Warszawa, dnia L0 01.2011r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Zofia Ulz

GIF-N-412/282-23/MP/11

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku art. 78 ust. 1 pkt 1 i art. 37at ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze zm.), art. 154 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 104 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r.
Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W 2zwigzku z ustaleniami zawartymi w protokole kontroli doraznej przeprowadzonej
w hurtowni farmaceutycznej Pharmatrade Sp. z o.0. z siedzibg w Zielonej Gérze (65 — 714)
przy ul. Lotnikdw 1, =zlokalizowanej pod tym samym adresem przez inspektora
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Gorzowie Wielkopolskim w dniach
10-12.08.2010r oraz zgromadzonymi za numerem sprawy GIF-N-412/282/AR/10 materiatami

dowodowymi

ORZEKA:

1. O nakazaniu z chwilag doreczenia niniejszej decyzji przedsiebiorcy
Pharmatrade Sp. z o.0. z siedziba w Zielonej Gérze przy ul. Lotnikéw 1,
dostosowania prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej hurtowego obrotu
produktami leczniczymi, stosownie do tresci art. 78 ust. 1 pkt 1 ustawy
Z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.),
a to poprzez dokonywanie zakupéw produktéow leczniczych wylacznie
od przedsiebiorcy (przedsigbiorcéw) zajmujacych sie wytwarzaniem lub
prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi.

2. O uchyleniu decyzji z dnia 19.08.2010 r. znak GIF-N-412/282/AR/10.
o unieruchomieniu hurtowni farmaceutycznej Pharmatrade Sp. z o.0.
z siedzibag w Zielonej Gérze (65 — 714) przy ul. Lotnikéw 1 do czasu
ustalenia czy, w jakim zakresie i w jakim czasookresie przedsiebiorca
uchybiat obowigzkowi wynikajagcemu z art 78 ust 1 pkt. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne



UZASADNIENIE

W dniu 18.08.2010 r. do kancelarii Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplynat protokét Lubuskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Gorzowie
Wlkp., znak: WIFZ.4012-19/10, z dnia 10.08.2010 r., z kontroli doraznej przeprowadzonej
w hurtowni farmaceutycznej przedsigbiorcy Pharmatrade Sp. z 0.0. zlokalizowane] w Zielonej
Gorze przy ul. Lotnikéw 1.

W oparciu o tre$é protokotu oraz dopetniajacych go zatacznikow Lubuski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny w Gorzowie Wlkp. ustalit, iz przedsigbiorca Pharmatrade Sp. z
0.0. od szeregu miesiecy 2010 roku dokonywat zakupéw produktéw leczniczych z aptek.

Tym sposobem uchybiat obowiazkowi wynikajacemu z art. 78 ust 1 pkt 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktéry jednoznacznie statuuje, ze ,do obowiazkéw przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy
zakup produktéw leczniczych wylacznie od przedsigbiorcy zajmujacego sie wytwarzaniem
lub prowadzacego obroét hurtowy”.

Najistotniejszym w tym zakresie bylo jednak to, 2e niemal sto procent tak
zakupionych produktéw leczniczych przedsigbiorca Pharmatrade Sp. z o.0. zbywat do
hurtowni farmaceutycznej spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia FORFARM
w Warszawie, wzgledem ktorej to w dniu 21.05.2010 roku Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydat ostateczna decyzje o dostosowaniu prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej do zapiséw art.78 ust 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Tresci przestanych do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego materiatow
wskazywaly, iz podmioty te moga byé powigzane kapitatowo lub osobowo, a tak podjete
dziatania zwigzane z ,odwroceniem tacucha dostaw" przez Pharmatrade Sp. z o.0.
(poprzez zakupy produktéw leczniczych z aptek) stuzy¢ miaty uchybianiu obowigzkowsi,
o ktérym mowa w dyspozycji art. 78 ust. 1 pkt. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne i utrudnianiu
prowadzenia postepowania administracyjnego.

Podobnie istotnym jest takze to, iz ww. przedsigbiorca w ramach tzw. ,odwroconego
tancucha dostaw" dokonywat obrotu produktami leczniczymi, ktérych brak dostepnosci na
rynku byt w roku 2009 i 2010 powszechnie znany. W szczegdlnosci rzecz dotyczyla
produktéw leczniczych: Clexane, Serevent, Zoladex, Pulmicort Turbuhaler, Seredite,
Salofalk, Insulina Actrapid, Sandimmun Neoral, Tegretol, Oxis.

W tym samym czasie do akt prowadzonego poéZniej za sygn. akt znak GIF-N-
412/282/AR/10 postepowania administracyjnego wplynely materialy wskazujace, iz aktualnie
ponownie mozliwym jest brak dostepnosci do produktu leczniczego Clexane.

W tym aspekcie wskazaé nalezy, iz w toku uprzednio prowadzonych postepowan
w przedmiocie nabywania produktéw leczniczych przez m.in. Forfarm sp z 0.0., pozyskano
opinie Krajowych Konsultantéw w zakresie istnienia bezposredniego zagrozenia dla zycia
i zdrowia polskich pacjentéw w sytuacji braku w dostepnoéci do wiw produktow.

8 z 10 Krajowych Konsultantéw odpowiedzialo, ze czasowy brak dostepnoéci do
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu schorzen tyczacych ich specjalnosci moze
stanowié zagrozenie dla Zycia badZ zdrowia pacjentéw. Szczegélnie istotnym w tym zakresie
jest fakt, ze 5 z 8 Krajowych Konsultantéw, w tym prof. Kazimierz Roszkowski — $liz, prof.
Grzegorz Opolski, prof. Jan Kulig, prof. Danuta Ryglewicz oraz prof. Andrzej Gorecki
rozstrzygneli w treéci wydawanych przez siebie opinii, iz brak produktow leczniczych



stosowanych w leczeniu schorzen ich specjalno$ci stanowi zagrozenia dla zycia lub zdrowia
badz oczywiste zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta.

Co wigcej z tresci tychze opinii wynikato, Zze okreslone produkty lecznicze takie jak: Clexane,
Fraxiparine, Fragmin, Fraxodi, Tegretol, Lamitrin, Apydan nie moga by¢ stosowane
zamieniane przez odpowiedniki {leki biologiczne z tej samej grupy), gdyz potencjalna zmiana
jednego na drugi moze byé niebezpieczna i stanowi o sytuacji zagrozenia dla zycia i zdrowia
pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 i ust 2 w zwiazku z art.
78 ust. 1 pkt. 1 oraz art. 120 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) w zwigzku z art. 104 § 1 i art. 108 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) Gitowny Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzje nakazujaca
unieruchomienie do czasu ustalenia czy, w jakim zakresie i w jakim czasookresie
przedsigbiorca uchybiat obowiazkowi wynikajacemu z art 78 ust 1 pkt. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne.

Ponadto Gléwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 26.08.2010 r. znak:GIF-N-
412/282-6/AR/10 poinformowal przedsigbiorce o wszczeciu postepowania administracyjnego
w przedmiocie dostosowania prowadzonej przez Pharmatrade Sp. z o0.0. dziatalnosci
gospodarczej do przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz
dopelniajgcego jg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Jednoczesnie przedsiebiorca zostat poproszony
o udzielenie, w nieprzekraczalnym terminie 14 dni od daty otrzymania pisma, szczegétowych
wyjasnien w przedmiotowej sprawie.

W odpowiedzi na powyzsze kontrolowany przedsiebiorca podnidst szereg zarzutéw
natury formalnej i prawnej

W szczegolnosci wskazywal on, iz kontrola przeprowadzona przez Wojewddzki
Inspektorat Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim, z uwagi na zagrozenie dla zycia
| zdrowia pacjentéw wobec braku dostepnosci do produktu leczniczego Clexane, zostata
przeprowadzona bez wczesniejszego zawiadomienia.

W ocenie Zarzadu Pharmatrade Sp. z o.0. nie zachodzily ustawowe przestanki
uprawniajace do zaniechania powiadamiania o0 zamiarze jej przeprowadzenia, gdyz w czasie
kontroli ww. produkt leczniczy byl dostepny na rynku, a problem niedostepnosci leku
Clexane na polskim rynku byt w tym czasie przedmiotem wyjasniern pomiedzy prezesem
Naczelnej Izby Aptekarskiej, a Sanofi Aventis Sp. z 0. o - producentem Clexane.

Zdaniem Prezesa reprezentowanej spotki uzasadnienie przeprowadzenia kontroli bez
wczesniejszego zawiadomienia jakim bylo zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw wobec
braku dostepnosci do produktu leczniczego Clexane; a tymczasem jej zakres byt faktycznie
znacznie szerszy, a sprawa Clexane, miala w rzeczywistosci marginalne znaczenie.
W zwigzku z powyZzszym kontrola zostata przeprowadzona z naruszeniem obowigzujacych
przepisow obowigzujacej ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej, a ustalenia dokonane w protokole kontroli nie mogg zgodnie
Z trescig przepisu art. 75 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego stanowié¢ materiatu
dowodowego w sprawie, gdyZz sama kontrola byla przeprowadzona z uchybieniem
obowigzujacych przepisow.

Dodatkowo Kkontrolowany zfozyl wyjasnienia, iz Spétka Pharmatrade Sp. z o0.0. nie
naruszyta obowigzku wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Spétka zwracala uwage na okolicznosé, ze zgodnie z art. 72 ust.3 Prawa farmaceutycznego
~Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie cztonkowskim Europejskiego



Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust 2, prowadzone z wytworcami lub
importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych,
lub z przedsiebiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakiadami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem
bezposéredniego zaopatrywania ludnosci.”

Zdaniem Pawla Rozestarica z definicji takiej wynika, iz za obrét hurtowy na gruncie
ustawy Prawo farmaceutyczne uznaje sie:

1. .zaopatrywanie sig" w produkty lecznicze przez podmiot uprawniony do obrotu
hurtowego (dalej jako ,hurtownik");

2. przechowywanie tychze produktéw przez hurtownika, oraz

3. dostarczanie lub eksportowanie produktéw leczniczych przez hurtownika,

z wylaczeniem bezposéredniego zaopatrywania ludnosci.

Dodatkowo w wyjasnieniach z dnia 09.09.2010 r. Prezes Zarzadu podkreslit,
iz definicja utworzona przez polskiego ustawodawce powinna by¢ zgodna z definicjg obrotu
hurtowego zawarta w powotanej przez Organ Dyrektywie 2001/83/WE. Zgodnie z art. 1
pkt.17 wspomnianej dyrektywy, ,dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych to jakakolwiek
dzialalno$é obejmujgca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawg lub wywoz produktow
leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dziatalnosci obejmuje producentéwlub
ich skiadnice hurtowe, importeréw, innych hurtownikéw czy tez farmaceutéw i osoby
uprawnione do dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci w danym Paristwie Czlonkowskim
Z pojecia dystrybucji hurtowej wytaczono wyraznie jedynie dostawy dla ludnosci i wskazano,
iz obejmuje ono farmaceutéw. W $wietle przytoczonej definicji zawartej w dyrektywie,
hurtownicy mogg otrzymywa¢ dostawy od aptek (farmaceutow).

P.Rozeslaniec wskazat réwniez, Ze zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem
Europejskiego Trybunatu Sprawiediiwoéci (ETS) organy panstw cztonkowskich
sq zobligowane do stosowania norm prawa wspdlnotowego i opiera¢ swoje dziatania na
normach prawa wspolnotowego, obok norm krajowych. Normy prawa wspolnotowego
stanowig podstawe dia dziatan organéw (sady, organy administracji paristwowej) panstw
cztonkowskich. Dotyczy to norm traktatowych, dyrektyw, decyzji oraz postanowien umow
zawartych przez Wspdlnoty Europejskie z pafistwami trzecimi (orzeczenia ETS m.in.
w sprawach 26/62 van Gend en Loos oraz w sprawie 6/64 Flaminio Costa i E.N.E.L.).

W orzeczeniu w sprawie Costa i E.N.E.L. ETS proklamowat zasade pierwszenstwa
prawa wspolnotowego nad prawem panstw czionkowskich. Trybunat stwierdzit,
ze przynalezno$é panstw czlonkowskich do WE sprawia, ze s3 one pozbawione mozliwosci
przyznania $rodkom krajowym pierwszerstwa w stosunku do systemu prawnego przyjetego
na zasadzie wzajemno$ci. Zadne przepisy prawa krajowego nie mogg przewazaé¢ nad
prawem wywodzacym si¢ z traktatu, bedacym niezaleznym Zrédlem prawa. Z tego
orzeczenia wywodzi si¢ zasada pierwszenstwa obowigzywania, zgodnie z ktora normy
prawa krajowego niezgodne z normami prawa wspoélnotowego przestaja obowiazywac oraz
zasada pierwszenstwa stosowania, z godnie z ktéra normy prawa krajowego obowigzuja, ale
w konkretnych przypadkach nie moga by¢ stosowane.

Obydwie powyzsze zasady skladaja sig na zasade bezpo$redniego stosowania norm
prawa Wspdlnot Europejskich.

Oprocz powyzszego nalezy wskazaé na zasadg posredniego skutku norm prawa WE,
sformutowany przez ETS m. in. w orzeczeniu w sprawie 14/83 van Colson i Kamann.

Posredni skutek prawa wspolnotowego polega na tym, iz parstwa czionkowskie maja
obowiazek, tak daleko jak jest to tylko mozliwe, interpretowaé normy prawa krajowego
zgodnie z prawem wspolnotowym. W ten sposéb ETS gwarantuje normom dyrektyw skutek,



gdy nie sg bezposrednio skuteczne. Obowigzek ten jest rozszerzony na inne Zrodta
pr. wspéinotowego, w tym na pr. pierwotne i jest on nalozony na sady i organy administracii.
Skutek posredni zostat przedstawiony w orzeczeniu

Sady krajowe majg obowigzek posredniego stosowania prawa wspélnotowego, jesli
nie mozna go stosowac¢ bezposrednio ETS m. im. W orzeczeniu w sprawie van Colson
i Kamann stwierdzit, ze sady parnstw czlonkowskich majg obowiazek, tak daleko jak to jest
mozliwe, interpretowaé prawo krajowe zgodnie z prawem wspdlnotowym. W ten sposob ETS
gwarantuje normom dyrektyw efektywnos$é, a obowigzek takiego interpretowania norm prawa
krajowego natozony jest nie tylko na sady panstw cztonkowskich, ale takze na ich organy
administracyjne. Posredni skutek polega zatem na obowigzku stosowania prowspéinotowej
wyktadni norm prawa krajowego oraz dostosowywaniu norm prawa krajowego do norm
prawa wspolnotowego.

Prezes Spélki Pharmatrade podsumowal, i2 w ocenie i w przekonaniu Zarzgdu Spoki
Pharmatrade Sp. z 0.0. mogta i moze ona nabywac produkty lecznicze od aptek, a dziatanie
takie jest zgodne z prawem, gdyz jest ono obrotem hurtowym w rozumieniu Prawa
farmaceutycznego. Polskie prawo jest w tym zakresie zgodne z prawem unijnym. Spdtka nie
uchybita zatem obowigzkowi wynikajacemu z art. 78 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W swietle powyzszych wyjasnieri nie zaszly w ocenie Zarzadu Spétki Zzadne
przestanki do wszczynania przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego postepowania
administracyjnego w przedmiocie dostosowania prowadzonej przez Pharmatrade Sp. z ¢.0.
dziatalno$ci gospodarczej do przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne, gdyz Pharmatrade
Sp. z o0.0. nie prowadzi zadnej dziatalnosci, ktéra bylaby sprzeczna z jakimikclwiek
przepisami tej ustawy

W zwigzku z wszczetym postepowaniem Gtowny Inspektor Farmaceutyczny dnia
26.08.2010 r. na podstawie art. 50 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego wezwat Pawta Rozestanca Prezesa Pharmatrade Sp. z 0.0,
oraz Alicje Zajgczkowska kierownika hurtowni prowadzonej przez spdtke oraz Arona
Rotenberga - Prezesa Spétki Forfarm Sp. z o0.0. do osobistego stawienia sie w Giéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym, w dniu 09.09.2010 r. oraz 10.09.2010 r. (pisma znak:
GIF-N-412/282-3/AR/10, GIF-N-412/282-4/AR/10, GIF-N-412/282-5/AR/10).

W odpowiedzi na powyzsze wezwania do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
w dniu 06.09.2010 r. zostaly przestane faksem pisma Pawla Rozestafica oraz Alicji
Zajaczkowskiej, informujace o niemozliwosci stawienia w wyznaczonym terminie,
z uwagi na duzg odleglo$¢ pomiedzy ich miejscem zamieszkania, a siedziba Inspektoratu.

W dniu 08.09.2010 r. do kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
wplynetlo réwniez pismo od Arona Rotenberga, o braku mozliwosci stawienia
w wyznaczonym terminie z uwagi na obchody $wigt Nowego Roku w tradycji judaistycznej.

W zwiazku z powyzszym w dniu 08.09.2010 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
pismem znak: GIF-N-412/282/MP/10 wezwat ponownie Alicje Zajgczkowska Pawta
Rozestanca dla ztozenia zeznan w dniu 17.09.2010 r.

Aron Rotenberg zostat ponownie wezwany pismem znak GIF-N-412/282-11/MP/10
Z dnia 30.09.2010 r. na dzierh 14.10.2010 r.

W dniu 17 wrzesnia 2010 r. stawili sie w siedzibie Inspektoratu Pawet Rozestaniec
i Alicja Zajaczkowska.



Wyzej wskazane osoby zostaly przestuchane przez Anng Lignar — Dyrektora
Departamentu Nadzoru Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego 17 wrzesnia 2010 roku.
Z protokoléw przestuchan wynika, iz Hurtownia Pharmatrade dokonywata zakupow
produktéw leczniczych od aptek i punktéw aptecznych na podstawie faktur VAT, od okoto
24.05.2010 r. Zgodnie z o$wiadczeniami kierownik hurtowni dokonywano zakupow
nastepujacych produktéw leczniczych Seredite Dysk, Serevent, Serevent Dysk, Serevent,
Oxis, Zoladex, Clexane (wszystkie dawki), Insulina Actrapid, Zyprexa.

Kierownik oznajmita, iz decyzje o zakupie produktéw leczniczych od aptek
podejmowal kazdorazowo personalnie Prezes Pharmatrade Sp. z 0.0., @ ona sama nie miata
wplywu na te decyzje.

Dodatkowo Alicja Zajaczkowska, powiedziata iz natychmiast po stwierdzeniu faktu
nabywania produktéw leczniczych od aptek przeprowadzita rozmowe z Prezesem
i poinformowatam go, iz jest to niezgodne z obowigzujacym prawem. Dodatkowo Kierownik
w dniu 31.05.2010 r. zlozyta pismo skierowane do Prezesa Pharmatrade Pawta Rozestanca,
w ktérym poinformowata, iz zakupy od podmiotéw nieuprawnionych nie sg przeze nig
akceptowane i stanowig naruszenie prawa farmaceutycznego.

Jednoczesnie zwrécita sie do Prezesa o zaprzestanie tego rodzaju zakupdw. W tym
samym dniu otrzymata pisemna informacje od P.Rozestanca o nastepujacej tresci:
,Szanowna Pani Alicjo, to jest decyzja Zarzadu i prosze jq respektowac” (Kopia dokumentu
znajduje sie w aktach sprawy).

Zdaniem kierownik hurtowni sformutowanie zawarte w pisemnej informacji Prezesa
Zarzadu byto dla niej jednoznaczne | oznaczato, iz w przypadku nieakceptowania
prowadzonej dziatalno$ci w zakresie zakupéw od aptek straci prace, nawet ze skutkiem
natychmiastowym.

Wedlug danych kierownik hurtowni w 99 % odbiorca produktdéw leczniczych
kupowanych od aptek i punktéw aptecznych byta hurtownia farmaceutyczna Forfarm
z siedziba w Warszawie.

Przestuchany w sprawie Pawet Rozelsaniec oswiadczyt , iz funkcjg Prezesa spotki
Pharmatrade petni od lutego 2010r.

Do jego obowigzkéw nalezy przede wszystkim nadzér nad finansami spotki w tym
czynnoéci wynikajace z kodeksu handlowego spolek oraz podejmowanie decyzji
dotyczacych zrodel zakupéw produktéw leczniczych.

Zgodnie z oéwiadczeniem Prezesa 99 % udziatéw w spéice Pharmatrade ma firma Profenco,
1 % posiada Janusz Jakubowski.

Pawet Rozestaniec potwierdzit rowniez fakt dokonywania zakupéw produktow
leczniczych z aptek, jego zdaniem sytuacja taka trwa od przetomu maja/czerwca 2010 r. ,nie
potrafit jednak wskaza¢ nazw produktéw leczniczych, bedacych przedmiotem transakgcji,
jednak miat $wiadomo$¢, iz sg to produkty lecznicze takich koncernéw jak: GSK,
Sanofi-Aventis, AstraZeneca, Abbott. Przestuchiwany nie byl w stanie okres$li¢ ilosci
asortymentu, jedynie wskazat na wielko$¢ obrotu miesigcznego tymi produktami na okoto 5-7
min PLN.

Zgodnie z oséwiadczeniem Prezesa tylko i wytqcznie on podejmowat decyzje
o zakupie produktéw leczniczych z aptek, a produkty lecznicze zakupione od tych podmiotow
byly zbywane spolce Forfarm (w 90%) i hurtowni Cefarm Zielona Gora (10%). Mialy tez
miejsce symboliczne transakcje z aptekami.

Na pytanie w jaki sposéb Pharmatrade nawiazywat kontakty z aptekami w celu
dokonywania zakupu produktow leczniczych, P.Rozestaniec oswiadczyt, iz byly to jego
osobiste kontakty oraz kontakty nawigzywane przez jego druga spolke Apteka i Partnerzy.
Spotka Apteka i Partnerzy zajmuje sie doradztwem i zarzadzaniem aptek obstuguje ponad
150 podmiotéw, dlatego tez te kontakty byly wykorzystywane. Czes¢ aptek zgtosita sig
osobiscie, oferujac mozliwos¢ zbycia produktéw leczniczych.

P.Rozeslaniec przyznat sig, iz po zgtoszeniu watpliwosci przez kierownika hurtowni
wydal mu pisemne polecenie tolerowania faktu zakupu produktdéw leczniczych w ramach
odwrdconego taficucha dostaw.



Zdaniem Pawfa Rozestarica odbiorcy to jest osoby zarzadzajace podmiotami
FORFARM oraz Cefarm Zielona Goéra nie pytali o zrédlo pochodzenia produktow
leczniczych i nie byli o tym informowani.

W dniu 14.10. 2010r. zeznania w sprawie kontaktéw spolki Forfarm i Pharmatarade
ztozyt Aron Rotenberg. W treSci pisemnych zeznar wskazal, iz Prezesem Forfarm sp z 0.0.
jest od 2006 r., ale nie pamigta dokladnej daty od ktérej objat te funkcje. Do jego
obowiazkéw naleza tzw. dzialania strategiczne, kontakty zagraniczne, poglad ogdiny,
finansowy i kadrowy firmy. Zgodnie z o$wiadczeniami Forfarm jest udzialowcem jeszcze
jednej firmy Forfarm Butgaria (utworzonej na przetomie lipca /sierpnia 2010 r.) i nie jest
zwigzany w zZaden sposob z przedsigbiorcg Profenco Holding Co. Limited bedacym
w 99 procentach wiascicielem Pharmatrade sp z 0.0.

Zgodnie z o$wiadczeniem Arona Rotenberga jedna z jego strategicznych decyzji byto
zaprzestanie procederu zakupow produktéw leczniczych od aptek, po otrzymaniu decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nakazujgcej dostosowanie do przepiséw
obowigzujgcego prawa, co zostato przyjete przez pozostatych pracownikéw firmy.

Zgodnie z jego wiedzg zabroniony proceder nie miat juz miejsca. Prezes Spdtki
Forfarm przyznat sig, iz decyzje o dokonywaniu zakupdw produktdw leczniczych od
Pharmatrade podjat najprawdopodobniej Dyrektor Tomasz Zataj.

Podczas przestuchania zobowiazano przestuchiwanego do przedtozenia w terminie
7 dni od daty przestuchania petnej listy dostawcéw do hurtowni farmaceutycznej Forfarm
Sp. z 0.0. wraz z procentowym wyliczeniem jaki udziat w zaopatrywaniu Forfarmu mieli jego
poszczegolni dostawcy.

Podobnie zobowigzano przestuchiwanego do przedtozenia peinej listy odbiorcow
produktow leczniczych (z nazwami oraz adresami) z rozréznieniem na odbiorcéw krajowych
i zagranicznych. Dodatkowo w tej sprawie wystano pismo znak: GIF-N-412/282-14/MP/10
z dnia 18.11.2010 r.

W odpowiedzi w dniu 29.11.2010 r. do Kancelari Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego wptyneto pismo wraz z pelnym wykazem dostawcéw i odbiorcow.
Z przestanego zestawienia wynika, iz zakupy z hurtowni Pharmatrade stanowily 70,36%
calosci kupowanych towarow .

W dniu 08.09.2010 r. do spdtki Forfarm Sp. z o.0. zostalo wystane pismo znak:
GIF-N-412/282-9/MP/10 z prosbg o wyjasnienia w kwestii udziatu przedsiebiorcy Forfarm
w procederze dokonywania zakupow jak tez z prosba o przestanie listy przedstawicieli
medycznych hurtowni Forfarm.

W odpowiedzi przestano liste przedstawicieli medycznych oraz wyjasnienia iz spotka
Forfarm sp z o0.0., ani Prezes Zarzadu spotki Forfarm w zaden sposob zaréwno osobowo
jak tez kapitalowo nie jest powigzany ze spdtka Pharmatrade. Dodatkowo ziozono
wyjasnienia, iz zaden z pracownikow spétki Forfarm nie posiadat wiedzy, iz kupowane
z hurtowni Pharmatrade produkty lecznicze byly nabywane z aptek.

W dniu 21.10.2010 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wezwat przedstawicieli
medycznych hurtowni farmaceutycznej Forfarm: Marka Kotule i Marka Marmurowicza,
do osobistego stawienia sie w Gioéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, w dniu
10.11.2010r. (pisma znak: GIF-N-412/282-13/MP/10, GIF-N-412/282-14/MP/10).

Z protokotéw przestuchan Swiadkéw wynika, iz zaden z przedstawicieli nie agitowat,
ani w zaden inny spos6b nie namawiat pracownikow aptek, aby zbywali produkty lecznicze
do Pharmatrade celem dalszej sprzedazy hurtowni Forfarm. Zakaz taki zostat wydany przez
Dyrektora Generalnego Forfarmu Tomasza Zataja.



Podczas toczacego sie postepowania. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wezwat
pismem znak: GIF-N-412/282-18/MP/10 z dniu 18.11.2010 r kierownika apteki Cito's,
do osobistego stawienia sie w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym w dniu 3.12.2010r.

JednakZze z uwagi na stan zdrowia przyjazd Moniki Nowickiej nie byt mozliwy
w wyznaczonym terminie, o czym poinformowat Prezes sp&tki z 0.0. GWM, ktéra jest
wiascicielem apteki CITO'S.

Pani Monika Nowicka stawita sic w siedzibie tutejszego Inspektoratu w nowym
wyznaczonym przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 17.12.2010r.

Podczas przestuchania kierownik, potwierdzita fakt sprzedazy produktow leczniczych
do hurtowni, jak tez liste poszczeg6inych produktow sprzedawanych do hurtowni.

Zgodnie z jej wyjasnieniami od poczatku miata $wiadomo$¢, iz taki proceder jest
dokonywany.

W momencie pierwszych sprzedazy nie miata jednak wiedzy o nielegalnosci tej
czynnoéci, w czym utwierdzat ja Prezes Spétki GWM, zapewniajac, iz jest to zgodne
z prawem, przytaczajac unijne przepisy.

W sprawie zwazy¢ nalezy co nastgpuje:

W pierwszym rzedzie wskaza¢ nalezy, iz przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. w sposdb jednoznaczny w art. 65 ust. 1 oraz art. 78 ust. 1 pkt 1
okreslaja zasady prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi na terenie RP.

Obrot ten, jak wynika z zapisu art. 65 ust. 1, ,prowadzony jest na zasadach
okreslonych w ustawie”.
Zwrot ten oznacza, iz jedynym iszczegdinym zrédiem regulujacym obrét produktami
leczniczymi jest cytowana wyzej ustawa, ktdra to w stosunku do innych aktow prawnych
zaréwno rangi miedzynarodowej (Dyrektywy) jak i krajowej stanowi lex specialis.

W tym zakresie przywotany art. 78 ust. 1 pkt 1 statuuje jednoznacznie, ze ,do
obowigzkéw przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
fanmaceutycznej nalezy zakup produktdéw leczniczych wytacznie od przedsigbiorcy
zajmujacego sie wytwarzaniem lub prowadzacego obrét hurtowy”.

Oznacza to w praktyce, iz brak jest jakichkolwiek mozliwo$ci dokonywania zakupu
produktéw leczniczych od podmiotéw innych niz wymienione powyzej.

Dla powyzszego wnioskowania nie ma zadnego wplywu okoliczno$¢, iz w innych
krajach EOG istnieje prawna mozliwos¢ dokonywania zakupu produktéw leczniczych z aptek
legitymujacych sie dodatkowym zezwoleniem na obrét hurtowy, ani tez przywotane przez
strone zapisy Dyrektyw Europejskich.

Podobne orzeczenia w sprawie Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydawat juz
w przeszioéci, a zajmowane przez niego stanowisko nie bylo przedmiotem krytyki ze strony
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, do ktorego i w niniejszej sprawie
przystuguje stronie srodek zaskarzania.

Wydajac niniejsza decyzje wskazaé takze nalezy po drugie, iz przeprowadzone
postepowanie dowodowe nie potwierdzito okoliczno$ci podejmowania przez cztonkow spotki
Pharmatrade wespot z osobami zwigzanymi w przedsigbiorcg Forfarm sp. .z 0.0. dziatan
obliczonych na utrudnianie prowadzenia inspekcji farmaceutycznej.

W szczegolnosci ustalenia postepowania nie wykazaly okolicznosci powigzan
osobowych jak tez kapitalowych spétki Pharmatrade z Forfarm sp. z. 0.0.
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Podobnie w oparciu o zeznania przywotanych wyzej swiadkéw Moniki Nowickiej,
Marka Kotuly i Marka Marmurowicza nie potwierdzono okolicznoéci agitowania przez
przedstawicieli medycznych Forfarmu na rzecz zbywania produktéw do Pharmatrade spotka
Z ograniczong odpowiedzialnoscig i co za tym idzie utrudniania postepowania inspekgii
farmaceutyczne;j.

W tej sytuacji uzna¢ nalezy, dalej iz brak jest podstaw do wnioskowania o potrzebie
wszczynania postepowania w przedmiocie cofnigcia zezwolenia Pharmatrade sp. z o.o.
na prowadzenie dziatalnoséci obrotu hurtowego produktami leczniczymi i zawiadamiania
Prokuratury.

Majac powyzsze na uwadze nalezalo orzec jak w dyspozytywnej czesci decyz;ji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem ponowne rozpatrzenia sprawy.
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