GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
Warszawa, ’1'2-03‘ 2009r.

GIF-N-412/8-21/1/JN/0S

POSTANOWIENIE

Dziatajac na podstawie art.135 w zwigzku z art.123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku -
Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 roku Nr 98 poz.1071 z pdzn. zm.) po
rozpatrzeniu wniosku strony AstraZeneca Polska sp. z 0.0. o wstrzymanie wykonania decyzji
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego znak: GIF-N-412/8-21/AR/09, z dnia 16 lipca 2009 roku, w
przedmiocie nakazania dostosowania prowadzonej dziatalnosci gospodarczej obrotu hurtowego
produktami leczniczymi do wymagar okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz.271 z p6zn. zm.), a w szczegélnosci do art.24 ust.3c, art. 78 ust.2,
art. 86 ust.3 pkt.5 cytowanej ustawy oraz do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002
roku w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w  hurtowni
farmaceutycznej ( Dz. U. Nr 216 poz.1831)

ostanawiam:

odmowié wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji znak: GIF-N-412/8-21/AR/09, z dnia 16
lipca 2009 roku.

UZASADNIENIE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 16 lipca 2009 roku znak: GIF-N-412/8-
21/AR/09 nakazal AstraZeneca Polska spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig dostosowanie
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej obrotu hurtowego produktami leczniczymi do wymagan
okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. nr 45, poz.271 z
poézn. zm.) ti. art.24 ust.3c poprzez zapewnienie odpowiedniego i nieprzerwanego zaspokojenia
zapotrzebowania podmiotow uprawnionych do obrotu detalicznego oraz hurtowego produktami
leczniczymi oraz do art. 78 ust2 i art. 86 ust3 pkt5 w zakresie podmiotéw uprawnionych do
zaopatrywania sie w hurtowni farmaceutycznej.

Wobec udokumentowanych okolicznosci zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjentdéw niniejszej
decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nadat rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Od powyzszej decyzji strona AstraZeneca Polska sp. z o.0. ztozyta, w terminie zawitym,
$rodek zaskarzania w postaci wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy (btednie nazwany
,odwotaniem”). We wniosku, strona zarzucita naruszenie art.108 Kpa, polegajace na bezpodstawnym i
nieuzasadnionym nadaniu orzeczeniu rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Istotnym jest, o czym szerzej ponizej, iz wniosek o uchylenie rygoru natychmiastowej
wykonalnosci decyzji nie zawieral uzasadnienia. Calo$¢ argumentacji zawarta w tresci zarzutow
sprowadzata sie do jednego zdania ,Wobec faktu, iz system SSB jest adresowany do wszystkich
aptek zainteresowanych sprzedazg lekow AstraZeneca, a system limitowania nie ma na celu ani nie
ma skutku ograniczenia gdziekolwiek w Polsce dostepnosci do lekéw AstraZeneca oraz biorgc pod
uwage fakt, iz GIF nie podaje zadnego dowodu istnienia zagrozenia dla zycia lub zdrowia pacjentow



wynikajacego z faktu, ze AstraZeneca jest jedynym hurtownikiem w taincuchu, klauzula
natychmiastowej wykonalnosci jest nadana bezpodstawnie”.

Po rozpatrzeniu przedmiotowego wniosku AstraZeneca Polska sp. z 0.0. stwierdza sie co
nastepuje.

Zgodnie z art.135 Kpa organ odwolawczy moze w uzasadnionych przypadkach wstrzymac
natychmiastowe wykonanie decyzj.

Pojecie ,uzasadnionego przypadku’ nie jest pojeciem zdefiniowanym ustawowo i podlega
ocenie organu odwotawczego w kazdym konkretnym przypadku. Do ,uzasadnionych przypadkéw”
zgodnie z utrwalonymi w doktrynie pogladami i orzecznictwem judykatury (Kodeks postepowania
administracyjnego. Komentarz. Tom II, 2007 wydanie Il, Gtaszczyca, A.Martysz, AMartan LEX, ;
Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz. M.Jaskowska, A.Wrébel Zakamycze 2005,
wydanie 11) zaliczy¢ mozna: prawdopodobieristwo wadliwosci decyzji nieostatecznej, wywotanie przez
wykonanie decyzji nieodwracalnych skutkow prawnych, zmiane okolicznosci uzasadniajgcych nadanie
rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

To samo orzecznictwo i doktryna podkresla od lat zgodnie, ze uzasadniony przypadek
dotyczyé musi kwestii zwigzanych z natychmiastowym wykonaniem decyzji w zwigzku z nadanym jej
rygorem natychmiastowej wykonalno$ci, nie za$ zasadnosci wydanego rozstrzygniecia.

Nalezy w zwigzku z tym stwierdzi¢, ze strona nie powolata okolicznosci, ktére mogtyby by¢
uznane za ,uzasadniony przypadek” w rozumieniu art.135 Kpa.

Brak jest zatem przesfanki do wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 16 lipca 2009 roku.

W zwiazku z powyzszym nalezalo orzec jak w sentencji postanowienia.

Postanowienie niniejsze jest ostateczne i nie podlega zaskarzeniu.
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Otrzymuia :
Strona:
1. AstraZeneca Polska sp. z 0.0., ul. Postgpu 18, Warszawa 02-676;
uczestnik na prawach strony:
2. Naczelna Rada Aptekarska, ul. Dluga 16, Warszawa 00-238;
oraz do wiadomo$ci:
3. Hurtownia Farmaceutyczna AstraZeneca Polska spdlka z ograniczong odpowiedzialnoscig, ul.
Pabianicka 71\77, Rzgow;
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w t.odzi,
POLSKA GRUPA FARMACEUTYCZNA S.A., ul Zbaszyniska 3, todz 91-342;
TORFARM S.A., ul. Szosa Bydgoska 58, Torun 87-100;
PROSPER S.A., ul. Grochowska 129, Warszawa 04-148.
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