Warszawa, 12 czerwca 2025r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
tukasz Pietrzak

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie nadzoru organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej w obszarze wystawiania recept farmaceutycznych

Recepta farmaceutyczna to rozwigzanie prawne, ktére stanowi wyjatek od ogdlnej zasady, zgodnie z ktdrg
produkty lecznicze wydaje sie na podstawie recepty lekarskiej.'! Uprawnienie farmaceuty do wystawienia
recepty farmaceutycznej zostato uzaleznione od wystgpienia przestanki w postaci zagrozenia zdrowia
pacjenta. To uprawnienie, jak réwniez prawo farmaceuty do samodzielnej i niezaleznej oceny, czy takie

zagrozenie rzeczywiscie wystgpito, nie budzi watpliwosci.

Nie wytgcza i nie ogranicza ono jednak kompetencji Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej do kontroli
prawidtowosci wydawania produktéw leczniczych z aptek, w tym na podstawie recepty farmaceutycznej. Jest
to bowiem forma obrotu produktami leczniczymi, ktéry pozostaje pod ustawowym nadzorem organéw

Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

W ramach czynnosci kontrolnych prowadzonych przez inspektoréw farmaceutycznych w aptekach
ogolnodostepnych niejednokrotnie ujawniane sg nieprawidtowosci, wskazujace na uzasadnione podejrzenie
naduzy¢ zwigzanych z wystawianiem recept farmaceutycznych. W takich sytuacjach inspektorzy
farmaceutyczni sg uprawnieni — a wrecz zobowigzani — do zweryfikowania, czy nie jest to dziatanie niezgodne
z prawem.

Dla wtasciwego osadzenia powyziszych dziatarn kontrolnych w kontekscie praktyki Panstwowej Inspekgcji
Farmaceutycznej nalezy podkresli¢, ze odnotowano przypadki wykorzystywania recept farmaceutycznych do
wyprowadzania produktéow leczniczych z legalnego tancucha dystrybucji — w tym takie preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe. Ujawniono réwniez sytuacje, w ktérych
farmaceuci wystawiali — w ciggu jednego dnia — blisko 200 recept farmaceutycznych na jeden produkt leczniczy
dla tego samego pacjenta.

Odnotowano takze przypadki, w ktérych pojedynczy farmaceuta w ciggu jednego miesigca wystawit recepty
farmaceutyczne w ilosci kilkukrotnie przewyzszajacej liczbe mieszkaricow miejscowosci, w ktdrej wykonywat
zawodd. Stwierdzano takze wystawianie recept z wykorzystaniem spreparowanych danych pacjenta, wytgcznie

na produkty lecznicze zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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W jednej z prowadzonych spraw, w wyniku kontroli przeprowadzonej na skutek zawiadomienia pacjenta,
ktorego dane zostaty bezprawnie wykorzystane w celu wystawienia recept farmaceutycznych w trakcie
inspekcji ujawniono, ze w tym samym mechanizmie w kontrolowanej aptece wystawiono 7 000 recept
farmaceutycznych na rézne produkty lecznicze dla 997 pacjentow.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, tego rodzaju dziatania nie podlegajg ochronie wynikajacej
z przepisOw zabezpieczajacych swobode decyzyjng farmaceuty przy wykonywaniu zawodu. Co wiecej,
niezaleznos$¢ zawodowa farmaceuty, o ktérej mowa w art. 35 ustawy o zawodzie farmaceuty, nie stanowi
podstawy do wytgczenia ani ograniczenia kompetencji kontrolnych organdw administracji publicznej.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stoi na stanowisku, ze wystawianie i realizowanie recept farmaceutycznych
— jako szczegdélne uprawnienie zawodowe farmaceuty — powinno by¢ w kazdym przypadku wykonywane z
nalezytg starannoscig i zgodnie z obowigzujgcym prawem. Farmaceuta, jako wykwalifikowany specjalista,
powinien by¢ wyczulony na sytuacje mogace stanowic zagrozenie dla zycia lub zdrowia pacjenta, jak réwniez
na ryzyko pozamedycznego wykorzystania produktow leczniczych. W podejmowaniu decyzji powinien
kierowac sie wiedzg fachowg, doswiadczeniem zawodowym oraz przepisami prawa. Realizacja uprawnienia
do wystawienia recepty farmaceutycznej powinna kazdorazowo by¢ poprzedzona rzetelng oceng sytuacji oraz
odpowiednio udokumentowana.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze wystawienie recepty farmaceutycznej nie jest obowigzkiem, ale uprawnieniem
farmaceuty. W przypadku uzasadnionych watpliwosci farmaceuta powinien odmdéwic¢ wystawienia recepty
farmaceutycznej. Wystarczajacg podstawq takiego dziatania jest podejrzenie, ze produkt leczniczy mogtby
zostaé wykorzystany w celach pozamedycznych.

Stanowisko organu znajduje potwierdzenie w ksztattujgcym sie orzecznictwie sagdéw administracyjnych. W
pierwszych rozstrzygnieciach dotyczacych nieprawidtowosci zwigzanych z wystawianiem recept
farmaceutycznych sady wskazujg, ze wydawanie znacznej liczby recept farmaceutycznych z naruszeniem art.
96 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi naruszenie warunkow zezwolenia skutkujgce utratg rekojmi

nalezytego prowadzenia apteki, co jest podstawga do cofniecia zezwolenia.?

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

[1] art. 96 ust. 4 i nast. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 686 z pdzn. zm.)

[2] wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z 15 maja 2025 r., sygn. akt: Il GSK 2534/21, wyrok WSA w wyroku z 14 stycznia 2025 r
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