Warszawa, dnia 2.5 Og L2011

Gilowny Inspektor Farmaceutyezny
Zofia Ulz

GIF-N-411//7- 2. IMP/11

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 2 w zwigzku z art. 77 ust.1 pkt.3 w zwigzku art. 78 ust.{
pkt. 4 i 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.) w zwigzku z § 7 pki.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
ckreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania | wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) oraz w zwiazku z art.
104 § 1iart. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Po zapoznaniu sie z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli doraznej
przedsiebiorcy AN Pharmacy Sp. z o.0., prowadzacego hurtownig farmaceutyczna
zZlokalizowana pod adresem 60-185 Skérzewo, ul. Sadowa 38 przeprowadzonej przez
inspektordw Wojewddzkiego Inspekioratu Farmaceutycznego w Poznaniu oraz Glidwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie w dniu 23.02.2011 r.

NAKAZUJE

I. Dokonaté unieruchomienia Hurtowni Farmaceutycznej przedsigebiorcy
AN Pharmacy Sp. z o.0. zlokalizowane] pod adresem 60-185 Skérzewo,

ul. Sadowa 38, do czasu :

1\ ustalenia czy i w jakim stopniu i jakim zakresie przedsighiorca
podejmowal dzialania obliczone na utrudnianie czynnosci kontrolnych
inspekcji farmaceutycznej, majace na celu ukrycie procederu
skupowania produktéw leczniczych z aptek za posrednictwem
przedsiebiorcy Ziola Polskie Sp. z 0.0.

2\ ustalenia okolicznosci posiadania produktéw leczniczych w
magazynie hurtowni farmaceutycznej co do ktérych brak jest dowodow
ich zakupow

3\ przekazania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wszystkich
zaleglych kwartalnych raportow dotyczacych wielkosci obrotu
produktami leczniczymi wraz z struktura obrotow

4\ dysponowania obiektem umotliwiajacym prawidlowe prowadzenie
obrotu hurtowego, a w szczegolnosci pomieszczeniami magazynowymi




zapewniajgcymi realizacje procedur o ktdrych mowa § 7 pkt.3 w zwiazku
z §8 ust.3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002r. w
sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144
poz.1216)

Il. Nadaé niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 23 lutego 2011 roku 2z upowaZznienia Wojewddzkiego Inspekiora
Farmaceutycznege w Poznaniu przeprowadzona zostata kontrola dorazna hurtowni
farmaceutycznej przedsiebiorcy AN Pharmacy spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia.

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

Przedmiotem powyZszej kontroli bylo m.in.: sprawdzenie przestrzegama przez
przedsiebiorce prowadzacego hurtownie farmaceutyczng w Skoérzewie przy ul. Sadowej 38
dyspozycji art.78 ust.1 pkt.1, 4 i 6 Prawa farmaceutycznego, tj. czy dokonuje zakupow
produkiow leczniczych wylgcznie od przedsigbiorcdw zajmujacych sig wytwarzaniem lub
prowadzacych obrét huriowy, przestrzega Dobrej Praklyki Dystrybucyjnej, przekazuje
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia kwartalne raporty dotyczace wielkosci obrotu
produktami leczniczymi oraz dyspozycji art. 81 ust.2 pkt.1 , tj. czy pomimo uprzedzenia
uniemozliwil, badz utrudniat wykonanie czynnosci urzedowych przez Inspekcje
Farmaceutyczna.

Wykonane czynnosci pozwolily na ustalenie, iz w obrebie dzialalnosci hurtowni
farmaceutycznej AN Pharmacy Sp. z o.0. dopuszczono do nieprzestrzegania szeregu
przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne i dopeiniajacych 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 szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347).

Stwierdzone uchybienia maja charakter krytyczny i znalazty swoje odzwierciedlenie w
treéci opisanego ponizej protokotu kontroli, a czes¢ z nich z pewnoscia powoduje

bezposrednie zagrozenie dla Zycia i zdrowia pacjentow.




Przechodzac do opisu ustalen w tym zakresie baczac na wnioski dotyczace
czasookresu unieruchomienia hurtowni przedsigbiorcy AN Pharmacy sp. z 0.0. wskazac
nalezy na znane notoryjnie ustalenia stanu faktycznego dotyczace okolicznosci powstania i
funkcjenowania spotki Ziota Polskie.

| tak w toku postepowania zawistego przed Gléwnym Inspektorem Famaceutycznym, w
dniu 24 maja 2010 wydana zostala decyzja, nakazujaca przedsigbiorcy AN Pharmacy sp z.0.0
dostosowanie prowadzonej dzialalnosci obrotu hurtowego produktami leczniczymi do tresci art.
78 ust.1 pkt 1 ustawy z dnia 6.09.2010 roku .prawo farmaceutyczne”. U podstaw niniejszej
decyzji legla okolicznoé¢ dokonywania przez wiw hurtownie zakupdw produktéw leczniczych od
podmiotdw, kidre nie zajmuja sie wylwarzaniem, ani ez nie prowadza obrotu hurtowego
produktami leczniczymi. Decyzia znak: GIF-N-412/255-15/AR/08/10 jest ostateczna.

Przed wydaniem rozstrzygniecia w sprawie ww. spdlki oraz innych podmiotow, kidre
prowadzity hurtowy obrdt produktami leczniczymi Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zwrocH sie
do krajowych konsultantdw 2z dziedzin immunologii | terapii doSwiadczalne], nefrologii,
hematologii onkologii | chordb wewnetrznych, nowolwordw pluca i klatki piersiowej, gruilicy i
choréb pluc, psychiatrii | neurologii, chordb infekcyjnych i alergologii, kardiologii,
gastroenterologii, chirurgii gastrologii, ortopedii i traumatologii z zapytaniami czy czasowy brak
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu schorzern w ramach ww. specjalnosci moze

powodowacd zagroZenie dla zycia i zdrowia polskich pacjentdw.

W odpowiedzi na powyZsze zapytanie 8 z 10 Krajowych Konsultaniow odpowiedzisto, 2e
czasowy brak dostepnosci do produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu schorzern
tyczacych ich specjalnosci moZe stanowi¢ zagrozenie dla Zycia badi zdrowia pacientow,
Szczegdlnie istotnym w tym zakresie jest fakt, ze 5 z 8 Krajowych Konsultantdéw, w tym prof,
Kazimierz Roszkowski - Sliz, prof. Grzegorz Opolski, prof. Jan Kulig, prof. Danuta Ryglewicz
oraz prof. Andrze] Gorecki rozstrzygneli w tresci wydawanych przez siebie opinii, iz brak
produktdw leczniczych stosowanych w leczeniu schorzent ich specjalnosci w tym stanowi
ZagroZenia dla 2ycia lub zdrowia, bad? oczywiste zagroZenie dla Zycia i zdrowia pacjenta. Co
wiecej z tresci tychZe opinii wynikato, 2e okreslone produkty lecznicze takie jak: Clexane czy
Tegretol nie moga by¢ stosowane zamieniane przez odpowiedniki (leki biologiczne z lej samej
grupy), gdyz potencjalna zmiana jednego na drugi moze byé niebezpieczna i stanowi o sytuacii

zagroZenia dla zycia i zdrowia pacjenta.

W dniu 4 czerwca 2010 r. przedsigbiorca Ziola Polskie sp z.0.0. zlozyl wniosek o

wydanie mu zezwolenia na obrot hurtowy produktami leczniczymi. Istotnym z punktu widzenia




dalszych wywodow jest to, e spotke ta tworzg miedzy innymi osoby najblizsze dla Andrzeja
Nurczyka (Amadeusz i Nel Nurczyk), kiéry to jest wickszosciowym udzistowcem AN Pharmacy
sp. z 0.0.. Nowo tworzona hurtownia farmaceutyczna funkcjonowaé miata pod tym samym
adresem ewidencyjnym i byé zarzadzana m.in przez wyzej wymienione osoby Amadeusza i Nel

Nurczyk.

Decyzja zezwalajaca na prowadzenie w obrotu hurtowego dla przedsigbiorcy Ziota
Polskie sp. z 0.0. znak GIF-N-4111/65/ASK/10,wydana zostata w dniu 16 czerwca 2010 r.

Tak jak wskazano to wyzej w dniu 23 lutego 2011 roku z upowaZnienia
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu przeprowadzona zostata kontrola
dorazna hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorcy AN Pharmacy spolka z ograniczong
odpowiedzialnoscia. W tym samym okresie prowadzona byta kontrola przedsigbiorcy Ziota
Polskie Sp. z o0.0.

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

W obrebie dzialalnosci hurtowni farmaceulycznej AN Pharmacy Sp. z o.0.
dopuszczono do nieprzestrzegania szeregu przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne i
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).

Stwierdzono rozbieznoSci pomigdzy danymi z bazy komputerowej, a stanem
faktycznym wyrywkowo wybranych produktéw leczniczych. Odnosnie przyczyn rozbieznosc
miedzy rzeczywistym stanem magazynu, a wydrukami obrazujacymi stan produktéw
leczniczych w chwili kontroli kierownik hurtowni Andrzej Nurczyk nie potrafit wyjasnic
przyczyn takich nieprawidiowosci.

Ma stanie magazynu stwierdzono opakowania produkiow leczniczych opatrzone
etykieta apteczna oraz opakowania zbiorcze — pudia, na ktérych widnialy dane z adresami
aptek. W magazynie hurtowni ujawniono 29 opakowan produktu leczniczego Tegretol CR
200 co do ktérych brak bylo jakiejkolwiek dokumentacji uzasadniajacej ich magazynowanie
na powierzchniach hurtowni.

W tym aspekcie wspomnie¢ nalezy na stwierdzone wielotysieczne braki w stanach
magazynowych tegoz produktu na sasiednich powierzchniach hurtowni farmaceutycznej

przedsiebiorcy Ziota Polskie sp. zo.o..




Ponadto podczas czynnosci kontrolnych oraz w oparciu o ekspertyze bieglego
sadowego w zakresie informatyki i teleinformatyki jak tez analizujac dane przez niego
zabezpieczone uprawdopodobnione w stopniu bliskim absolutnej pewnosci pozornosé
czynnosci pomiedzy hurtowniami nalezacymi do dwoch przedsigbiorcéw AN Pharmacy Sp. z
0.0. i Ziola Polskie Sp. z 0.0.

O takim wnioskowaniu stanowi w ocenie organu chociazby brak wydzielenia w
sposab trwaly pomieszczen obu hurtowni- niepeina siatka oddzielajaca magazyny nalezace
do obu przedsiebiorcow, jak tez otwarte drzwi pomiedzy ich magazynami.

Ponadto na powyzsze wnioskowanie moZe wskazywac okoliczno$é prawdopodobnego
przerzucanie produktow leczniczych i nieczystosci miedzy hurtowniami .

W tym aspekcie wskazac nalezy takze na rozbieznos¢ miedzy stanem rzeczy stanowiacym
podstawe do wydania zezwolenia na obrét hurtowy produktami leczniczymi dla AN
Pharmacy sp .z o0.0., a rzeczywistym stanem faktycznym jaki zastali inspektorzy
farmaceutyczni w dniu kontroli.

W szczegdlnosci przeprowadzone czynnosci kontrolne wykazaly przechowywanie
dokumentéw | materiatow opakowaniowych, w pozbawionych catkowicie produktow
leczniczych pomieszeczeniach hurtowni farmaceutyczne] nalezace] do przedsiebiorcy Ziola
Paolskie Sp. zo.0..

W hurtowni brak jest stosownie do tregci 88 ust.3 pkt 1.2 lit"d" w zwigzku § 7 pki.3
Rozporzadzenia Min. Zdrowia w sprawie procedur Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej magazynu
zapewniajacego mozliwosC postepowania dotyczacego produktow leczniczych nie
odpowiadajacych wymaganiom jakosciowym, w tym zwréconych lub wycofanych z obrotu.
Kontrolujgey stwierdzili ., iz na terenie hurtowni dokonano szeregu przerdbek zmieniajacych
istotnie mozliwosé wykonywania wiekszosci procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w
zakresie zaréwno wiasciwego przyjmowania i ekspediowania produktow leczniczych.

Za pozomoscig czynnosci obrotu produktami leczniczymi zakupowanymi przez AN
Pharmacy od podmiotéw uprawnionych przemawia i ta cze$¢ opinii bieglego w ktdrej odnosi
sie on do wszelkich czynnosci dotyczacych przyjmowania i wydawania produktow
leczniczych przez hurtownie prowadzong przez przedsiebiorce Ziota Polskie Sp. z 0.0. oraz
przyimowania tychZze produktéw przez hurtownie nalezaca do AN Pharmacy Sp. z 0.0.

Gromadzone dokumenty PZ | WZ obu przedsigbiorcow wskazuja. iz wiw czynnosci

mialy miejsce tego samego dnia.

Analizujac kontrahentow krajowych i zagranicznych dostarczajacych produkty
lecznicze do hurtowni farmaceutycznej do AN Pharmacy Sp. z o.0. nalezy stwierdzi¢, iz

prakiycznie jedynym dostawcg krajowym dla AN Pharmacy jest hurtownia przedsiebiorcy
Ziota Polskie Sp. z 0.0.




Majac na uwadze decyzje z dnia wydang AN Pharmacy Sp. z o.0. przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego wydang na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 w zakresie
dostosowania prowadzonej dziatalnosci do zapisu art. 78 ust. 1 pkt 1 uznac nalezy, iz takie
dziatanie moglo mie¢ miejsce w celu kontynuacji procederu skupowania produktow
leczniczych z aptek za posrednictwemn hurtowni przedsiebiorcy Ziola Polskie Sp. z 0.0

Dodatkowo analizujac dane zgromadzone przez bieglege sadowego z zakresu
informatyki i teleinformatyki nalezy stwierdzi€, iz podczas kontroli sprawdzajgcej wykonanie
decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o dostosowaniu do zapisu art. 78 ust. 1 pkt
1 przeprowadzonej 20 lipca 2010 r. hurtownia nalezaca do przedsiebiorcy Zicta Polskie Sp. z
0.0. nie zostala wykazana w spisie kontrahentow/dostawcow, co moze Swiadczy¢ o checi
ukrycia wskazanego przedsigbiorcy, a co a w dalszej kolejnosci ukrycia opisanego powyzej
procederu skupowania produktow leczniczych z aptek poprzez hurtownig prowadzong przez
Ziota Polskie Sp. z 0.0.

Podczas kontroli sprawdzono wypelnianie przez przedsiebiorce art.78 ust.1 pkt. €
ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie przekazywania ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, kwartainych raportéw dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi wraz ze
strukturg tego obrotu. Podczas analizy przedstawionego raportu kwartalnego za IV kwartat
2010 r. przekazanego przez kierownika hurtowni — Andrzeja Nurczyka oraz danych
zebranych przez bieglego stwierdzono, iz raporty te nie sa przekazywane w sposdb rzetelny i
odpowiadajacy prawdzie.

Stwierdzone uchybienia maja charakter krytyczny i znalazty swoje odzwierciedlenie w
tresci opisanego ponizej protokolu kontroli, 2 czeéé z nich moze powodowac bezposrednie
zagrozenie dla Zzycia i zdrowia pacjentow.

W tym stanie rzeczy finalnie zwazyé nalezy co nastepuje.

Przywotana kontrola hurtowni przedsigbiorcy wykazata, iz wbrew prawnemu
obowiazkowi wynikajacemu z dyspozycji art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia & wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne nie przekazuje on ministrowi wiasciwemu ds. zdrowia kwartalnych
raporitw dotyczacych wielkosci obrotu produklami leczniczymi , wraz ze strukiurg tego
obrotu. W tej sytuacji uzna¢ nalezy za niemozliwe realizacje obowiazkow wynikajacych 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 i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347). ._Kierownik hurtowni
farmaceutycznej po otrzymaniu decyzji © 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 ocbowigzany do:

1) niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu

medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;

2) niezwloczneqo sporzadzenia protokotu, kiorego wzor stanowi zalgcznik 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 uZzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego, w szczegolnosci za pomocy telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezposrednim odbicrcom, badz informacii o tredci wydane] decyzji za pomoca telefonu
bezposrednim odbiorcom, ktérzy nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej;

4) przekazania raportdw o podjetych dziataniach zabezpieczajacych do podmictu
odpowiedzialnego lub wytworcy - w przypadku produktu leczniczego, do wytwdrcy lub
Prezesa Urzedu, lub auloryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy - w przypadku
wyrobu medycznego;

5) przyjecia raportdw o podjetych dziataniach zabezpieczajacych od bezposrednich
odbiorcéw produktow leczniczych lub wyrobdw medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotéow produktu leczniczego - w przypadku
procedury wycofania z obrotu;

7) zwrotu zgromadzonego zapasu produkiu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego lub
wytworcy nie poZniej niz w ciagu 90 dni od dnia uzyskania przez hurtownie
farmaceutyczng decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”

Przy tak prowadzonym systemie dokumentowania zakupdw, sprzedazy produktéw
leczniczych uznac nalezy. iz obowiazki te nie moga byc realizowane.

Uznaé¢ nalezy, iz potencjalne wycofanie z obrotu produktu leczniczego w sposob
niezwloczny nie jest moZliwym w syluacji gdy istniejg rozbieZznosci miedzy stanami

magazynowymi, a kierownik hurtowni w oparciu o bazy danych i funkcjonujace .na terenie

hurtowni” procedury nie jest w stanie przyczyn takiego stanu rzeczy .




W tym aspekcie wskazac nalezy, iz nie budza jakichkolwiek watpliwosci opinie
Krajowych Konsultantéw w zakresie istnienia bezpoéredniego niebezpieczenstwa dla zycia i
zdrowia polskich pacjentow w sytuacji braku tychZze produktéw. Nalezy podzielic wywody
zataczonych do akt niniejsze] sprawy opinii, Ze brak produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu schorzen ich specjalnosci stanowi oczywiste zagrozenie dla zycia | zdrowia
pacientow. Fakt ten wzmacnia okolicznos¢ braku moziiwosci zmiany danego produktu
leczniczego na inny.

Powodowanie zagroZenia chocby dia jednego, kilku czy jakiejkolwiek innej liczby
pacientéw rodzi koniecznos¢ nadania niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej

wykonalnosci.

W zwiazku z tym, w oparciu o tres¢ art. 120 ust. 2, przy stwierdzeniu wagi naruszen
dotyczacych obrotu produkiami leczniczymi, kidre mogs powodowac bezposrednio
zagrozenie Zycia lub zdrowia ludzi nalezy orzec o jak na wstepie.

POUCZENIE

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

Stosownie do tresci art 130§ 3 pkt 1 Kodeksu postepowania administracyjnego.
w zwiazku z art. 130 § 1 a confrario, niniejsza decyzja ulega wykonaniu z chwilg doreczenia
stronie, gdyz nadany jej zostat rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

Zgodnie z dyspozycig art. 130 § 3 pkt 1 Kodeksu postepowania administracyjnego,
w zwigzku z arl. 13082 Kpa, miesi_eni_g wlniosku 0 ponowne rozpairzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejsz?j q&'éﬁz:ji;_@d}i_'_‘pagany jej zostat rygor natychmiastowej

wykonalnosci. y e £ N7\

Otrzymuia; il

1 AN Pharmacy Sp. z 0.0. 60-185 Skdrzewo, ul. Sadowa 38;
2. Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Poznaniu;

o afa.




