Warszawa, dnia 29 maja 2026 r.

Pan
LEUKASZ PIETRZAK

ZBA GOSPORARCZA Glowny Inspektor Farmaceutyczny

»FARMACJA POLSKA”

1.dz. 213/2026

dotyczy: projektu Ministra Zdrowia rozporzqdzenia sprawie pozwolen idokumentéw
niezbednych do przywozu, wywozu, wewngqtrzwspdélnotowego nabycia
lub wewngtrzwspélnotowej dostawy $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych
lub prekursoréw kategorii 1 (MZ 1857)

- stanowisko Izby Gospodarczej ,, FARMACJA POLSKA” po spotkaniu w Ministerstwie Zdrowia
z udzialem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego i Dyrektora Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji (21 maja 2026 r.).
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w nawigzaniu do naszych rozmoéw dotyczacych sprzeciwu wszystkich organizacji branzy

farmaceutycznej dla wydania ww. rozporzadzenia w proponowanym przez GIF brzmieniu,
ponizej pozwalam sobie przedstawic nasze ostateczne stanowisko.

PrzyjeliSmy do wiadomo$ci i rozumiemy potrzebe wdrozenia nowego rozporzadzenia
wydawanego na podstawie art. 37 ust. 12 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
m.in. w zwigzku z konieczno$cig dostosowania wzoré6w dokumentéw do wymogdéw ustawy
o dokumentach publicznych. Rozumiemy réwniez presje czasu wynikajaca z konica okresu
przej$ciowego pozwalajgcego na stosowanie dotychczasowych wzoréw dokumentéw kategorii
trzeciej.

Okoliczno$ci te nie mogg jednak uzasadniaé przyjecia rozwigzania, ktére w praktyce prowadzi
do zablokowania legalnej dzialalnoSci gospodarczej prowadzonej przez krajowych
przedsigbiorc6w w ramach miedzynarodowego obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

Chcieli$my raz jeszcze podkreslié, ze zaproponowane przez GIF brzmienie § 2 ust. 2 pkt 2
Projektu, zgodnie z ktérym,

,do wniosku o wydanie pozwolenia na import lub eksport produktéw leczniczych
zawierajqcych substancje kontrolowane nalezy zalqczyé ,pozwolenie na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu lub inny dokument potwierdzajqcy mozliwosé obrotu nim na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”

uniemozliwia Panu Ministrowi wydawanie pozwolefi importowych i eksportowych
dla produktéw niespelniajgcych ww. warunku paralizujgc tym samym legalny obrot
miedzynarodowy prowadzony od lat przez przedsiebiorcéw branzy farmaceutyczne;.

W zwigzku z powyzszym, prosimy o jasne stanowisko, jak beda rozpatrywane wnioski
importowe i eksportowe na substancje kontrolowane zarejestrowane w UE/EOG po wejciu
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w zZycie ww. rozporzadzenia w niezmienionym ksztalcie. Czy Pan Minister bedzie wydawal czy
odmawial wydawania takich pozwolen.

Raz jeszcze podkreSlamy, ze obowigzujace przepisy prawa nie budza w tym zakresie
watpliwo$ci i nie wymagaja nowelizacji, lecz prawidlowego stosowania przez
organy administracji publicznej. Zaréwno przepisy prawa Unii Europejskiej, jak
i przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne dopuszczaja obrét hurtowy produktami leczniczymi
posiadajacymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w innym panstwie
czlonkowskim UE/EOG, takze wtedy, gdy produkty te nie sg przeznaczone na rynek polski.

Wynika to wprost z art. 72 ust. 3 i 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktére odnosza sie do
produktéw posiadajacych pozwolenie wydane w panistwie czlonkowskim UE/EOG oraz
obejmuja pojeciem obrotu hurtowego réwniez przywoéz i wywoéz produktéw leczniczych.

Takie rozumienie znajduje réwniez potwierdzenie w prawie unijnym oraz w wytycznych
Komisji Europejskiej, zgodnie z ktérymi produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w jednym z
panstw UE/EOG nie musi by¢ dopuszczony do obrotu w panistwie, w ktérym dziala hurtownik,
jezeli nie jest dystrybuowany do pacjentéw ani do podmiotéw zaopatrujacych ludno$é w tym
panstwie.

Nie jest zatem prawidlowe stanowisko, zgodnie z ktérym uprawnienie do obrotu hurtowego
takimi produktami mialoby dotyczy¢ wylgcznie produktéw objetych importem réwnoleglym.
Takie zawezenie nie wynika z przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne i pozostaje
sprzeczne z ich literalnym brzmieniem, celem oraz kontekstem prawa unijnego.

W konsekwencji projektowane rozporzadzenie, w obecnym brzmieniu, nie wykonuje jedynie
ustawy, lecz w praktyce wprowadza ograniczenie, ktérego ustawa nie przewiduje. Uzaleznienie
wydania pozwolenia od wykazania mozliwoéci obrotu produktem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w sytuacji, gdy produkt nie jest przeznaczony na rynek polski,
oznacza faktyczng blokade dzialalnoéci tranzytowej, eksportowej i miedzynarodowej
dzialalnosci hurtowej prowadzonej zgodnie z prawem.

Jako organizacja reprezentujaca przedsiebiorcow prowadzacych dzialalnoé¢ w tym obszarze
nie mozemy wyrazi¢ aprobaty dla przepiséw, ktére prowadza do paralizu dzialalnosci
gospodarczej naszych czlonkow.

Trudno byloby racjonalnie oczekiwaé, ze organizacja powolana do ochrony
interesé6w zrzeszonych firm zaakceptuje rozwigzanie, ktérego bezposrednim
skutkiem bedzie zatrzymanie ich legalnej dzialalno$ci, zagrozenie realizacji
kontraktéow, ryzyko kar umownych, utrata rynkow oraz przenoszenie operacji do
innych panstw czlonkowskich UE.

W tym kontekscie szczeg6lnie niezrozumiala jest propozycja, aby obecnie przyjaé projektowane
rozwigzanie, a ewentualne watpliwosci usuwa¢ dopiero w przyszlo$ci poprzez zmiane ustawy
— Prawo farmaceutyczne.

Po pierwsze, nie widzimy potrzeby takiej nowelizacji, poniewaz obowiazujace przepisy sa
wystarczajace. Po drugie, nawet gdyby Pan Minister uznawal jednak z konieczng taka
nowelizacje w celu usuniecia watpliwos$ci interpretacyjnych, to nie znalezliSmy odpowiedzi na
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pytanie: co bedzie z wnioskami przedsiebiorco6w w okresie od wejScia w Zycie
rozporzadzenia do ewentualnego wejscia w zycie zmiany ustawy?

Okres ten moze trwaé rok albo dluzej. Przedsiebiorcy nie zawiesza obowigzkéw kontraktowych,
terminéw dostaw, odpowiedzialno$ci wobec partneréw zagranicznych ani ryzyka utraty
zezwolen. Nie beda réwniez mogli wyjaéni¢ kontrahentom, ze ich dzialalnos¢ zostala czasowo
sparalizowana do czasu, az administracja publiczna zakoficzy analize problemu, ktéry wynika
wylgceznie z przyjetej przez nig wykladni.

Dlatego prosimy o jednoznaczng odpowiedz: w jaki sposéb organizacja reprezentujaca
przedsiebiorcéow mialaby zaakceptowaé rozwigzanie, ktére od dnia wejScia
w zycie rozporzadzenia formalnie prowadzi do zablokowania dzialalnos$ci
gospodarczej tych przedsiebiorcow, podczas gdy ewentualna nowelizacja ustawy — nawet
gdyby zostala uznana za potrzebng — moglaby wejé¢é w zycie dopiero w blizej nieokreslonej
przyszloéci?

W zwigzku z powyzszym, podtrzymujemy w calo$ci nasz sprzeciw wobec
projektowanego § 2 ust. 2 pkt 2 w obecnym brzmieniu oraz wobec kazdego
rozwigzania, ktére uzaleznia uzyskanie pozwolenia importowego lub eksportowego od
wykazania dopuszezenia produktu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli
produkt ten nie jest przeznaczony na rynek polski.

Apelujemy zatem nie o przyszla analize potrzeby zmiany ustawy, lecz o prawidlowe
zastosowanie obecnie obowigzujacych przepisbw prawa krajowego i unijnego oraz o
wykreslenie albo jednoznaczne doprecyzowanie projektowanego przepisu w taki sposob, aby
wymoég dopuszezenia produktu do obrotu na terytorium RP dotyczyl wylacznie produktow
przeznaczonych na rynek polski.

Przyjecie rozporzadzenia w obecnym brzmieniu oznaczaloby w praktyce zgode¢ na
to, aby akt wykonawczy — wbrew przepisom ustawy i prawa unijnego — wylaczyl
legalny model dzialalnosci gospodarczej do czasu ewentualnej, niekoniecznej
i niepewnej zmiany ustawowej.

Na takie rozwigzanie, dzialajac w interesie naszych czlonkéw, zgodzié si¢ nie
mozemy.
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Irena Rej

Predes 7
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Do wiadomoéci:
Pani Katarzyna Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Pan Mateusz Oczkowski — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
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