Warszawa, dnia Q/I 01.2011r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ulz

GIF-N-412/198-3/MP/11

DECYZJA

Na podstawie art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z dnia 2000r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje znak GIF-N-412/198-2/AML/10 z dnia 7 wrze$nia 2010 r.

wydang P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM mieszczacej sie przy
ul. Zdrowotnej 1073 w Jasienicy, dotyczgcq unieruchomienia hurtowni w zwigzku
z brakiem zatrudnienia osoby wykwalifikowanej - kierownika hurtowni - odpowiedzialnej

za prowadzenie hurtowni.

UZASADNIENIE

W dniu 03.08.2010 r. inspektor Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Katowicach dziatajac na podstawie upowaznien Nr 626/2010 zdnia 29.07.2010 r.
przeprowadzit kontrole dorazng w P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM
mieszczacej sie przy ul. Zdrowotnej 1073 w Jasienicy dziatajacej na podstawie zezwolenia
GIF-P-Z-4301-27/TP/04 z dnia 21.05.2004 r.

W dniu 2 wrze$nia 2010 r. do kancelarii Gléwnego inspektoratu Farmaceutycznego
wptynat protokét z powyzszej kontroli, ktéry wskazywat na wystepowanie nieprawidlowosci, w
zakresie przestrzegania przez przedmiotowa hurtownie farmaceutyczng przepiséw ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.)
oraz dopetniajgcych je rozporzadzen wykonawczych: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2008 r.,



Nr 57, poz. 347) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1216).

W toku prowadzonego postepowania ustalono, iz aktualnie zatrudniony kierownik
hurtowni - Pani Halina Cieslar do 14 pazdziernika 2010 r. przebywafa na zwolnieniu
lekarskim zwigzku z czym nie byla w stanie wykonywa¢ swoich obowigzkow wynikajacych z
art. 85 ustawy z dnia 6 wrzesnia - Prawo farmaceutyczne.

Slaski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w toku postepowania wyja$niajacego
ustalit, iz ani do Slaskiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego, ani do Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego nie wplyneta zadna informacja wskazujgca na powierzenie
zastepstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej na okres diuzszy niz 14 dni, co stanowi naruszenie §10 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002, nr 144, poz.1216 ).

Brak powierzenia zastepstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedziaine]
za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, podczas gdy istnieje podejrzenie, iz hurtownia
funkcjonuje moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub Zycia pacjentéw. Jednym bowiem
z gtéwnych obowiazkéw cigzacych na kierowniku hurtowni jest realizacja procedury
wstrzymania i wycofania produktéw leczniczych z obrotu. Istotnym jest zatem w niniejszym
zakresie §5 ust.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) w $wietle, ktorego:
.Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania
do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego, na podstawie odrebnych przepisow, jest obowigzany do:

1) niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu

medycznegoe przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;

2) niezwlocznego sporzadzenia protokotu, ktorego wzor stanowi zatgcznik nr 2
do rozporzadzenia;

3) niezwlocznego przekazania decyzji 0o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu
i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego, w szczegdlnosci za pomocy telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezposrednim odbiorcom, badz informacji o tre$ci wydanej decyzji za pomocg telefonu
bezposrednim odbiorcom, ktorzy nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej;



4) przekazania raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych do podmiotu
odpowiedzialnego lub wytwérey - w przypadku produktu leczniczego, do wytwérey lub
Prezesa Urzedu, lub autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy - w przypadku
wyrobu medycznego;

5) przyjecia raportéw o podjetych dzialaniach zabezpieczajgcych od bezposrednich
odbiorcéw produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcow zwrotéw produktu leczniczego - w przypadku
procedury wycofania z obrotu;

7) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego lub
wytwércy nie pézniej niz w ciggu 90 dni od dnia uzyskania przez hurtownie
farmaceutyczna decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”

Nieobecno$¢ kierownika hurtowni, jak tez brak powierzenia jego zastepstwa

uniemozliwiata realizacje zadar wymienionych powyze;j.

W zwiazku z powyZzszym na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 i ust. 2, w zwigzku
z art. 77 ust.1 pkt 2 oraz art.78 ust.1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwigzku z § 10 ust. 1i 2
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002r. w sprawie procedur dobrej praktyki
dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216), Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nakazat
w drodze decyzji unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej, w zwigzku z tym iz naruszenia,

mogly powodowaé bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi.

W dniu 04.01.2011 r. do Kancelarii Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplynelo pismo Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Famaceutycznego wraz z kompletem
dokumentow, z ktérych wynika iz w P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM
mieszczacej sig przy ul. Zdrowotnej 1073 w Jasienicy, powierzono zastepstwo osoby
wykwalifikowane;j.

Z przestanego w zataczeniu pisma Pani Inspektor Dr farm. Lucyny Buta$, wynika
iz w okresie od 20 wrzesnia do 2 listopada 2010 r. wiasciciel hurtowni przesytat pisma
informujace o kolejnych okresach przedtuzajacych zawieszenie obrotéw hurtowni — ostatnie
do 17.11.2010r.

Z przestanych dokumentéw dodatkowo wynika, iz w dniu 16 listopada 2010 r. Pan
Piotr Kenig zgtosit telefonicznie, ze kierownik hurtowni Pani Halina Cieslar w zwigzku
z rehabilitacjg przekazata swoje obowigzki pani Marii Nalecz — Nieniewskiej. Potwierdzajg to
pisma: Pani Haliny Cieslar z dnia 17.11.2010 r., oraz Pani Marii Nalecz-Nieniewskiej

przekazane do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.



W sprawie zwazy¢ nalezy co nastepuje.

W oparciu o tresé zgromadzonych w sprawie dokumentdéw stwierdzi¢ nalezy,
iZ poprzez powierzenie zastgpstwa osoby wykwalifikowanej zgodnie §10 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002, nr 144, poz.1216 ), spetniony zostaje art.77 ust 1, pkt 2.
Ponadto powierzenie zastepstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej pozwala na przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
zgodnie z art. 78 ust 1 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, a co szczegélnie istotne
realizacje procedury wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych posiadajgcych
wade jakosciowq lub bedacych przedmiotem reklamacii (§7 pkt 3 i 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. Dz. U. nr 144 poz.1216 ze zm.).

Z uwagi, iz poprzez powierzenie zastgpstwa osoby wykwalifikowanej, zostaty
usuniete uchybienia bedace podstawa wydania decyzji znak GIF-N-412/198-2/AML/10 z
dnia 7 wrzesnia 2010 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencii.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Glownego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem ponqwne‘_cg‘zpatrzen&ipjpwy.lNSPEK'lUR
COL I TN FARMACEUTYCZNY

1. Strona: P.H.U. Hurtownia Farmaceutyczna Piotr Kenig, ul. Zdrowotna 1073,
43 — 385 Jasienica
2. Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach
\l\ 3. ala



