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Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje ponizej odpowiedz na interpelacje nr 3467 Pani Postanki
Marceliny Zawiszy w sprawie aptek prowadzonych bez waznego zezwolenia.

Organy wtadzy publicznej, w tym organy Paninstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
zobowigzane sg mocg art. 7 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej, do dziatania na podstawie i
w granicach prawa. Tak wyrazona zasada legalizmu naktada na organy panstwowe
obowigzek dziatania zgodnie z obowigzujagcymi przepisami kompetencyjnymi,
interpretowanymi w sposob Scisty i z odrzuceniem, w odniesieniu do organéw wtadzy
publicznej, zasady, "co nie jest zakazane, jest dozwolone". Zgodnie z nig niedopuszczalne jest
dziatanie organéw wtadzy publicznej bez podstawy prawnej albo wykraczajgce poza jej
granice. Organy wtadzy publicznej tym samym majg obowigzek rzetelnego wykonywania
powierzonych im zadan i nie mogg zaniecha¢ wykonania natozonych na nie obowigzkéw,
szczegblnie wowczas, gdy do obowigzkéw tych organéw nalezy nadzorowanie i kontrola
przestrzegania obowigzujgcych przepiséw ustawowych. Nakaz dziatania na podstawie
i w granicach prawa ma charakter reguty nieprzewidujacej zadnych wyjatkow.

Stosownie do art. 108 ust. 1 pkt 2 i ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) - dalej: ,upf’, Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych znajdujacych
sie m.in. w aptekach i w tym zakresie organy wydajg decyzje w zakresie udzielenia, zmiany,
cofniecia, odmowy udzielenia lub stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na prowadzenie
aptek.

Bezspornym jest zatem, ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej winny
niezwtocznie podejmowaé dziatania w ramach przewidzianych przepisami norm
kompetencyjnych w ramach stosowania prawa.

Zarowno dla organéw jak i przedsiebiorcéw obowigzek stosowania prawa jest obligatoryjny
anie opcjonalny.

Odpowiadajac na pytanie o podjecie dziatarn nadzorczych nalezy wyjasnié, ze brak jest
prawnych podstawy do objecia nadzorem Ministra Zdrowia postepowan administracyjnych
prowadzonych przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.
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Nadzér Ministra Zdrowia nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, o ktérym mowa
w art. 110 ust. 2 upf, jest nadzorem o charakterze ustrojowym, z ram ktérego wytaczono
mozliwo$¢  jurysdykcyjnej  weryfikacji  rozstrzygnie¢ w ramach postepowan
administracyjnych.

Minister Zdrowia nie posiada zatem narzedzi prawnych umozliwiajacych ingerowanie
w prowadzone przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, i wojewdédzkich inspektoréw
farmaceutycznych, postepowania administracyjne, jak iprawnych narzedzi do
weryfikowania legalnosci wykonywania takich aktow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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