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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje ponizej odpowiedZ na interpelacje nr 4045 pana posta
Ireneusza Zyski w sprawie decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o unieruchomieniu dziatalnosci PFO Vetos-Farma.

Majac na uwadze fakt, ze zawarte w interpelacji pytania kierowane sg w istocie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego i dotycza wydanej w dniu 21 kwietnia 2024 r. decyzji nr
NPA.402.1.2024.KWO.1 nakazujacej Przedsiebiorstwu Farmaceutycznemu Okoniewscy
LVETOS-FARMA” sp. z 0.0. z siedzibg w Bielawie (KRS 0000016413) unieruchomienie
dziatalnosci wytwoérczej produktéw leczniczych, nadajac decyzji rygor natychmiastowe;j
wykonalnosci, Minister Zdrowia wystapit z prosba o zajecie stanowiska przez ten organ.

W odpowiedzi Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat, ze zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686, z pozn.
zm.; dalej ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych warunkdéw
wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz
moze wydac¢ decyzje o zakazie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu lub
owycofaniu produktu leczniczego z obrotu. Zgodnie zas z art. 120 ust. 2 u.p.f., jezeli
naruszenia te moga powodowac bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wtasciwy
organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalnosci
wytworczej lub importowe]j produktéw leczniczych badz jego czesci albo wycofanie z obrotu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego. Decyzje wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 3
miesigce. Decyzji tej nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci, o czym stanowi art.
120 ust. 2b u.p.f.

Z powyzszych regulacji wynika m.in. ze w przypadku stwierdzenia naruszenia przez
wytworce wymogoéw dotyczacych warunkéw wytwarzania w sposéb, ktéry moze
powodowacé bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, Gtéwny Inspektor
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Farmaceutyczny wydaje decyzje w przedmiocie unieruchomienia miejsca prowadzenia
dziatalnos$ci wytworczej badz jego czesci. Nalezy zauwazy¢, ze ustawa obliguje organ do
wydania takiej decyzji w kazdym przypadku ziszczenia sie przestanek okreslonych w art. 120
ust. 1i2u.p.f.

Decyzja w przedmiocie unieruchomienia miejsca wytwarzania nie moze by¢ postrzegana
jako decyzja naktadajaca na przedsiebiorce sankcje karng. Postepowanie w przedmiocie
unieruchomienia miejsca wytwarzania, do ktérego podstawy prawne ustanawia art. 120 ust.
2 u.p.f., ma przede wszystkim charakter zabezpieczajacy i prewencyjny. Jego celem jest
zabezpieczenie interesu spotecznego przed negatywnymi konsekwencjami, jakie moga
wigzac sie z naruszeniem przez przedsiebiorce warunkéw wytwarzania. Teza ta znajduje
potwierdzenie w orzecznictwie sadéw administracyjnych (por. wyrok WSA
w Warszawie zdnia 17.12.2018 r., VI SA/Wa 1511/18, wyrok WSA w Warszawie, z dn.
5.03.2024r.,V SA/Wa 1716/23).

Wskazano, ze jednym z zadan inspekcji farmaceutycznej jest sprawowanie nadzoru nad
warunkamiwytwarzania produktéw leczniczych, w celu zapobiegania mozliwosci zagrozenia
zycia i zdrowia pacjentéw. Jest to przede wszystkim dziatanie o charakterze prewencyjnym.

Ustawodawca jasno okreslit w art. 120 ust. 1 i 2 u.p.f. przestanki unieruchomienia miejsca
wytwarzania. Naleza do nich: 1. stwierdzenie naruszenia wymagan dotyczacych warunkéw
wytwarzania; 2. stwierdzenie, ze naruszenia te moga powodowacd bezposrednio zagrozenie
zycia lub zdrowia ludzi. Ziszczenie sie tych przestanek powoduje po stronie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego nakaz podjecia dziatania prewencyjnego w postaci
unieruchomienia miejsca wytwarzania lub jego czesci. Ustawodawca nie przewidziat przy
tym koniecznosci uwzglednienia innych okolicznosci sprawy, takich jak mozliwosci
wystgpienia ,strat spotecznych, gospodarczych i technologicznych” czy ,dziatalnosci
charytatywnej wytworcy”, na ktore wskazuje sie w interpelacji. Ustawodawca przyznat tu
bowiem prymat ochronie zycia i zdrowia publicznego.

W wytworni nalezacej do PFO VETOS-FARMA sp. z 0.0. w Bielawie stwierdzono liczne,
powazne i razace naruszenia wymogow wytwarzania opisane w samej decyzji, ktore
stwarzaja ryzyko uszczerbku dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat. Wobec tego konieczne
stato sie zabezpieczenie interesu spotecznego poprzez wydanie decyzji nakazujacej
unieruchomienie miejsca wytwarzania ww. przedsiebiorcy.

Minister Zdrowia wskazuje przy tym, ze brak jest prawnych podstawy do objecia nadzorem
Ministra Zdrowia postepowan administracyjnych prowadzonych przez organy Paristwowej
Inspekcji Farmaceutyczne;.

Nadzér Ministra Zdrowia nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, o ktérym mowa
w art. 110 ust. 2 upf, jest nadzorem o charakterze ustrojowym, z ram ktérego wytaczono
mozliwo$¢  jurysdykcyjnej  weryfikacji rozstrzygnie¢ w ramach postepowan
administracyjnych. Minister Zdrowia nie posiada zatem narzedzi prawnych umozliwiajacych
ingerowanie w prowadzone przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, i wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych, postepowania administracyjne, jak i prawnych narzedzi do
weryfikowania legalnosci wykonywania takich aktow.

Z wyrazami szacunku
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
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