Warszawa, dnia 18.02 2011r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ul

GIF-N-411/ 3 /MP/11

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 2 w zwigzku z art. 77 ust.1 pkt.3 w zwigzku art.78 ust.1
pkt.1, 2 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.) w zwigzku z § 7 pkt.3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26.07.2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216) w
zwigzku z §5 ust.2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) oraz w zwigzku z art.
104 § 1 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W zwiazku z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli planowej przedsigbiorcy
ANCHOR spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia, prowadzacego hurtownie
farmaceutyczna zlokalizowana pod adresem ul. Zastawie I,
16-070 Choroszcz, przeprowadzonej przez inspektorow Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Biatymstoku w dniu 09.02.2011 r.

NAKAZUJE

. Dokonaé¢ unieruchomienia Hurtowni Farmaceutycznej przedsigbiorcy ANCHOR
spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia zlokalizowanej pod adresem
Zastawie lll, 16-070 Choroszcz, do czasu ustalenia w jakim stopniu i jakim
zakresie zakup produktéw leczniczych z aptek powodowat zagrozenie dla zycia
i zdrowia pacjentow , os6b odpowiedzialnych za powyiszy proceder oraz czy
przedsigbiorca podejmowal dzialania obliczone na utrudnianie czynnosci

kontrolnych inspekcji farmaceutycznej;

Il. Nadaé niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.



UZASADNIENIE

W dniu 09.02.2011 r. inspektorzy Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Biatymstoku dziatajagc na podstawie upowaznia Nr 18/2011 zdnia 8 lutego 2011 r.
przeprowadzili kontrolg przedsigbiorcy ANCHOR spétka z ograniczong odpowiedzialno$cia,
prowadzacego hurtownie farmaceutyczng zlokalizowang pod adresem Zastawie lll, 16-070
Choroszcz.

Kontrola niniejsza zostata przeprowadzona z udziatem eksperta (biegtego sadowego
Z zakresu Informatyki i Teleinformatyki) Waldemara Chodasiewicza.

Przedmiotem powyzszej kontroli byto m.in.: sprawdzenie warunkéw przechowywania
i oznakowania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, zasad i trybu prowadzenia
obrotu hurtowego produktami ieczniczymi, warunkéw transportu i zatadunku, prowadzonej
dokumentacji w tym zakresie oraz kwalifikacji osob wykonujacych obowiazki zwigzane
z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej.

Wykonane czynnosci pozwolity na ustalenie, iZ w obrebie dziatalnosci hurtowni
farmaceutycznej ANCHOR Sp. z o.0. dopuszczono do nieprzestrzegania szeregu przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne i dopetniajacych ja rozporzadzer Ministra Zdrowia, a w tym
z dnia 26.07.2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144
poz.1216), oraz rozporzadzenia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw ieczniczych
i wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347)..

Stwierdzone uchybienia majg charakter krytyczny i znalazty swoje odzwierciedlenie w
tresci opisanego ponizej protokotu kontroli, a cze$¢ z nich moze powodowaé bezposrednie

zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow.

W szczegdlnosci na podstawie powyzszego protokotu ustalono nastepujacy stan

faktyczny.

Przedsigbiorca prowadzi dziatalno$¢ sprzecznie z zapisami art. art. 76 ust.1 pkt.1, 2 i
4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze zm.) zgodnie z ktérym, to przepisem do obowiazkéw przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy:
1) zakup produktéw leczniczych wylacznie od przedsigbiorcy zajmujacego sie
wytwarzaniem lub prowadzacego obrét hurtowy;
2) posiadanie jedynie produktéw leczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnionych do

ich dostarczania; oraz



4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

Hurtownia farmaceutyczna moze zaopatrywac sie w produkty lecznicze wytacznie od
wytwércy lub innej hurtowni farmaceutycznej. Katalog tychze podmiotéw wobec zapiséw
art.78 ust.1 pkt.1. jest zamkniety i nie ulega rozszerzeniu.

W pojeciach tych nie miesci sie apteka ogéinodostepna ani zaden inny podmiot uprawniony

do dystrybuowania produktéw leczniczych do pacjentéw.

Tres¢ zas wstepnej opinii bieglego Waldemara Chodasiewicza wskazuje,
iz przedsiebiorca dokonuje zakupu produktéw leczniczych od aptek, a protokét potwierdza,
iz przedsigbiorca najprawdopodobniej dla ukrycia niezgodnej z prawem dziatalnosci
prowadzi niejednolity system ewidencyjny zakupywanych i sprzedawanych produktow

leczniczych.

Istotng w tej materii jest okolicznosé, iz stosownie do tresci §5 ust.2 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegélowych zasad i trybu
wstrzymywania i 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, ktérego wzoér stanowi zatacznik nr 2
do rozporzadzenia;

3) niezwiocznego 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 pomocy telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezposrednim odbiorcom, badzZ informacji o tresci wydanej decyzji za pomoca telefonu
bezposrednim odbiorcom, ktérzy nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej;

4) przekazania raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajagcych do podmiotu
odpowiedzialnego lub wytwércy - w przypadku produktu leczniczego, do wytwoércy lub
Prezesa Urzedu, lub autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy - w przypadku

wyrobu medycznego;



5) przyjecia raportéw o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych od bezposrednich
odbiorcow produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych;

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

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

Przy tak prowadzonym systemie dokumentowania zakupow i sprzedazy produktow

leczniczych nie jest to mozliwe.

W tym stanie rzeczy w sprawie zwazy¢ nalezy co nastepuje.

Prowadzenie niejednolitej ewidenciji faktur i innych dokumentéw wskazujacych na
wielkos¢ i zakres obrotéw produktami leczniczymi uniemoziiwia realizacj¢ zadan

wymienionych powyzej.

W oparciu o tre$é zgromadzonych w sprawie dokumentéw oraz dopetniajacych
je zalacznikow stwierdzi¢ nalezy, iz przedsiebiorca narusza elementarne zasady zwigzane

z wykonywaniem opartej o zezwolenie dziatalnosci gospodarczej obrotu hurtowego.

Postepowanie przedsiebiorcy czyni niemozliwym realizacje procedury postepowania
z wstrzymanymi i wycofanymi z obrotu produktami leczniczymi posiadajgcymi wade
jakosciowa. Realizacja zas tej procedury jest gwarantem wprowadzenia i bezpiecznego
stosowania produktéw leczniczych przez jego finalnych odbiorcow
tj. pacjentow.
Potencjalne wycofanie z obrotu produktu leczniczego nie jest mozliwym w sytuacii

prowadzenia niejednorodnej dokumentacji nabycia i sprzedazy produktdéw leczniczych.

Fakt prawdopodobnego ukrywania zakupu produktéw leczniczych z aptek czyni w
ocenie autora niniejszej decyzji niemozliwym realizacje powyzszej metanormy.

Istotnym jest to, iz uchybienia te powoduja bezposrednie zagrozenie dla zycia i

zdrowia pacjentow.



W zwigzku z tym, w oparciu o treé¢ art. 120 ust. 2, przy stwierdzeniu wagi naruszen
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi, ktére mogg powodowaé bezposrednio

zagrozenie 2zycia lub =zdrowia Iludzi nalezy orzec o unieruchomieniu hurtowni

farmaceutycznej.

POUCZENIE

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

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego,
w zwigzku z art. 130 § 1 a contrario, niniejsza decyzja ulega wykonaniu z chwilg doreczenia
stronie, gdyz nadany jej zostat rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z dyspozycjg art. 130 § 3 pkt 1 Kodeksu postepowania administracyjnego,
wzwigzku z art. 130 § 2 Kpa, wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji, gdyz nadany jej zostat rygor natychmiastowej

wykonalnosci.
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Otrzymuja:
1. ANCHOR spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig, ul. Zastawie |l
16-070 Choroszcz
Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Biatymstoku
ala
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