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Prezes Zarzadu

Izby Gospodarczej "Farmacja Polska"

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na pismo l.dz. 213/2026 z 29 maja 2026 r. wskazuje, ze kwestie podnoszone
w Pani wystapieniu® byly przedmiotem konsultacji publicznych oraz byly wielokrotnie omawiane
podczas spotkan, ktére odbyty sie w Ministerstwie Zdrowia. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
ponownie wskazuje, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie pozwolen i dokumentéw
niezbednych do przywozu, wywozu, wewngtrzwspdlnotowego nabycia lub wewnagtrzwspdlnotowe;j
dostawy Srodkéw odurzajagcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 stanowi
jedynie porzadkujgca interwencje legislacyjng, ktéra doprecyzowuje kwestie proceduralne zwigzane
z prowadzeniem postepowan administracyjnych - dotyczacych substancji kontrolowanych.
Z perspektywy realizacji dziatan pozostajgcych we wiasciwosci  Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nic sie nie zmieni po 12 lipca 2026 roku, kiedy to — wedtug zatozen - ma zaczagc
obowigzywaé nowelizacja.

Rozporzadzenie nie wptywa na sposdb rozpatrywania wnioskéw dotyczacych importu lub
eksportu substancji kontrolowanych niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w sposéb odmienny od dotychczas obowigzujacej praktyki, w szczegdlnosci nie wptywa na
niego negatywnie. Wynika to z obowiazujgcego porzadku prawnego? tj. brzmienia ustawy - Prawo
farmaceutyczne i stosowanej na jego podstawie przez GIF wyktadni, a takze ze sposobu implementacji
przez Rzeczpospolitg Polska przepiséw prawa Unii Europejskiej.

Brak posiadania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu na terytorium

Polski albo dokumentu réwnowainego wigze sie z brakiem mozliwosci uzyskania pozwolen

! dot. projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie pozwolen i dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu,
wewnatrzwspdinotowego nabycia lub wewnatrzwspdinotowe]j dostawy Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
lub prekursoréw kategorii 1 (MZ 1857)

2 w tym przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne, okreélajgcych zasady obrotu produktami leczniczymi (w szczegélnosci
art. 3, art. 4, art. 4a, art. 65 ust. 1 i ust. 2 pkt 26, art. 72 ust. 3 oraz art. 81 ust. 1).
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importowych lub eksportowych dla takich produktéw w zakresie obrotu hurtowego, niezaleznie od
tego, czy produkty te bytyby dystrybuowane do podmiotéw uprawnionych do bezposredniego
zaopatrywania ludnosci czy nie. Wynika to z faktu, ze produkty te zgodnie z przepisami ustawy — Prawo
farmaceutyczne nie mogg by¢ przedmiotem obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podtrzymuje prezentowane dotychczas stanowisko,
zgodnie z ktérym obecny sposob implementagiji przepiséw unijnych do krajowego porzadku prawnego
ma charakter waski, co uzasadnia i czyni konieczng nowelizacje przepiséw ustawowych. Potwierdzenie
takiej potrzeby znajduje réwniez odzwierciedlenie W wyroku Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego®. Natomiast rozporzadzenia jako akty wykonawcze, pozostajg zgodne
z obowigzujgcymi regulacjami ustawowymi do czasu ewentualnej zmiany przepisow ustawowych.

Niezaleznie od powyzszego nalezy przypomnieé, ze organy administracji publicznej sg
zobowigzane do dziatania na podstawie i w granicach prawa. Wydawane komunikaty, wyjagnienia czy
stanowiska nie kreujg nowej sytuacji prawnej, lecz stuza wytacznie wyjasnieniu sposobu stosowania

obowigzujacych przepiséw i pozostajg z nimi zgodne.

Z wyrazami szacunku

Dyrektor Departamentu
Biura Gtéwnego Inspektora Fa rmaceutycznego
Olga Sierpniowska
/podpisano elektronicznie/

? wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 22 listopada 2022 r., sygn. akt V SA/Wa 1914/21.
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