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Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na pytania zawarte w o$wiadczeniu Pana senatora Tadeusza Kopcia na 55
posiedzeniu Senatu w dniu 15 grudnia 2022 r., Minister Zdrowia przedstawia ponizsze
stanowisko w sprawie.

Minister Zdrowia w ramach prowadzonych przez siebie 46 sprawach w przedmiocie
wyrazenia badz odmowy wyrazenia zgody na wydanie przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z pominieciem
ograniczen o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, wydat tacznie 52 postanowienia - 46 postanowien wydanych zostato
w | instancji postepowania, a 6 w ramach ponownego rozpatrzenia sprawy.

Minister Zdrowia wydat zgode, o ktérej mowa powyzej w ramach 36 prowadzonych przez
siebie spraw.

Wyjasni¢ nalezy, ze stosownie do art. 99 ust. 3e ww. ustawy, Minister Zdrowia uprawniony
jest do wyrazenia zgody na wydanie przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z pominieciem ograniczen, o ktérych
mowa w art. 99 ust. 3b tej ustawy, wytacznie w sytuacji, w ktérej kumulatywnie spetnione
zostang przestanki waznego interesu pacjentéw i konieczno$ci zapewnienia im dostepu do
produktow leczniczych. Tym samym Minister Zdrowia informuje, ze w kazdym przypadku,
w ktérym przedmiotowa zgoda zostata wydana, przeprowadzone postepowanie
wyjasniajgce dowodzito w istocie wystapienie tychze przestanek, co uzasadniato wydanie
zgdd w ramach tych spraw.

Minister Zdrowia odméwit wydania rzeczonej zgody w ramach 10 prowadzonych przez
siebie spraw. Zaskarzonych zostato 6 postanowien - w przypadku 5 Minister utrzymat w
mocy odmowne rozstrzygniecie podczas ponownego rozpatrzenia sprawy.

Majac na uwadze powyzsze wyjasnienia, Minister Zdrowia wskazuje, ze kazdorazowo

w wyniku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego oraz po dokonaniu analizy
okolicznosci faktycznych towarzyszacych sprawie, uznat, ze w przypadku wszystkich
odmoéw wyrazenia zgody na wydanie przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
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zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej, na podstawie catoksztattu zebranego
materiatu dowodowego, nie wystgpity w tych sprawach przestanki waznego interesu
pacjentow i koniecznos$¢ zapewnienia im dostepu do produktéw leczniczych.

Wyjasni¢ wypada, ze ustawodawca przyjat rozbudowany model zajmowania stanowiska
przez organy wspoétdziatajgce w ramach postepowania w tym przedmiocie. Zgodnie z art.
99 ust. 3f przytoczonej ustawy, wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 99 ust. 3e, wymaga
pozytywnej opinii w zakresie zasadnosci pominiecia ograniczen, o ktérych mowa w ust. 3b,
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej opinii wéjta, burmistrza lub
prezydenta miasta wtasciwego ze wzgledu na miejsce planowanej lokalizacji apteki.
Zgodnie z art. 99 ust. 3g wskazanej ustawy, wéjt, burmistrz, prezydent miasta wydaje opinie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia wniosku przez wojewdédzkiego inspektora
farmaceutycznego. Niewyrazenie opinii w tym terminie jest rownoznaczne z opinig
negatywna w przedmiocie pominiecia ograniczen, o ktérych mowa w ust. 3e. Zgodnie
wreszcie z art. 99 ust. 3h ustawy, minister wtasciwy do spraw zdrowia wyraza zgode lub
odmawia wyrazenia zgody, o ktérej mowa w ust. 3e, w terminie 30 dni od dnia doreczenia
pozytywnych opinii przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Oznacza to tyle, ze postepowanie przed Ministrem Zdrowia inicjowane jest zawsze i tylko
i wytacznie w przypadku wyrazenia pozytywnych opinii przez wéjta, burmistrza lub
prezydenta miasta oraz wtasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Odpowiadajac zatem na tak postawione pytanie nalezy wskazaé, ze wszystkie
postanowienia odmowne Minister Zdrowia wydat w sprawach, w ktérych przedstawiciele
jednostek samorzadu i zarazem wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni wyrazili opinie
pozytywne, co wynika z samej konstrukcji przepiséw regulujacych to postepowanie.

Podkresli¢ nalezy, ze rozstrzygniecie w tym przedmiocie nie ma zwigzanego charakteru.
Relewantne przepisy wprowadzaja w tej materii uznanie administracyjne, ktére nie jest
ograniczone w kontekscie przyjecia przez organ konkretnego rezultatu. Oznacza to, ze
organ posiada uprawnienie do wyboru przyjmowanego rozstrzygniecia. Pojawia sie zatem
po stronie Ministra Zdrowia dyskrecjonalnos¢ w jego przyjmowaniu oraz zwigzany z nig luz
decyzyjny. Minister Zdrowia nie jest zatem zobligowany do wydania aktu tozsamego

W swoim rozstrzygnieciu do innych organéw wystepujacych w sprawie. Zaréwno
wojewddzki inspektor farmaceutyczny, jak réwniez organ jednostki samorzadu
terytorialnego, nie sg uprawnione do rozstrzygniecia co do zasadnosci pominiecia
ograniczen, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b przytaczanej ustawy, a ich opinie maja jedynie
charakter rekomendacji. Minister Zdrowia jest wiec uprawniony do odméwienia wyrazenia
zgody na wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z pominieciem
ustawowych ograniczen pomimo tego, ze zaréwno wojewddzki inspektor farmaceutyczny,
jak rowniez wéjt, burmistrz, prezydent miasta wyrazili w tym wzgledzie opinie pozytywne.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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