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Prawo farmaceutycze dla aptek. Część I
Monika Kwiatkowska – radca prawny, mediator, arbiter sądu polubownego, 
specjalista z zakresu prawa farmaceutycznego, współautorka publikacji 
Meritum. Prawo farmaceutyczne (Warszawa 2016), ekspert współpracują-
cy m.in. z Serwisem Prawo i Zdrowie Wolters Kluwer S.A. 

Książka stanowi kompendium wiedzy na temat zakładania i prowadzenia 
aptek oraz punktów aptecznych, a także funkcjonowania aptek internetowych 
w nowych realiach prawnych. Przedstawia szczegółową analizę kluczowych 
aktów prawnych z zakresu prawa farmaceutycznego, w tym zapisów ustawy 
refundacyjnej. Prezentuje również aktualne orzecznictwo, decyzje inspekcji 
farmaceutycznej, urzędowe interpretacje przepisów prawnych oraz prak-
tyczne rozwiązania problemów nurtujących środowisko aptekarskie.
Opracowanie zawiera ponadto wzory dokumentów z objaśnieniami niezbęd-
nych do funkcjonowania apteki, a także informacje na temat zawodu far-
maceuty, w tym koniecznych kwalifikacji i wymogów do jego wykonywania.
W drugim wydaniu uaktualniono i poszerzono poradnik o nowe zmiany 
w prawie farmaceutycznym dotyczące m.in.:
– zakazu odwróconej dystrybucji produktów leczniczych, 
–  nowych obowiązków nałożonych na apteki, w tym obowiązek przekazy-

wania informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu 
Produktami Leczniczymi,

–  zasad odbywania kształcenia zarówno specjalizacyjnego, jak i ciągłego 
farmaceutów, 

–  sprzedaży produktów leczniczych zawierających w składzie substancje 
o działaniu psychoaktywnym,

–  składania wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogólno-
dostępnej. 

Publikacja przeznaczona jest dla właścicieli i kierowników aptek, przedsię-
biorców rozpoczynających działalność gospodarczą w branży farmaceu-
tycznej, farmaceutów, prawników obsługujących apteki oraz pracowników 
Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej. 
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WYKAZ SKRÓTÓW

Prawo UE

dyrektywa – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i  Rady 2001/83/WE 
2001/83/WE   w  sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do 

produktów leczniczych stosowanych u  ludzi z  6.11.2001  r. 
(Dz.Urz. WE L 311, s. 67)

dyrektywa – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i  Rady 2005/36/WE 
2005/36/WE   w sprawie uznawania kwalifi kacji zawodowych z 7.09.2005 r. 

(Dz.Urz. UE L 255, s. 22)

Ustawy

k.c. – Kodeks cywilny z  23.04.1964  r. (Dz.U. z  2016  r., poz.  380 
ze zm.)

Konstytucja RP – Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z  2.04.1997  r. (Dz.U. 
Nr 78, poz. 483 ze zm.)

k.p. – Kodeks pracy z  26.06.1974  r. (Dz.U. z  2016  r., poz.  1666 
ze zm.)

k.p.a. – Kodeks postępowania administracyjnego z  14.06.1960  r. 
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.)

k.s.h. – Kodeks spółek handlowych z 15.09.2000 r. (Dz.U. z 2016 r., 
poz. 1578 ze zm.)

p.f. – Prawo farmaceutyczne z 6.09.2001 r. (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, 
poz. 271 ze zm.)

u.b.ż.ż. – ustawa o bezpieczeństwie żywności i żywienia z 25.08.2006 r. 
(Dz.U. z 2015 r., poz. 594 ze zm.)

u.dz.l. – ustawa o  działalności leczniczej z  15.04.2011  r. (Dz.U. 
z 2016 r., poz. 1638)
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u.i.a. – ustawa o izbach aptekarskich z 19.04.1991 r. (Dz.U. z 2016 r., 
poz. 1496 ze zm.)

u.k. – ustawa o  kosmetykach z  30.03.2001  r. (Dz.U. z  2013  r., 
poz. 475 ze zm.)

u.o.k.k. – ustawa o ochronie konkurencji i konsumentów z 16.02.2007 r. 
(Dz.U. z 2015 r., poz. 184 ze zm.)

u.p.n. – ustawa o przeciwdziałaniu narkomanii z 29.07.2005 r. (Dz.U. 
z 2016 r., poz. 224 ze zm.)

u.r.l.ś.s. – ustawa o  refundacji leków, środków spożywczych specjal-
nego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycz-
nych z 12.05.2011 r. (Dz.U. z 2016 r., poz. 1536 ze zm.)

u.r.t. – ustawa o radiofonii i telewizji z 29.12.1992 r. (Dz.U. z 2016 r., 
poz. 639 ze zm.)

u.w.m.2010 – ustawa o  wyrobach medycznych z  20.05.2010  r. (Dz.U. 
z 2015 r., poz. 876 ze zm.)

u.s.i.o.z. – ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia z 28.04.2011 r. 
(Dz.U. z 2016 r., poz. 1535)

z.p.f.2015 – ustawa o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz nie-
których innych ustaw z 9.04.2015 r. (Dz.U. poz. 788)

z.u.p.n.2015 – ustawa o  zmianie ustawy o  przeciwdziałaniu narkomanii 
oraz niektórych innych ustaw z 24.04.2015 r. (Dz.U. poz. 875 
ze zm.)

z.u.s.i.o.z.2015 – ustawa o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie 
zdrowia oraz niektórych innych ustaw z 9.10.2015 r. (Dz.U. 
poz. 1991 ze zm.)

Rozporządzenia

r.c.s.f. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie ciągłych szkoleń 
farmaceutów zatrudnionych w aptekach i hurtowniach farma-
ceutycznych z 25.06.2003 r. (Dz.U. Nr 132, poz. 1238 ze zm.)

r.d.w.o.t. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie danych wyma-
ganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na ap-
tekę ogólnodostępną z 26.09.2002 r. (Dz.U. Nr 161, poz. 1337)

r.k.k.p.l. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriów kla-
syfi kacji produktów leczniczych, które mogą być dopusz-
czone do obrotu w placówkach obrotu pozaaptecznego oraz 
punktach aptecznych z  2.02.2009  r. (Dz.U. Nr  24, poz.  151 
ze zm.)
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r.k.w.p.l.2009 – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie kwalifi kacji 
osób wydających produkty lecznicze w  placówkach obrotu 
pozaaptecznego, a  także wymogów, jakim powinien odpo-
wiadać lokal i wyposażenie tych placówek oraz punktów ap-
tecznych z 2.02.2009 r. (Dz.U. Nr 21, poz. 118)

r.o.w.u. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie ogólnych wa-
runków umów na realizację recept oraz ramowego wzoru 
umowy na realizację recept z  8.12.2011  r. (Dz.U. z  2013  r., 
poz. 364)

r.p.t.f. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie odbywania 
praktyki w  aptece przez technika farmaceutycznego 
z 17.07.2002 r. (Dz.U. Nr 126, poz. 1082 ze zm.)

r.p.w.p.a. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych 
warunków prowadzenia apteki z 18.10.2002 r. (Dz.U. Nr 187, 
poz. 1565 ze zm.)

r.p.z.a. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie praktyki zawo-
dowej w aptece z 16.02.2009 r. (Dz.U. Nr 31, poz. 215)

r.s.w.l.a. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie szczegóło-
wych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki 
z 30.09.2002 r. (Dz.U. Nr 171, poz. 1395 ze zm.)

r.ś.o. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie środków odu-
rzających, substancji psychotropowych, prekursorów kate-
gorii 1  i  preparatów zawierających te środki lub substancje 
z 11.09.2006 r. (Dz.U. z 2015 r., poz. 1889)

r.w.p. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie wykazu po-
mieszczeń wchodzących w  skład powierzchni podstawowej 
i pomocniczej apteki z 26.09.2002 r. (Dz.U. Nr 161, poz. 1338 
ze zm.)

r.w.p.l.2010 – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie wykazu pro-
duktów leczniczych, które mogą być dopuszczone do obrotu 
w placówkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecz-
nych z 22.10.2010 r. (Dz.U. Nr 204, poz. 1353)

r.w.p.l.m. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie wydawania 
z  apteki produktów leczniczych i  wyrobów medycznych 
z 18.10.2002 r. (Dz.U. z 2016 r., poz. 493)

r.w.p.l.m.MON – rozporządzenie Ministra Obrony Narodowej w sprawie wy-
dawania produktów leczniczych i  wyrobów medycznych 
z  aptek zakładowych w  zakładach opieki zdrowotnej pod-
ległych Ministrowi Obrony Narodowej z 7.10.2003 r. (Dz.U. 
Nr 179, poz. 1755)
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r.w.p.l.m.MS – rozporządzenie Ministra Sprawiedliwości w  sprawie wy-
dawania produktów leczniczych i  wyrobów medycznych 
z  aptek zakładowych w  zakładach opieki zdrowotnej dla 
osób pozbawionych wolności z  26.02.2003  r. (Dz.U. Nr  65, 
poz. 608)

r.w.s.p.l. – rozporządzenie Ministra Zdrowia w  sprawie wysyłkowej 
sprzedaży produktów leczniczych z  26.03.2015  r. (Dz.U. 
poz. 481)

Czasopisma

AUWr – Acta Universitatis Wratislaviensis
Dz.U. – Dziennik Ustaw
M.P. – Monitor Polski
OSP – Orzecznictwo Sądów Polskich
PiM – Prawo i Medycyna
PiP – Państwo i Prawo
PPH – Przegląd Prawa Handlowego
PrzSejm – Przegląd Sejmowy
PUG – Przegląd Ustawodawstwa Gospodarczego
SMK – System Monitorowania Kształcenia Pracowników Medycz-

nych
ZNUJ – Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellońskiego

Inne

CBOSA – Centralna Baza Orzeczeń Sądów Administracyjnych, orze-
czenia.nsa.gov.pl

CEM – Centrum Egzaminów Medycznych
CMKP – Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego
CURIA – baza orzeczeń Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej 

i  Sądu Unii Europejskiej dostępna na stronie internetowej 
TSUE: curia.europa.eu

ePUAP – Elektroniczna Platforma Usług Administracji Publicznej
GIF – Główny Inspektor Farmaceutyczny
leki OTC – leki wydawane bez przepisu lekarza
leki RX – leki wydawane z przepisu lekarza (na receptę)
NFZ – Narodowy Fundusz Zdrowia
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NIP – numer identyfi kacji podatkowej
NRA – Naczelna Rada Aptekarska
NSA – Naczelny Sąd Administracyjny
PESEL – Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludności
PESF – państwowy egzamin specjalizacyjny farmaceutów
PKE – Państwowa Komisja Egzaminacyjna
PPIS – państwowy powiatowy inspektor sanitarny
PWIS – państwowy wojewódzki inspektor sanitarny
SN – Sąd Najwyższy
TK – Trybunał Konstytucyjny
WIF – wojewódzki inspektor farmaceutyczny
WSA – wojewódzki sąd administracyjny





WSTĘP

Apteki jako placówki ochrony zdrowia publicznego odgrywają szcze-
gólną rolę. Ich zadaniem jest nie tylko zaopatrywanie ludności w pro-
dukty lecznicze, lecz także udzielanie informacji o lekach i wyrobach 
medycznych, jak również pomoc pacjentowi w  doborze odpowied-
niego medykamentu.

Z uwagi na rolę apteki oraz szczególny charakter produktów w niej 
oferowanych (leki zaliczane są do kategorii tzw. produktów wrażli-
wych, a więc takich, których stosowanie w nadmiarze lub niezgodnie 
ze wskazaniami może być zagrożeniem dla zdrowia i życia) sama ap-
teka, jak również jej specjalistyczny personel powinni spełniać wiele 
wymogów określonych m.in. w  prawie farmaceutycznym, ustawie 
o refundacji leków, ustawie o izbach aptekarskich, a także w aktach 
wykonawczych wydanych na podstawie przywołanych ustaw. Istotne 
są również decyzje, zalecenia i  wytyczne organów inspekcji farma-
ceutycznej czy też uchwały samorządu aptekarskiego.

Już samo założenie apteki jest czynnością o wiele bardziej skompliko-
waną niż założenie „zwykłej” działalności gospodarczej. Prowadze-
nie apteki wymaga uzyskania zezwolenia właściwego wojewódzkiego 
inspektora farmaceutycznego, co jest możliwe po spełnieniu przez 
wnioskodawcę wielu warunków. Proces uruchamiania apteki został 
szczegółowo omówiony w niniejszym poradniku.

Przepisy regulujące funkcjonowanie aptek i  obrót detaliczny pro-
duktami leczniczymi ulegają ciągłym zmianom. Ustawa refundacyj-
na, która znowelizowała prawo farmaceutyczne, wprowadziła wiele 
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nowych obowiązków dla aptek i punktów aptecznych. Wprowadzono 
m.in. zakaz reklamy aptek i punktów aptecznych oraz ich działalnoś-
ci. Jednakże ustawodawca nie zdefi niował pojęcia reklamy, powsta-
ją zatem liczne wątpliwości odnośnie do granic tego zakazu. Zakaz 
reklamy ma szczególne znaczenie dla aptek internetowych. W opra-
cowaniu omówiono także funkcjonowanie tych aptek w nowej rze-
czywistości prawnej.

Bardzo ważną rolę w aptece odgrywa jej kierownik. Katalog jego obo-
wiązków poszerzyła ustawa o refundacji. Książka zawiera odpowiedzi 
na wiele pytań związanych z funkcjonowaniem kierownika w aptece, 
m.in. dotyczących wymogów formalnych, jakie musi spełniać kan-
dydat na to stanowisko, zasad jego zatrudniania, nowych obowiąz-
ków wprowadzonych ustawą refundacyjną, ustanawiania zastępstwa 
i wielu innych.

Niniejsza publikacja stanowi też kompendium wiedzy na temat ram 
prawnych zakładania i funkcjonowania punktów aptecznych. Szcze-
gółowo omówiono również istotę zawodu farmaceuty, obowiązki far-
maceuty i  technika farmaceutycznego w  aptece, system kształcenia 
i uzyskiwania tytułu zawodowego.

W nowej rzeczywistości prawnej, wobec ciągłych zmian przepisów 
i braku jednolitej wykładni norm prawnych, prowadzenie apteki wy-
maga praktycznej znajomości licznych aktów prawnych i aktualnego 
orzecznictwa.

Życzę zatem miłej lektury.



Rozdział 1

OBRÓT DETALICZNY PRODUKTAMI 
LECZNICZYMI. APTEKA –bDEFINICJA, 

RODZAJE. APTEKI INTERNETOWE

1. Obrót detaliczny produktami leczniczymi

Zgodnie z art. 65 ust. 1 p.f. obrót produktami leczniczymi może być 
prowadzony tylko na zasadach określonych w  prawie farmaceutycz-
nym. Rozróżnia ono hurtowy i detaliczny obrót produktami leczniczy-
mi, lecz nie zawiera ustawowej defi nicji tych pojęć. W praktyce obrót 
produktami leczniczymi defi niuje się jako: „każdą postać przeniesienia 
własności produktu leczniczego, w  tym pod tytułem darmym w ob-
rębie obrotu cywilnoprawnego i na mocy czynności prawnej”1. Obrót 
produktami leczniczymi wymaga uzyskania zezwolenia.

Zgodnie z art. 68 ust. 4 i 4a p.f. obrotem detalicznym nie jest:
– bezpośrednie zastosowanie u  pacjenta produktów leczniczych 

oraz produktów leczniczych wchodzących w  skład zestawów 
przeciwwstrząsowych, których potrzeba zastosowania wynika 
z rodzaju udzielanego świadczenia zdrowotnego,

– bezpośrednie zastosowanie u  zwierzęcia przez lekarza wetery-
narii produktów leczniczych weterynaryjnych lub produktów 
leczniczych, których potrzeba zastosowania wynika z  rodzaju 
świadczonej usługi lekarsko-weterynaryjnej.

1 M. Jagielska, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegło, Warszawa 
2010,  art. 68, Legalis.
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Wykaz produktów leczniczych, które mogą być doraźnie dostarczane 
w związku z udzielanym świadczeniem zdrowotnym, oraz wykaz pro-
duktów leczniczych wchodzących w skład zestawów przeciwwstrzą-
sowych ratujących życie określa rozporządzenie Ministra Zdrowia 
w sprawie wykazu produktów leczniczych, które mogą być doraźnie 
dostarczane w  związku z  udzielanym świadczeniem zdrowotnym, 
oraz wykazu produktów leczniczych wchodzących w skład zestawów 
przeciwwstrząsowych, ratujących życie z 12.01.2011 r. (Dz.U. Nr 18, 
poz. 94).

Obrót detaliczny produktami leczniczymi prowadzą przede wszyst-
kim apteki ogólnodostępne. Poza aptekami obrót detaliczny mogą 
prowadzić punkty apteczne, na zasadach określonych w  rozporzą-
dzeniu w sprawie kryteriów klasyfi kacji produktów leczniczych, które 
mogą być dopuszczone do obrotu w placówkach obrotu pozaaptecz-
nego oraz punktach aptecznych i w rozporządzeniu w sprawie wyka-
zu produktów leczniczych, które mogą być dopuszczone do obrotu 
w placówkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Ponadto prawo farmaceutyczne zezwala placówkom obrotu pozaap-
tecznego, tj.:

– sklepom zielarsko-medycznym,
– sklepom specjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz
– sklepom ogólnodostępnym,

na prowadzenie obrotu detalicznego produktami leczniczymi wyda-
wanymi bez przepisu lekarza, z wyłączeniem produktów leczniczych 
weterynaryjnych.

Ponadto, zgodnie z  art.  68 ust.  2  p.f., obrót detaliczny produktami 
leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w  hurtowni farmaceu-
tycznej produktów leczniczych weterynaryjnych jest prowadzony 
wyłącznie w ramach działalności zakładu leczniczego dla zwierząt.

Zgodnie z rozporządzeniem w sprawie kryteriów klasyfi kacji produk-
tów leczniczych, które mogą być dopuszczone do obrotu w placów-
kach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, w punktach 
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aptecznych mogą być sprzedawane produkty lecznicze wydawane bez 
przepisu lekarza (OTC) oraz wydawane na receptę (RX), jeśli spełnia-
ją kryteria określone w  załączniku nr 1 do r.k.k.p.l.

Przedmiotem obrotu detalicznego w sklepach zielarsko-medycznych 
mogą być produkty lecznicze, jeśli spełniają łącznie następujące 
kryteria:

– substancje czynne wchodzące w skład produktów leczniczych są 
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 
w produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu 
lekarza przez okres co najmniej 5 lat oraz

– są produktami leczniczymi roślinnymi albo tradycyjnymi pro-
duktami leczniczymi roślinnymi, albo produktami leczniczymi, 
dopuszczonymi do obrotu na wniosek, o którym mowa w art. 20 
ust. 1 pkt 4 p.f., albo spełniającymi kryteria określone w załącz-
niku nr  1a do  r.k.k.p.l., oraz posiadają kategorię dostępności 
wydawane bez przepisu lekarza (OTC).

Przedmiotem obrotu w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia me-
dycznego oraz w  sklepach ogólnodostępnych są produkty lecznicze 
spełniające łącznie następujące kryteria:

– substancje czynne wchodzące w skład produktów leczniczych są 
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 
w produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu 
lekarza przez okres co najmniej 5 lat;

– posiadają kategorię dostępności wydawane bez przepisu leka-
rza (OTC) oraz spełniają kryteria określone w załączniku nr 2 
do r.k.k.p.l.

Wykazy substancji czynnych dopuszczonych do obrotu w punktach 
aptecznych, w  sklepach zielarsko-medycznych, w  sklepach ogólno-
dostępnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycz-
nego są określone w  rozporządzeniu w  sprawie wykazu produktów 
leczniczych, które mogą być dopuszczone do obrotu w  placówkach 
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Zgodnie z przed-
miotowym rozporządzeniem w  punktach aptecznych dopuszcza 
się do obrotu produkty lecznicze zawierające w  swoim składzie 
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Prawo farmaceutycze dla aptek. Część I
Monika Kwiatkowska – radca prawny, mediator, arbiter sądu polubownego, 
specjalista z zakresu prawa farmaceutycznego, współautorka publikacji 
Meritum. Prawo farmaceutyczne (Warszawa 2016), ekspert współpracują-
cy m.in. z Serwisem Prawo i Zdrowie Wolters Kluwer S.A. 

Książka stanowi kompendium wiedzy na temat zakładania i prowadzenia 
aptek oraz punktów aptecznych, a także funkcjonowania aptek internetowych 
w nowych realiach prawnych. Przedstawia szczegółową analizę kluczowych 
aktów prawnych z zakresu prawa farmaceutycznego, w tym zapisów ustawy 
refundacyjnej. Prezentuje również aktualne orzecznictwo, decyzje inspekcji 
farmaceutycznej, urzędowe interpretacje przepisów prawnych oraz prak-
tyczne rozwiązania problemów nurtujących środowisko aptekarskie.
Opracowanie zawiera ponadto wzory dokumentów z objaśnieniami niezbęd-
nych do funkcjonowania apteki, a także informacje na temat zawodu far-
maceuty, w tym koniecznych kwalifikacji i wymogów do jego wykonywania.
W drugim wydaniu uaktualniono i poszerzono poradnik o nowe zmiany 
w prawie farmaceutycznym dotyczące m.in.:
– zakazu odwróconej dystrybucji produktów leczniczych, 
–  nowych obowiązków nałożonych na apteki, w tym obowiązek przekazy-

wania informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu 
Produktami Leczniczymi,

–  zasad odbywania kształcenia zarówno specjalizacyjnego, jak i ciągłego 
farmaceutów, 

–  sprzedaży produktów leczniczych zawierających w składzie substancje 
o działaniu psychoaktywnym,

–  składania wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogólno-
dostępnej. 

Publikacja przeznaczona jest dla właścicieli i kierowników aptek, przedsię-
biorców rozpoczynających działalność gospodarczą w branży farmaceu-
tycznej, farmaceutów, prawników obsługujących apteki oraz pracowników 
Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej. 
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