 maja 2023 r. sygn. akt Il GSK 367/20).

Podmiot prowadzacy apteke, w tym personel fachowy kazdej apteki, powinien wiedzie¢, ze produkty
lecznicze nabywane przez zaktad leczniczy na podstawie zapotrzebowania, powinny by¢ uwzglednione

W WW. rozporzadzeniu.

5. Realizacja zapotrzebowan przez apteki.
Realizacja zapotrzebowan przez apteki byta i jest jedng z przewidzianych prawem form zaopatrywania

przychodni w produktu lecznicze — o_ile pod pozorem tego legalnego mechanizmu nie miesci sie

dziatanie oderwane od potrzeb podmiotu leczniczego, w ramach ktérego wydawane s3g z aptek duze

ilosci produktow leczniczych, co do ktérych w sposob oczywisty wiadomo, Zze nie stuzg jego

dziatalnosci, i nie bedg wykorzystywane przez te placowki do realizacji ich zadan. Leki te bowiem

nie dotrg do pacjentéw.

6. Sytuacje budzace uzasadnione podejrzenie co do pozamedycznego wykorzystania produktow

leczniczych.
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Sprawy rozpatrywane w tym zakresie przez GIF dotyczg sytuacji, w ktérych realizacja zapotrzebowania

obejmowata wydawanie z aptek:

a. produktéw leczniczych niewymienionych w rozporzadzeniu MZ z dnia 12 stycznia 2011 r;

b. produktéw w bardzo duzej ilosci (dziesigtek/setek/tysiecy opakowan) — $wiadczgce o braku
incydentalnego charakteru zapotrzebowania, ilosci niekorespondujgcej z realnymi potrzebami
danej przychodniii jej pacjentdow a nawet potrzeb populacyjnych miejscowosci;

c. lekdéw rzadkich i trudnodostepnych, umieszczanych na listach antywywozowych;
lekéw, ktore ze swej istoty (przeznaczenia, dawkowania) nie mogg miec zwigzku z dziatalnoscia
takiego podmiotu, nie mogg zosta¢ zastosowane w leczeniu pacjentow tego typu placowek,
tj. leki przeciwzakrzepowe, leki immunosupresyjne, leki przeciwudarowe, leki psychotropowe;
leki stosowane w leczeniu choréb kardiologicznych, nowotworowych, czy tez leki wymagajace
przewlektego stosowania. Trudno bowiem sobie wyobrazié, aby pacjent przyjmowat tego typu lek
w przychodni w ramach udzielanego $wiadczenia zdrowotnego, a w szczegdlnosci, aby codziennie

stawiat sie w przychodni celem przyjecia leku.

Przypadki realizacji tego typu zapotrzebowan przez apteki od poczgtku ujawnienia takiego procederu
byty i sg postrzegane jako razgco naruszajgce zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez
apteki ogdlnodostepne wigzgce sie z utratg rekojmi. Skala tych dziatan swiadczyta bowiem
o procederze nakierowanym na osiggniecie zysku kosztem pacjentéw. Nierzadkie byty przypadki,
w ktérych podmioty lecznicze prowadzity jednoczesnie ambulatoria i hurtownie farmaceutyczne.
Realizacja tego typu zapotrzebowan pozbawiata pacjentéw dostepu do lekéw, w tym lekéw
oistotnym znaczeniu dla iycia i zdrowia, lekdw rzadkich i trudno dostepnych. Inspekgcji
Farmaceutycznej znane sg réwniez liczne przypadki, gdy apteki nie byty w stanie zaspokoié potrzeb
pacjentéw na dany lek, podczas gdy w tym samym okresie w czesci aptek te same leki w ilosciach
hurtowych przekazywane byty, niemal w catosci posiadanego asortymentu, na podstawie
zapotrzebowan. Zauwazy¢ rowniez nalezy, ze w wiekszosci zidentyfikowanych przypadkéw
nieprawidtowego wydawania produktéw leczniczych z aptek, zapotrzebowania byty wystawiane przez
kilka (tozsamych) powtarzajgcych sie podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg w formie
Przychodni NZOZ na terenie Polski, czesto rowniez oddalonych setki kilometréw od apteki realizujgcej

zapotrzebowanie.

7. Leki zamieszczane na zapotrzebowaniach.

Wsrod produktéw leczniczych wymienionych na zapotrzebowaniach, ktére byty przedmiotem spraw
prowadzonych przez Inspekcje Farmaceutyczng, wielokrotnie powtarzaty sie produkty lecznicze takie
jak: Clexane (produkt leczniczy stosowany w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich), Fragmin, Fraxiparine,
Fraxodi, Kreon, Pradaxa, Rispolept Consta, Tegretol, Xarelto, Zoladex (produkt leczniczy stosowany

w leczeniu raka gruczotu krokowego), insuliny - NovoMix 30 Penfill, Novorapid Penfill, Actrapid Penfill.
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Produkty te nie zawierajg substancji czynnych objetych wykazem z rozporzgdzenia MZ z dnia
12 stycznia 2011 r. i co istotne czes¢ ww. produktéow leczniczych regularnie zamieszczana jest
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (wydawanych na podstawie art. 37av

ust. 14 u.p.f.).

8. Orzecznictwo sadéw administracyjnych.
W orzecznictwie sgdowoadministracyjnym, na kanwie tych witasnie przypadkow wyksztatcit sie
jednolity i ugruntowany poglad, zgodnie z ktérym:

1) rozporzadzenie MZ z dnia 12 stycznia 2011 r. stanowi podstawowe kryterium oceny
produktéow, ktéore powinny byé wydane przez apteki na podstawie zapotrzebowan
przedtozonych przez przychodnie.

Tak np.:

— wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2023 r., sygn. akt Il GSK 855/23,

— wyrok NSA z dnia 19 wrzesnia 2024 r., sygn. akt Il GSK 865/21,

— wyrok NSA z dnia 17 maja 2023 r. sygn. akt Il GSK 367/20,

—  wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 czerwca 2021 r., sygn. akt: VI SA/Wa 2671/20.

2) podmiot prowadzacy apteke nie jest wytacznie biernym odbiorca zapotrzebowan. Jest on
zobowigzany do weryfikacji otrzymanych zapotrzebowan od strony formalnej
i merytorycznej. Tak np.:

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 18 lutego 2021 r., sygn. akt: VI SA/Wa 2192/20: , {(...)
weryfikacja zapotrzebowania nie moze ograniczac sie do jego elementow formalnych, lecz musi
obejmowac takze jego materialng czesc”,

— wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2023 r., sygn. akt: Il GSK 855/23: ,apteka przyjmujgc
zapotrzebowanie do realizacji ma ustali¢, czy podmiot wystawiajgcy taki dokument istnieje.
Brak starannosci w tym zakresie jest naruszeniem prawa (...)”,

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 3 listopada 2020 r., sygn. akt: VI SA/Wa 2572/19: ,(...) Osoba
realizujgca zapotrzebowanie na produkty lecznicze lub wyroby medyczne, poza czynnosciami,
o ktérych mowa w ust. 1, jest obowigzana przed ich wydaniem do: (...) sprawdzenia
prawidtowosci wystawienia zapotrzebowania (...). Nie mozna zatem zgodzi¢ sie z tezq
skarzqcej, Zze nie miafta ona obowiqzku weryfikowania poprawnosci umieszczenia tego typu
danych, jest to bowiem wprost sprzeczne z powyziszym przepisem prawa. ldgc tym tokiem
myslenia, skoro skarigca jest nieobcigzona obowiqgzkiem weryfikacji jakichkolwiek danych
zaopatrzenia, to moze zrealizowac zaopatrzenie w ogdle niepodpisane, dotyczgce lekow
na recepte, wystawione przez fikcyjny podmiot, a zatem na rzecz kogokolwiek — powyzsza teza
jest zas nieakceptowalna pod wzgledem celu regulacyjnego u.p.f. i zawodu regulowanego,
jakim jest zawdd farmaceuty i funkcja kierownika apteki, dla ktérych priorytetem winno by¢
bezpieczeristwo obrotu lekéw, w ktorym to obrocie (przed wydaniem ich pacjentowi)
uczestniczq wytqgcznie osoby profesjonalne”. Skarge kasacyjng oddalono wyrokiem NSA z dnia
19 listopada 2024 r., sygn. akt: Il GSK 1164/21;

— wyrok NSA z dnia 7 pazdziernika 2023 r., sygn. akt: Il GSK 855/23,

— wyrok NSA z dnia 17 maja 2023 r., sygn. akt Il GSK 367/20,

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 czerwca 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 2671/20,

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 18 lutego 2021 r., sygn. akt: VI SA/Wa 2521/20.
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3) podmiot prowadzacy apteke dysponuje fachowg wiedza odnosnie rodzaju produktu
leczniczego znajdujgcego sie na zapotrzebowaniu, stosowaniu i dawkowaniu - jezeli
zapotrzebowanie ze wzgledu na ilo$¢ lub zakres znajdujacych sie w nim produktow
lub sposéb dawkowania wzbudza watpliwos¢, podmiot prowadzacy apteke ma nie prawo,
ale obowigzek odmoéwic realizacji takiego zapotrzebowania.

Tak np.:

—  wyrok NSA z dnia 12 wrzes$nia 2023 r., sygn. akt: Il GSK 668/20: ,(...) uzyta w art. 96 ust. 5 u.p.f.
formuta normatywna, wyrazajgca moznos¢ kompetencyjng (Farmaceuta | technik
farmaceutyczny mogq odmowic: (...)), nie moze by¢ rozumiana jako przyznanie wskazanym
w tym przepisie podmiotom uprawnienia do dziatania w ramach uznania. Z przepisu tego
wynika, Ze w razie stwierdzenia zaistnienia przestanek w nim okreslonych (co podlega
nastepczej zobiektywizowanej weryfikacji) podmioty te sq nie tylko upowaznione, lecz takze

zobowigzane do odmowy wykonania danej czynnosci farmaceutycznej”,
— wyrok WSA w Warszawie z dnia 20 stycznia 2020 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1974/19,
— wyrok NSA z dnia 19 wrzesnia 2024 r., sygn. akt Il GSK 865/21,
—  wyrok WSA w Warszawie z dnia 18 lutego 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 2521/20,
—  wyrok WSA w Warszawie z dnia 15 lutego 2021 r., sygn. akt: VI SA/WA 1645/20,
—  wyrok WSA w Warszawie z dnia 4 lutego 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 1780/19.

4) ujawnienie sytuacji, w ktdrych zapotrzebowania byty realizowane w sposéb wskazany w pkt
6, Swiadczy wprost o naruszeniu podstawowych obowigzkéw prowadzenia apteki i skutkuje
utratg rekojmi nalezytego wykonywania dziatalno$ci przez podmiot prowadzacy apteke.
Sankcja administracyjng w przypadku ujawnienia dziatan, o ktérych mowa w pkt 6, jest
cofniecie zezwolenia. Jest to bowiem razgce naruszenie zasad prowadzenia dziatalnosci
w formie apteki ogélnodostepne;j:

Tak np.:

— wyroki NSA: z dnia 23 stycznia 2024 r., sygn. akt Il GSK 398/23, z dnia 16 listopada 2023 r.,
sygn. akt Il GSK 955/20, z dnia 17 pazdziernika 2023 r., sygn. akt Il GSK 855/23, z dnia 4 lipca
2023 r., sygn. akt Il GSK 397/23, z dnia 21 wrzesnia 2023 r., sygn. akt Il GSK 748/20, z dnia 17
pazdziernika 2018 r., sygn. || GSK 4607/16; wyroki WSA w Warszawie: z dnia 4 lutego 2020 r.,
sygn. akt VI SA/Wa 2335/19, z dnia 18 lutego 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 2192/20, z dnia 14
pazdziernika 2022 r., sygn. akt V SA/Wa 801/22, z dnia 15 lutego 2021 r., sygn. akt: VI SA/WA
1645/20; z dnia 16 grudnia 2020 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1760/20,

— wyrok NSA z dnia 19 wrzesnia 2024 r., sygn. akt Il GSK 865/21: (.. )w sytuacji, kiedy
realizowane przez apteke zapotrzebowania dotyczq znacznych ilosci produktéw leczniczych
wydawanych na recepte, refundowanych, ratujgcych Zycie i zdrowie, zagroZzonych brakiem
dostepnosci, a ich przeznaczenie lub ilos¢ nie uzasadnia doraZnego zastosowania w zwigzku
z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, a podmiot wykonujqcy dziatalnosc leczniczqg prowadzi
jednoczesnie hurtownie farmaceutyczng lub tez dane na zapotrzebowaniu rézniq sie od danych
ujawnianych w rejestrach, przedsiebiorca powinien powzig¢ podejrzenie co do legalnosci
i mozliwosci pozorowanego nabywania produktéow leczniczych. Rzeczywistym powodem ich
nabywania moze by¢ bowiem zamiar faktycznej sprzedazy przez hurtownie”.
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5) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami u.p.f. rekojmia jest potrzebna do otwarcia apteki, jak i
do jej dalszego prowadzenia. Rekojmia jest oceniana w postepowaniu administracyjnym
przez organy inspekcji farmaceutycznej, a wydane rozstrzygniecie weryfikowane przez sad.
Opinia lub wyktadania przepisow przyjeta przez samorzad zawodowy nie jest wigzaca
dla organdw w postepowaniach administracyjnych majacych za przedmiot cofniecie
zezwolenia na prowadzenie apteki.

Tak np.:

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 14 pazdziernika 2022 r., sygn. akt: V SA/Wa 801/22: ,(...) art.
99 ust. 2 u.p.f. udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.
Przepis ten wskazuje zatem organ wfasciwy rzeczowo do wydania decyzji w przedmiocie
udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia lub stwierdzenia wygasniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Nie wynika z niego, ze przed wydaniem decyzji
wojewddzki inspektor farmaceutyczny ma obowiqzek zasiegniecia opinii organu samorzqdu
aptekarskiego” (zob. tez wyroki: NSA z dnia 14 lutego 2017 r., sygn. akt Il GSK 4920/16, WSA
w Warszawie z dnia 16 grudnia 2016 r., sygn. akt VI SA/Wa 1519/16; NSA z dnia 9 maja 2019 r.
sygn. akt Il GSK 1143/17),

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 czerwca 2021 r. sygn.. akt VI SA/Wa 2671/20:
,W orzecznictwie utrwalit sie bowiem poglqd, Zze opinia organdw samorzqdu aptekarskiego
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nie jest obligatoryjnym
"stanowiskiem organu" w rozumieniu art. 106 § 1 k.p.a. Od tej opinii nie zalezy zatem mozliwosc
rozstrzygniecia postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia. Brak uchwaty wtasciwej
okregowej rady aptekarskiej takze wynikajgcy z wyeliminowania jej na skutek postepowania
sgdowo-administracyjnego - nie wywiera istotnego wptywu na postepowanie. Sad podziela
poglgd wyrazony w utrwalonym orzecznictwie sadéw administracyjnych, ze w obowiqzujgcym
stanie prawnym brak jest materialnoprawnych podstaw zobowiqzujgcych organy
do wspdtdziatania z organem samorzqdu aptekarskiego na podstawie art. 106 § 1 k.p.a.
Obowiqzku uzyskania opinii nie przewidujq réwniez przepisy art. 37ap ust. 1 pkt 2, art. 99 ust.
2 aniart. 103 ust. 1 pkt 2 u.p.f., statuujgce zasady wydawania decyzji o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej, ani tez inne przepisy tej ustawy oraz innych regulacji
(m.in. w wyroku Wojewddzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie z: 16 lutego 2016 r.,
sygn. akt VI SA/Wa 2627/15, 4 maja 2016 r. sygn. akt VI SA/Wa 2391/15)”,

—  wyrok WSA w Warszawie z dnia 20 stycznia 2020, sygn. akt VI SA/Wa 1974/19.

6) rekojmia jest to postawa danego podmiotu w calym okresie prowadzenia przez niego
dziatalnosci, a ocena dokonywana jest pod katem rodzaju i charakteru naruszonych norm
prawnych i okolicznosci z tym zwigzanych. Nalezy jednocze$nie zauwazy¢, ze dziatalnos¢
zgodnie z prawem jest podstawowq powinnoscig przedsiebiorcy i stawianymi wzgledem
niego oczekiwaniami. Przy ocenie ewentualnej utraty rekojmi, w przypadku ujawnienia
istotnych naruszen podstawowych obowigzkéw w zakresie prowadzenia apteki, dziatanie
przedsiebiorcy zgodnie z prawem w pozostatym obszarze, nie bedzie miato decydujacego
zaznaczenia.

Tak np.:

— wyrok NSA z 10 marca 2025 r. sygn. akt. Il GSK 1010/20
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wyrok WSA w Warszawie z dnia 18 lutego 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 2192/20: ,racjonalny
ustawodawca przewidziat wymog rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez caty czas
wykonywania tego rodzaju szczegdlnej — requlowanej — dziatalnosci, nie zas jedynie na etapie
wydawania stosownego zezwolenia. Analizujqgc tresc cyt. przepiséw nie budzi wgtpliwosci Sqdu,
Ze stwierdzenie zaprzestania spetniania przez przedsiebiorce warunkow okreslonych przepisami
prawa — w tym wymogu rekojmi nalezytego prowadzenia apteki — skutkuje cofnieciem
zezwolenia”,

wyrok WSA w Warszawie z dnia 15 lutego 2021 r., sygn. akt: VI SA/WA 1112/20; utrzymany
w mocy wyrokiem NSA z dnia 23 stycznia 2025 r., sygn. akt: GSK 1637/21,

wyrok WSA w Warszawie z dnia 4 lutego 2021 r., sygn. akt: 1780/19.

7) Zgodniezart. 37 ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 u.p.f organ cofa zezwolenie w przypadku

utraty rekojmi — co jest obowigzkiem organu a nie dziataniem fakultatywnym. Organ nie ma

w tym przypadku mozliwosci zastosowania innego trybu postepowania. Nie do pogodzenia

z porzadkiem prawnym jest aby w takich przypadkach zezwolenie nie zostato cofniete.

W tego typu przypadkach nie jest rowniez mozliwe orzeczenie innych sankgcji

np. zobowigzania do usuniecia stwierdzonych naruszen bowiem:

Tak np.:

ten tryb postepowania moze by¢ zastosowany wytgcznie w sytuacji, w ktérej
naruszenie w sensie obiektywnym nadaje sie do usuniecia. W przypadku niezgodnego
z prawem wydania produktéw z apteki nie jest to mozliwe, bowiem nie mozna wydac
tych produktéw prawidtowo raz jeszcze. Co istotniejsze, tryb o ktéorym mowa
w art. 120 ust. 1 u.p.f. zaktada dalsze funkcjonowanie podmiotu, co w przypadku

utraty rekojmi jest nie do pogodzenia z porzagdkiem prawnym.

wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2024 r., sygn. akt: Il GSK 969/21,

wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2018 r., sygn. akt Il GSK 3250/16: ,(..) nie byto
w stwierdzonym stanie faktycznym podstaw do uprzedniego wdrozZenia trybu z art. 120 ust.
1 pkt 2 Pf, (...) i dopiero, w wypadku niedostosowania sie strony do tego nakazu, ewentualne
cofniecie zezwolenia, na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 1 Pf, stosownie do ktdrego, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny moze cofnqc zezwolenie, jezeli nie usunieto w ustalonym terminie
uchybiern wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, wydanej
na podstawie ustawy. Jak wynika z tego ostatniego przepisu, cofniecie zezwolenia na jego
podstawie jest fakultatywne, co zdaniem NSA swiadczy, ze moze on obejmowac tylko takie
uchybienia w obrocie produktami leczniczymi, ktorych popetnienie nie stanowi o utracie rekojmi
do prowadzenia dziatalnosci, a wiec tylko takie, ktére nie godzq w fundamentalne zasady
prowadzenia tej dziatalnosci (w tym wypadku zasady dziatania apteki ogdlnodostepnej).
Nie do pogodzenia z zasadq praworzqdnosci bytaby bowiem taka sytuacja, w ktdérej mimo
utraty rekojmi doprowadzenia omawianej dziatalnosci regulowanej zezwolenie mogtoby nie
zostac cofniete”,

wyrok NSA z dnia 12 grudnia 2023 r., sygn. akt: || GSK 668/20 ,, Poniewaz kontrolowane organy
nadzoru farmaceutycznego stwierdzity w sposob niewgtpliwy, Ze wzgledem strony skarzqcej
kasacyjnie zachodzi podstawa do zastosowania przepisu art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101
pkt 4 u.p.f., a wiec obligatoryjnego cofniecia zezwolenia z uwagi na to, ze strona ta przestata
spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, to jest utracita
rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, dlatego stwierdzenie zaistnienia powyzszej podstawy
obligowato powyzisze organy do wydania decyzji w przedmiocie cofniecia zezwolenia,
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niezaleZnie od stwierdzenia mozliwosci cofniecia zezwolenia na innej podstawie normatywnej
(np. cofniecia fakultatywnego na podstawie art. 103 ust. 2 u.p.f.)”,

— wyrok NSA z dnia 23 listopada 2023 r., sygn. akt: Il GSK 1010/20,

—  wyrok NSA z dnia 11 maja 2018 r., sygn. |l GSK 2330/16,

— wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2017 r., sygn. akt: Il GSK 3645/15,

— wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2018 r., sygn. akt: Il GSK 3320/16: ,Nie do pogodzenia
z zasadq praworzgdnosci bytaby natomiast taka sytuacja, w ktérej - mimo utraty rekojmi
do prowadzenia omawianej dziatalnosci regulowanej - zezwolenie mogtoby nie zostac cofniete.
W swietle powyiszego brak tez podstaw do przyjecia, aby stwierdzenie, ze przedsiebiorca
przestat spetnia¢ warunek wykonywania dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu, a to warunek
dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, obligowato organ - przed ewentualnym
cofnieciem zezwolenia na prowadzenie apteki na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 3 Prawa
farmaceutycznego - do uprzedniego wydania decyzji nakazujgcej usuniecie stwierdzonych
uchybien”,

— wyrok WSA w Warszawie z dnia 20 stycznia 2020 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1974/19: ,Wymdg
dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki to jeden z warunkéw prowadzenia apteki,
niespetnienie ktorego jest przestankq obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na podstawie
art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. Uzycie bowiem w tym przepisie okreslenia "cofa zezwolenie"
oznacza, ze zaistnienie sytuacji, gdy przedsiebiorca "przestat spetniac¢ warunki", zobowiqzuje
witasciwy organ do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia. Cofniecie zezwolenia jest w takiej
sytuacji obligatoryjne”,

—  wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 lipca 2020 r., syg. akt: VI SA/Wa 1913/19.

9. Niezmiennos¢ przepisow i wyktadni stosowanej przez organy.

W swietle powyiszych rozwazan podkresli¢ nalezy, ze zaréwno przepisy o rekojmi, jak i
zapotrzebowanych nie ulegaty istotnym zmianom na przestrzeni ostatnich lat. W szczegdlnosci nie
mozna przyja¢, ze omawiane dziatania w postaci naduzy¢ przy realizacji zapotrzebowann bylty kiedys
legalne, a dzi$ nie s3, a podmioty funkcjonujace na rynku zostaty zaskoczone ,,now3” interpretacja

ww. regulacji przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Nie mozna réwniez zgodzic sie z twierdzeniem, iz istotng zmiane w tym zakresie wprowadzita zmiana
przepiséw wprowadzajacych zakaz zbywania przez apteki produktéow leczniczych do hurtowni

(art. 86a u.p.f. ), poniewaz zakaz ten funkcjonowat juz w oparciu o wczesniejsze przepisy.

Ponadto sprzedaz produktéw do hurtowni, czy tez podmiotéw prowadzgcych réwnolegle przychodnie
i hurtownie farmaceutyczne, nie stanowi istoty ustalen w postepowaniach dotyczgcych wadliwej
realizacji zapotrzebowan przez apteki. Istotne z punktu widzenia organéw Panstwowe] Inspekcji
Farmaceutycznej w tego rodzaju postepowaniach jest zachowanie podmiotu prowadzacego apteke,
polegajace na wydawaniu duzej ilosci deficytowych produktéw leczniczych — w celu wskazujacym na
ich pozamedyczne przeznaczenie — skutkujgce pozbawieniem pacjentéw dostepu do lekéw, tam

gdzie pacjent powinien je otrzymaé, a wiec w aptece.

Tak np.:

— wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2018 r., sygn. akt: Il GSK 33210/16: , Prawidtowosci zastosowania
w okolicznosciach faktycznych sprawy art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego - jako podstawy
prawnej cofniecia zezwolenia na prowadzenia apteki wobec stwierdzenia utraty rekojmi wykonywania
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dziatalnosci w niniejszej sprawie - wbrew stanowisku skarzqcego kasacyjnie, nie podwaza rdowniez
zmiana ustawy Prawo farmaceutyczne, wprowadzona ustawami z 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28) oraz ustawgqg
nowelizujgcq Prawo farmaceutyczne z 9 kwietnia 2015 r. (Dz. U. z 2015 r., poz. 788). Stosownie
doart. 103 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, wedfug brzmienia po nowelizacji, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli apteka
naruszyta przepis art. 86a. Zgodnie zas z tym ostatnim przepisem zakazane jest zbywanie produktow
leczniczych przez apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece
ogdlnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.

Naczelny Sqd Administracyjny nie znajduje argumentow popierajgcych teze, ze cytowany przepis nalezy

odczytywa’ jako zmiane jakosciowqg (normatywng) w stosunku do poprzedniego stanu prawnego. Zakaz

obrotu hurtowego produktami leczniczymi - jak wyzej wskazano - wynikat w sposdb oczywisty z wczesniej

obowigzujgcych przepiséw i zasad. "Prowadzenie sprzedazy przez apteki/punkty apteczne lekow

do innych aptek/punktéw aptecznych lub hurtowni zagrozone byto sankcjq cofniecia zezwolenia réwniez
przed wejsciem w Zycie ustawy nowelizujgcej Prawo farmaceutyczne. Warunki, ktorych spetnienie
uprawniafo organ do wydania takiej decyzji, zostaty wskazane w art. 37ap ustawy, majgcym
zastosowanie do wszelkich zezwolen requlowanych przedmiotowq ustawq" (zob. Justyna Stefariczyk —
Kaczmarzyk, Komentarz do art. 86(a) ustawy - Prawo farmaceutyczne, publ. WK, 2016, zamieszczony
w bazie Lex). Wprowadzenie art. 86a zasadnie zatem jest traktowane jako zmiana w istocie

o charakterze klaryfikacyjnym i redakcyjnym”.

10. Podsumowanie.
Sprawy prowadzone przed PIF w ww. obszarze, nie odnoszg sie do drobnych nieprawidtowosci,

zwigzanych z realizacjg w aptece pojedynczych zapotrzebowan. Sprawy utraty rekojmii przez apteki
w zwigzku z realizacjg zapotrzebowan dotycza dziatania nakierowanego na osiggniecie zysku kosztem
pacjenta i zapotrzebowan zrealizowanych na kwoty siegajgce do kilkunastu milionéw ztotych w danej

aptece.

Stanowisko organdow PIF jest w tym zakresie niezmienne, potwierdzone od wielu lat ugruntowana

linig orzecznicza sadéw administracyjnych.

Nieprawidtowa realizacja zapotrzebowan na hurtowe ilosci produktéw leczniczych stanowi element
,odwrdconego tancucha dystrybucji” tj. znanego uprzednio PIF z szeregu innych spraw procederu,
w ktérym produkty lecznicze nie trafiaty do pacjentow. Czesto byty przedmiotem dalszej odsprzedazy
po wyzszych cenach. Stanowito to sposdb na obchodzenie zakazu zaopatrywania sie przez hurtownie
farmaceutyczne w aptekach. Taki proceder skutkowat z kolei deficytami lekowymi na polskim rynku

i byt wysoce szkodliwy i niebezpieczny dla pacjentéw.

W duzej czesci sprawy rozpatrywane przez GIF obejmujg sprzedaz do powtarzajacych sie podmiotéw
leczniczych (oddalonych od apteki nieraz o kilkaset kilometréw) w bardzo duzej ilosci (setek a nawet
i tysiecy) opakowan produktow leczniczych ratujgcych zycie i zdrowie i dotyczg produktow leczniczych
przeznaczonych do dtugotrwatych terapii/leczenia, a nie doraznego zastosowania w ramach ustug

Swiadczonych przez podmiot wykonujgcy dziatalnosé lecznicza.

Strona 11z 12



W przyktadowej sprawie, gdzie realizacja zapotrzebowani, w okresie objetym kontrolg, siegnety
5,5min zt, przedmiotem sprzedazy byty m.in. produkty lecznicze: Xarelto (réine dawki
2 103 opakowan), Clexane (rézne dawki 2 062 opakowan), Insuliny - NovoMix 30 Penfill 5 wkt. po 3ml,
Novorapid Penfill 5 wkt. po 3ml., Actrapid Penfill 5 wkt. po 3 ml. (4 855 opakowan), Twynsta (rézne
dawki 469 opakowan), Rispolept Consta (rézne dawki 658 opakowan); Fraxiparine (rézne dawki
750 opakowan), Zoladex (réozne dawki 425 opakowan), Flixonase Nasule 28 szt. (873 opakowan),
Kreon 50 kaps (2 951 opakowan), Duotrav krople do oczu 0,04mg +5mg/ml 2,5ml (689 opakowan),
Spriva kaps. 0,018 mg 30 kaps (2 611 opakowan), Controloc (rézne dawki 23 607 opakowan), Berdual N
aerozol Inh. 200 dawek (2 399 opakowan).

Zdecydowana wiekszos¢ ww. produktéw leczniczych w badanym okresie znajdowata sie
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych zagrozonych brakiem

dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Organy PIF od wielu juz lat wydajg decyzje cofajgce zezwolenia na prowadzenie aptek w zwigzku

z realizacjg zapotrzebowan w przedstawianych stanach faktycznych.
Aktualnie przedmiotem rozpoznania przed GIF tego typu spraw pozostaje ok. 60 spraw.

Od 2017 r. GIF wydat w tym zakresie ok. 110 rozstrzygnie¢ cofajacych zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej w zw. Z powyzszymi naruszeniami, co doprowadzito do wypracowania
jednolitej i ugruntowanej linii orzeczniczej w tych sprawach. Warto nadmieni¢, ze decyzje GIF
wydane tylko w ciggu ostatnich 2 lat dotyczyty spraw, w ktérych na podstawie tego mechanizmu,
wyprowadzono leki o wartosci ponad 52 min zt, wielokrotnie pozbawiajac przez to pacjentéw

dostepu do farmakoterapii.

Nalezy tez podkresli¢, ze wielokrotnie informacje o przestepczym charakterze dziatalnosci apteki
realizujgcej zapotrzebowania organy PIF otrzymywaty z Prokuratury, ktéra jednocze$nie prowadzi
postepowania karne w tych sprawach. Z problematyka prowadzonych postepowan

administracyjnych zaznajomiona jest rowniez Prokuratura Krajowa.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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