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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawiazaniu do interpelacji nr 6749 ztozonej przez grupe postéw Klubu Parlamentarnego
Polska 2050 - Trzecia Droga, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Organem nadzorujacym podmioty wytwarzajace produkty lecznicze przeznaczone na rynek
polski jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy, ktére regulujg ten nadzér oraz
wymogi, jakie musza spetniaé wytworcy i importerzy produktéw leczniczych zostaty
okreslone w ustawie - Prawo farmaceutyczne oraz w aktach wykonawczych

m.in. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania. Przepisy te stanowig petna implementacje przepiséw unijnych

m.in. Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Wymogi te majg zastosowanie jednolicie do wszystkich podmiotow,
wytwarzajacych na rynek UE.

Kazdy podmiot, ktéry wytwarza lub importuje produkty lecznicze w UE musi posiadaé
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego wydawane przez organ
nadzorujacy (w Polsce Gtowny Inspektor Farmaceutyczny). Ponadto podlega okresowym,
planowym inspekcjom warunkéw wytwarzania. Inspekcje planowane nastepuja

w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat. W Polsce przeprowadzane s3 przez inspektoréw
do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. W toku takich inspekcji
sprawdza sie, czy wytwoérca lub importer produktu leczniczego spetnia obowiagzki
wynikajace z Prawa farmaceutycznego i aktéw wykonawczych (w szczegdlnosci
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania).

Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza sie raport zawierajgcy opinie o spetnianiu przez
wytworce lub importera wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Jezeli wyniki inspekcji
potwierdza spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje certyfikat GMP, potwierdzajacy zgodno$¢ warunkéw wytwarzania
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lub importu produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania

i wprowadza niezwtocznie informacje o wydaniu certyfikatu GMP do europejskiej bazy
danych EudraGMDP. Natomiast, jezeli w nastepstwie inspekcji zostanie stwierdzone,
ze wytworca lub importer produktéw leczniczych nie spetnia wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwtocznie taka
informacje do europejskiej bazy danych EudraGMDP i cofa certyfikat potwierdzajacy
spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, jezeli wytwérca lub importer

ten certyfikat posiada.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze procedury w zakresie uzyskiwania certyfikatow GMP
s jednakowe w catej Unii Europejskiej, a zatem warunki wytwarzania w Polsce i innych
krajach unijnych sa takie same.

W tym miejscu nalezy réwniez podkresli¢, ze istnieje rozbudowana wspétpraca
miedzynarodowa dotyczaca inspekcji warunkéw wytwarzania produktéw leczniczych.
Komisja Europejska (DG ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci) i Europejska Agencja
Lekow (EMA) wspdlnie dazg do nawigzywania bliskich relacji z organizacjami partnerskimi
na catym Swiecie, w Scistej wspoétpracy z panstwami cztonkowskimi. W ramach Unii
Europejskiej podpisywane s3 umowy o wzajemnym uznaniu inspekcji w zakresie Dobrej
Praktyki Wytwarzania (inspekcje GMP). Umowy te pozwalajg organom UE polegaé

na inspekcjach GMP przeprowadzanych przez innych regulatoréw, odstepowac

od ponownego badania produktéw przywozonych do UE i wymieniac¢ sie informacjami
dotyczacymi inspekcji oraz wad jako$ciowych produktéw leczniczych. UE zawarta umowy
o wzajemnym uznawaniu z Australia, Kanada, Japonig, Nowa Zelandia, Szwajcarig i Stanami
Zjednoczonymi. Zawarta tez podobng umowe z Izraelem (uktad w sprawie oceny zgodnosci
i zatwierdzania).

W krajach, z ktérymi UE nie zawarta uméw o wzajemnym uznawaniu inspekcji warunkéw
wytwarzania przeprowadzane s3 inspekcje wytwércéw produktéw leczniczych przez
inspektoréw ds. wytwarzania krajow cztonkowskich UE. W przypadku pozytywnego
wyniku inspekcji wydawany jest certyfikat GMP, ktéry musi posiadac¢ wytwérca,

aby wytwarzane przez niego produkty lecznicze mogty by¢ eksportowane do UE.

W przypadku powziecia podejrzenia o uchybieniach wytworcy lub importera produktu
leczniczego, powodujacych zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania

lub skutecznosci wytwarzanych lub importowanych przez niego produktéw leczniczych
albo podejrzenia nieprzestrzegania wymogoéw okreslonych w ustawie prawo
farmaceutyczne Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza odpowiednio dorazng albo
niezapowiedziang inspekcje miejsca wytwarzania albo importu produktu leczniczego
(art. 46 ust. 3i art. 37at ust. 6 Prawa farmaceutycznego). Z przeprowadzonej inspekcji
sporzadza sie raport, ktéry jest dostarczany wytwércy albo importerowi produktu
leczniczego, u ktérego przeprowadzono inspekcje.

W sytuacji, gdy w wyniku inspekcji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powezmie
informacje, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym,
bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci lub warunki wytwarzania sa niezgodne z
ustawg, moze wstrzymac wytwarzanie lub import produktu leczniczego catkowicie albo do
czasu usuniecia stwierdzonych w raporcie uchybien.
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Ponadto, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku stwierdzenia wady jakosciowej
produktu leczniczego, ktéry zostat wprowadzony do obrotu moze wydac decyzje
o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze nalezy wyjasnic, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
dysponuje odpowiednimi narzedziami prawnymi w celu zabezpieczenia produktow
leczniczych przed zanieczyszczeniami oraz zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw.
Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze catkowite wyeliminowanie wystepowania wad
jakosciowych lub btedéw na etapie produkcji jest w praktyce niemozliwe, pomimo
obowigzywania wysokich standardow i rygorystycznych przepiséw. Niemniej Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny stale monitoruje jakos¢ produktéw leczniczych oraz spetnianie
przez wytworcow lub importeréw wymogow Dobrej Praktyki Wytwarzania. W przypadku
uzyskania informacji o mozliwych nieprawidtowosciach niezwtocznie podejmuje dziatania
nadzorcze, tak jak w przypadku przedmiotowego wytwércy, u ktérego zostata w dniach 29
listopada i 2 grudnia 2024 r. przeprowadzona inspekcja niezapowiedziana. Obecnie
analizowane sg ustalenia poczynione w toku inspekcji i sporzadzany jest raport. Ponadto
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do Miedzynarodowej Agencji Integralnosci
Tenisa (ITIA) o udostepnienie wynikow badan, w szczegdlnosci poziomu zanieczyszczenia
trimetazydyna, produktu leczniczego Melatonina LEK-AM 1 mg, ktére zostaty zlecone
przez Agencje.

Opierajac sie na publicznie dostepnych informacjach podanych przez ITIA, ze w badanej
probce moczu stwierdzono stezenie trimetazydyny na poziomie 0,05 ng/ml nalezy
podkresli¢, ze jest to bardzo niskie, $ladowe stezenie.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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