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Giowny Inspektor Farmaceutyezny
Zofia Ulz

GIF-N-411/194-1/PL/11

DECYZJA

MNa podstawie art. 120 ust. 2 w zwigzku art.78 ust.1 pkt.1, 4, 6 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) w zwigzku
z§2ust1i2, §7 pkt.3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002 r. w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216) w zwiazku z §5 ust.2
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania | wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
I wyrobow medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) oraz w zwiazku z art. 104 § 1 i art.
108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

w Zwigzku z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli doraznej przedsiebiorcy
Ziota Polskie spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia z adresem siedziby w Poznaniu (60-
838) ul. Dabrowskiego 10, prowadzacego hurtownie farmaceutyczng zlokalizowang w
Skérzewie przy ul. Sadowej 38, przeprowadzonej z upowaznienia Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu 23.02.2011 r.

NAKAZUJE

I. Dokona¢ unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorcy Ziola
Polskie spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia zlokalizowana w Skérzewie
przy ul. Sadowej 38, do czasu:

1\ ustalenia w jakim stopniu i jakim zakresie zakup produktéw
leczniczych z aptek powodowal zagrozenie dla Zzycia i zdrowia
pacjentow oraz ustalenia oséb odpowiedzialnych za powyiszy

proceder,




2\ ustalenia wielkosci, przyczyn brakow produktow leczniczych w
magazynie hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorcy

3\ przekazania ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia
wszystkich zaleglych kwartalnych raportéw dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi wraz z strukturg

obrotow

4\ dysponowania obiektemm umozliwiajacym  prawidiowe
prowadzenie obrotu hurtowego, a w szczegolnosci
pomieszczeniami magazynowymi zapewniajacymi realizacje
procedur o ktorych mowa § 7 pkt3 w zwiazku z §8 ust3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002r. w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216)

Il. Nadac niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 Ilutego 2011 roku z upowaznienia Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu przeprowadzona zostala kontrola doraina hurtowni
farmaceutycznej przedsiebiorcy Ziota Polskie spoélka z ograniczong cdpowiedzialnoscia.

Kontrola niniejsza zostala przeprowadzona z udzialem eksperta (biegtegoe sadowego
z zakresu Informatyki i Teleinformatyki) Waldemara Chodasiewicza oraz osoby przybranej
do czynnosci Piotra Labanowa.

Przedmiotem powyZsze] kontroli byto m.n. sprawdzenie przestrzegania przez
przedsiebiorce prowadzacego hurtownie farmaceutyczna w Skorzewie przy ul. Sadowej 38
dyspozycji art.78 ust1 pkt.1, 4 i 6 Prawa farmaceutycznego, tj. czy dokonuje zakupow
produktow leczniczych wytgcznie od przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem lub
prowadzacych obrét hurtowy, przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia kwartalne raporty dotyczace wielkosci
cbrotu produktami leczniczymi oraz dyspozycji art. 81 ust2 pkt1 , 1. czy pomimo
uprzedzenia uniemozliwit, badz utrudniat wykonanie czynnosci urzedowych przez Inspekcie
Farmaceutyczna.

Whykonane czynnosci pozwolity na ustalenie, iz w obrebie dziatalnosci hurtowni

farmaceutycznej Ziofa Polskie Sp. z o.0. dopuszczono do nieprzestrzegania szeregu




przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne | dopelniajacych ja rozporzadzen Ministra Zdrowia,
a w tym z dnia 26.07.2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr
144 poz.1216), oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347).

Stwierdzone uchybienia maja charakter krytyczny | znalazly swoje odzwierciedlenie w
treéci opisanego ponizej protokolu kontroli, a czes¢ z nich z pewnosciz powoduje
bezposrednie zagrozenie dla Zycia i zdrowia pacjentow.

Przechodzac do opisu ustalen w tym =zakresie baczac na wnioski dotyczace
czasookresu unieruchomienia hurtowni przedsiebiorcy Ziota Polski sp. z 0.0. wskazac nalezy
na znane notoryjnie ustalenia stanu faktycznego dotyczace okolicznosci powstania i
funkcjonowania powyzszej spotki.

| tak w toku postepowania zawistego przed Glownym Inspektorem Farmaceutycznym,
w dniu 24 maja 2010 roku wydana zostata decyzja, nakazujaca przedsiebiorcy AN Pharmacy
sp z.0.0 dostosowanie prowadzonej dziatalnosci obrotu hurtowego produktami leczniczymi
do tresci art. 78 ust.1 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne. U
podstaw niniejsze] decyzji leglta okolicznos¢ dokonywania przez w\w hurtownie zakupow
produkiow leczniczych od podmiotow, ktdre nie zajmujg sie wytwarzaniem, ani tez nie
prowadza obrotu hurtowego produktami leczniczymi. Decyzja znak: GIF-N-412/255-
15/AR/09/10 jest ostateczna.

Przed wydaniem rozstrzygniecia w sprawie ww. spotki oraz innych podmiotow, ktore
prowadzity hurtowy obrét produktami leczniczymi Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit
sie do krajowych konsultantow z dziedzin immunologil i terapii doswiadczalnej, nefrologii,
hematologii onkologii i choréb wewnetrznych, nowotwordow pluca i klatki piersiowej, gruzlicy i
choréb pluc, psychiatrii i neurologii, chordb infekcyjnych i alergologii, kardiologii,
gastroenterologii, chirurgii gastrologii, ortopedii i traumatologii z zapylaniami czy czasowy
brak produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu schorzen w ramach ww. specjalnosci

moze powodowac zagrozenie dla Zzycia i zdrowia polskich pacjentow.

W odpowiedzi na powyzZsze =zapytanie 8 z 10 Krajowych Konsultantow
odpowiedzialo, ze czasowy brak dostepnosci do produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu schorzen tyczacych ich specjalnosci moze stanowi¢ zagrozenie dla Zzycia badz
zdrowia pacientow. Szczegdlnie istotnym w tym zakresie jest fakt ze 5 z 8 Krajowych




Konsultantéw, w tym prof. Kazimierz Roszkowski - Sliz, prof. Grzegorz Opolski, prof. Jan
Kulig, prof. Danuta Ryglewicz oraz prof. Andrzej Gérecki rozstrzygneli w tresci wydawanych
przez siebie opinii, iz brak produktow leczniczych stosowanych w leczeniu schorzen ich
specjalnosci w tym stanowi zagrozenia dla zycia lub zdrowia, badz oczywiste zagrozenie dla
zycia | zdrowia pacjenta. Co wiecej z tresci tychZze opinii wynikato, Zze okreslone produkty
lecznicze takie jak: Clexane czy Tegretol nie moga byé stosowane zamieniane przez
odpowiedniki (leki biologiczne z tej samej grupy), gdyz potencjalna zmiana jednego na drugi

moze byé niebezpieczna i stanowi 0 sytuacji zagrozenia dla zycia | zdrowia pacjenta.

W dniu 4 czerwca 2010 r. przedsiebiorca Ziota Polskie sp z.0.0. zlozyl wniosek o
wydanie mu zezwolenia na obrot hurtowy produktami leczniczymi. Istotnym z punkiu
widzenia dalszych wywoddw jest to, Zze spdtke tg tworza miedzy innymi osoby najblizsze dia
Andrzeja Nurczyka (Amadeusz i Nel Nurczyk), ktory to jest wiekszosciowym udzialowcem
AN Pharmacy sp. z 0.0.. Nowo tworzona hurtownia farmaceutyczna funkcjonowac miata pod
tym samym adresem ewidencyjnym i byC zarzadzana m.in przez wyZej wymienione osoby
Amadeusza i Nel Nurczyk.

Decyzja zezwalajaca na prowadzenie w obrotu huriowego dla przedsiebiorcy Ziola
Polskie sp. z 0.0. wydana zostala w dniu 16 czerwca 2010 r. znak GIF-N-4111/65/A5K/10.

Tak jak wskazano to wyzej w dniu 23 Ilutego 2011 roku z upowaZnienia
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu przeprowadzona zostata kontrola
dorazna hurtowni farmaceutyczne] przedsiebiorcy Ziota Polskie spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscia. W tym samym okresie prowadzona byla kontrola AN Pharmacy Sp. z

0.0..

W oparciu o protokolty tychze kontroli, uzupelniajgce je opinie bieglego Waldemara
Chodasiewicza odpowiedzi Prezesa URPLWMIPB ustalono nastepujacy stan faktyczny.

W pierwszym rzedzie przywola€ nalezy, iz przeprowadzona kontrola wykazala
prowadzenie przez przedsiebiorce dziatalnosci opartej o zezwolenie w pomieszczeniach nie
zapewniajacych mozliwosci realizacji procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej .

W hurtowni brak jest stosownie do tresci §8 ust.3 pkt 1,2 it”b” w zwigzku § 7 pkt.3
Rozporzadzenia Min. Zdrowia w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjne] magazynu
zapewniajacego mozliwosC postepowania dotyczacego produktow leczniczych nie

odpowiadajacych wymaganiom jakosciowym, w tym zwréconych lub wycofanych z obrotu.




Kontrolujacy stwierdzili , iz na terenie hurtowni dokonano szeregu przerobek zmieniajgcych
istotnie mozliwos¢ wykonywania wiekszosci procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyinej w
zakresie zarowno wiasciwego przyjmowania i ekspediowania produktéw leczniczych.
Komora przyjec oraz komora wydan po ich zminimalizowaniu przeniesiona zostala w inne

czesci magazynu.

Kontrola wykazata ponadto, iZ przedsiebiorca wbrew prawnemu obowiazkowi
wynikajacemu z dyspozycji art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne nie przekazuje ministrowi wiasciwemu ds. zdrowia kwartalnych raportéow
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze struktura tego obrotu.

Przedsiebiorca prowadzi dzialalnoSc sprzecznie z zapisami art. 78 ust.1 pkt.1,4i 6
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze
Zzm.) zgodnie z ktorym to przepisem do obowiazkdéw przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy:

1) zakup produkiéw leczniczych wylacznie od przedsigbiorcy =zajmujacego sie
wytwarzaniem lub prowadzacego obrét hurtowy;

2) przestrzeganie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

3) przekazywania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, kwartalnych raportéw
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze strukturg tego obrotu

W tej materii wskazac nalezy, iz przedsiebiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczna moze zaopatrywac sie w produkty lecznicze wytacznie od wytworcy lub innej
hurtowni farmaceutycznej. Katalog tychze podmiotéw wobec zapisow art.78 ust.1 pkt.1. jest
zamkniety i nie ulega rozszerzeniu.

W pojeciach tych nie miesci sie apteka ogoinodostepna ani Zaden inny podmiot uprawniony
do dystrybuowania produktéw leczniczych do pacjentow.

Tres¢ za$s wstepne] opinii biegltego Waldemara Chodasiewicza wskazuje,
iz przedsiebiorca od pierwszych dni uzyskania zezwolenia na obrdt hurtowy dokonuje
zakupu produktow leczniczych od aptek.

Materialty zebrane w postaci dokumentéw PZ oraz WZ wskazuja, iz proceder ten
stanowi w zasadzie jedyng dzialalnos¢ gospodarczy przedsiebiorcy.

Nie przesadzajac jeszcze w jakim zakresie dziatalnosc ta ma charakter pozorny i w
jakim stopniu stuzy spolce AN Paharmacy podniesé nalezy sie do nie majacych precedensu
okolicznosci dotyczacych postepowania z tak zakupionymi produktami.




W szczegolnosci tylko na podstawie tresci oswiadczen skfadanych przez kierownika

hurtowni uzna¢ nalezy za absolulne niedopuszczalne naruszenie obowigzkow
przedsiebiorcy w czesci dotyczacej braku wiedzy Szymona Beredy (kierownika hurtowni)
odnosnie tego jakie produkty lecznicze stanowia podstawe obrotu, jakie dokumenty
systemowe czynig mozliwym realizacje procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, od kiedy ,
w jakich obszarach i kto z jakim zakresemn obowigzkéw odpowiada za realizacje wyze|
wymienionych procedur ( protokét kontroli wskazuje, iz kierownik hurtowni nie jest w stanie
okresli¢ czy funkcie magazyniera/ow pelni kobieta, czy mezczyzna, jak ma na imie |,
nazwisko a nawet nie jest w stanie opisac jak wyglada.)
Ponadto zgromadzone materiaty wykazaly, iz przedsiebiorca nie jest w stanie zapewnic
realizacji procedury wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i
wyrobéw medycznych, ani tez wykonaé obowiazek przekazywania rzetelnych raportow
kwartalnych. Positkujac sie trescig ekspertyzy bieglego przywolaé nalezy, iz rozbieznosci dia
tylko dwdch produktéw Tegretol i Clexane (miedzy przyjeciem a wydaniem tych produktow)
wskazujg na réznice od kilku do kilkunastu tysiecy opakowan.

W tym aspekcie wskazad tez nalezy na przediozone przez kierownika hurtowni
wydruki temperaturowe funkcjonowania urzadzenia chiodniczego w dniu kontroli w sytuacji
gdy wczesniej zlozyl on pisemne oSwiadczenie, iz urzadzenie to znajduje sig od ubieglego
tygodnia w naprawie.

Co wiecej za jego absolutnym brakiem kontroli nad produktami leczniczymi Swiadczy
fakt braku na wyposaZzeniu hurtowni legalizowanych przyrzadow umozliwiajacych
calodobows kontrole oraz rejestracje temperatury i wilgotnosci.

Te samg teze nalezy wywodzi¢ w sytuacji ustalenia, iz na magazynie hurtowni
farmaceutycznej w miejscach przeznaczonych na produkty lecznicze przechowywane byly
opony samochodowe | felgi oraz boks podrozny do montazu na dachu pojazdow.

W tej sytuacji uznac nalezy za niemozliwe realizacje obowigzkéw wynikajgcych z
art.78 ust 1 pkt 4 i 6 cytowanej ustawy.

Istotng w tej materii jest tez okolicznosé, iz stosownie do tresci §5 ust2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania | wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) _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

medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;
2) niezwlocznego sporzadzenia protokotu, ktorege wzor stanowi zatacznik nr 2

do rozporzadzenia;
3) niezwlocznego przekazania 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, w szczegolnoSci za pomocs telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezposrednim odbiorcom, badz informacji o tresci wydanej decyzji za pomocg telefonu
bezposrednim odbiorcom, ktorzy nie posiadaja telefaksu lub poczty elektronicznej;

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

5) przyjecia raportow o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych od bezposrednich
odbiorcéw produktdw leczniczych lub wyrobdw medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotéw produkiu leczniczego - w przypadku
procedury wycofania z obrotu;

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

Przy tak prowadzonym systemie dokumentowania zakupdw , sprzedazy produktow
leczniczych oraz kontroli kierownika uznac nalezy, iz nie jest to mozliwe.

W tym stanie rzeczy w sprawie zwazyc naleZy co nastepuje.

W oparciu o tre$¢ zgromadzonych w sprawie dokumentéw oraz dopelniajacych
je zatacznikow stwierdzi€ nalezy, iz przedsigbiorca narusza elementarne zasady zwigzane
z wykonywaniem opartej o zezwolenie dzialalnosci gospodarcze] obrotu hurtowego
produktami leczniczymi.

Uznaé nalezy, iz potencjalne wycofanie z obrotu produktu leczniczege w sposdb
niezwioczny nie jest mozliwym w sytuacji gdy kierownik hurtowni nie posiada wiedzy na
temat programu magazynowego, asortymentu, personelu i procedur obowiazujacych w
hurtowni nalezacej do Ziola Polskie Sp z o.0. Najistotniejszym w tym zakresie jest to, iz
uchybienia te powodujg bezposrednie zagrozenie dla 2ycia | zdrowia pacjentow.




W tym aspekcie wskazaé nalezy, iz nie budza jakichkolwiek watpliwosci opinie
Krajowych Konsultantow w zakresie istnienia bezposredniego niebezpieczenstwa dla zycia i
zdrowia polskich pacjentow w sytuacji braku tychze produktow. Nalezy podzielic wywody
zataczonych do akt niniejszej sprawy opinii, Ze brak produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu schorzeri ich specjalno$ci stanowi oczywiste zagrozenie dla zycia | zdrowia
pacientow. Fakt ten wzmacnia okolicznos¢ braku mozliwosci zmiany danego produktu
leczniczego na inny.

Powodowanie zagrozenia choéby dla jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej liczby
pacientow rodzi koniecznosé nadania niniejsze] decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.

W zwiazku z tym, w oparciu o tres¢ art. 120 ust. 2, przy stwierdzeniu wagi naruszen
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi, ktére moga powodowac bezposrednio
zagrozenie Zzycia lub zdrowia ludzi nalezy orzec jak w dyspozytywnej czesci decyzji.

POUCZENIE

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

Stosownie do tresci art. 130§ 3 pkt 1 Kodeksu postepowania administracyjnego,
w Zwigzku z art. 130 § 1 a contrario, niniejsza decyzja ulega wykonaniu z chwilg dorgczenia
stronie, gdyz nadany jej zostal rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

Zgodnie z dyspozycja art. 130 § 3 pkt 1 Kodeksu postepowania administracyjnego,
w zwiazku z art. 13082 Kpa, wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszgj,--;iéﬁ}_‘z_:j.i: Tgﬁi_:liz._lr;nadany jej zostat rygor natychmiastowej
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1. Ziola Polskie spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia, ul. Dabrowskiego 10,
60-838 Poznan,

2. Wojewodzki Inspektoral Farmaceutyczny w Poznaniu

3. ala




