Warszawa, dnia 03.03.2011 r.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ulz

GIF-N- 411/29/11-4/MP/11

POSTANOWIENIE

Dziatajgc na podstawie art.135 w zwiazku z art.123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
roku - Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz.U. z 2000 roku nr 98 poz.1071 z pozn.
zm.) po rozpatrzeniu wniosku strony tj. przedsiebiorcy SALUS INTERNATIONAL sp. z o.o.
0 ponowne rozpoznanie sprawy w przedmiocie unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej
przedsigbiorcy, a w szczegélnosci o wstrzymanie wykonania decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego znak: GIF-N-411/29/11-2MP/11, z dnia 22 lutego 2011 roku

postanawiam:

odmowi¢ wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji znak: GIF-N-411/29/11-2/MP/11.

UZASADNIENIE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg z dnia 22 lutego 2011 roku znak: GIF-N-
411/29/11-2/MP/11 dokonat unieruchomienia Hurtowni Farmaceutycznej przedsiebiorcy
SALUS INTERNATIONAL spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia zlokalizowanej
w Katowicach (40-273), przy ul. Putaskiego 9 do czasu ustalenia czy dokonywat zakupow
produktéw leczniczych od podmiotéw nieuprawnionych, oraz ustalenia przyczyn
i czasookresu dla jakich skiadowat produkty lecznicze poza miejscem, na ktore wyjednat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.

Jako podstawy niniejszej decyzji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat art. 120
ust. 2 w zwigzku z art. 74, 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.) w zwiazku z § 7 pkt3
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 Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych



(Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) 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.)

Wobec udokumentowanych okolicznosci, iz postepowanie przedsigbiorcy czynito
niemozliwym realizacje procedury postepowania z produktami leczniczymi wstrzymanymi
i wycofanymi z obrotu, a taki stan rzeczy moégt stwarzaé zagrozenie dla Zycia i zdrowia
pacjentow niniejszej decyzji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nadat rygor natychmiastowej

wykonalnosci.

Od powyzszej decyzji strona SALUS INTERNATIONAL sp. z 0.0. tego samego dnia
ti. 22.02.2011 roku ziozyla, w terminie zawitym Srodek zaskarzania w postaci wniosku
O ponowne rozpoznanie sprawy.

Whniosek ten w drugim punkcie wskazywat prosbg o wstrzymanie rygoru

natychmiastowej wykonalnoéci.

Istotnym jest, o czym szerzej ponizej, iz wniosek o uchylenie rygoru natychmiastowej
wykonalno$ci decyzji nie zawierat wskazan odnosnie przyczyn wadliwosci decyzji
nieostatecznej, przywotania dowoddw badz okolicznosci $wiadczacych o nieodwracalnych
skutkach decyzji, ani tez nowych nieznanych organowi okolicznosci, ktére to mialyby
stanowi¢ determinante uzasadniajgcq uchylenie nadanego rygoru natychmiastowej

wykonalnosci.

Cato$é argumentacji zawarta w tre$ci motywacyjnej wniosku sprowadzata sie do
wskazan, iz w toku kontroli hurtowni farmaceutycznej SALUS INTERNATIONAL sp. z o.0.
* nie stwierdzono ...... aby jakiekolwiek produkty lecznicze byty nabywane od podmiotow
nieuprawnionych®, sktadowanie produktéw leczniczych poza magazynem hurtowni trwato
krotko wynikato z ,omylki technicznej” . Przedsigbiorca wywodzit ponadto, ze mimo
umieszczenia produktéw leczniczych poza magazynem hurtowni, na ktéry posiadat
zezwolenie nadzor nad produktami byt zupeiny, moZliwa byta realizacja ,procedur

reklamacyjnych” a co za tym idzie nie doszto do narazenia zycia lub zdrowia pacjentow.

W dniu 23 lutego 2011 roku strona uzupeinita ztozony srodek zaskarzania wskazujac,
aby przy orzekaniu o ponownym rozpoznaniu sprawy wzig¢ pod uwage, iz hurtownia
przedsigbiorcy prowadzi ciaglta sprzedaz produktéw leczniczych do szpitali, ma zawarte
umowy z ponad 230 jednostkami szpitalnymi na terenie kraju, unieruchomienie dziatalnosci
hurtowni zagraza egzystencji ponad 400 zatrudnionych w niej oséb oraz spétka nigdy nie
podejmowata dziatann obliczonych na utrudnianie jakichkolwiek czynnosci inspekgji



Farmaceutycznej wykonujac wszystkie obowiazki zwigzane z obrotem i wstrzymaniem

w obrocie produktéw leczniczych.

Dnia 28 [utego biezgcego roku wplynat kolejny wniosek strony o uchylenie rygoru
natychmiastowej wykonalnosci decyzji oraz pismo strony stanowigce wezwanie
do niezwtocznego uchylenia rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

W przedtozonych dokumentach zlozono wyjasnienia iz ,produkty lecznicze, ktore
mogly znalezé sie w pomieszczeniu nie bedacym magazynem farmaceutycznym spotki
SALUS INTERNATIONAL Sp. z o.0. zostaly relokowane do magazynu farmaceutycznego
i pozostajg wyodrebnione w stosunku do wszystkich pozostalych produktdw leczniczych.
Whyodrebnienie ma charakter fizyczny oraz systemowy (tj. leki, ktdre mogtly znalez¢ sie w
przedmiotowym pomieszczeniu sg wyodrebnione w systemie informatycznym przy pomocy
ktérego prowadzony jest magazyn spotki SALUS INTERNATIONAL Sp. z 0.0.).

W celu dodatkowego zabezpieczenia Zzycia i zdrowia pacjentdw spétka SALUS
INTERNATIONAL sp. z o.0. zobowigzuje si¢ do oddania do dyspozycji tych produktow
leczniczych inspekcji Farmaceutycznej, z uwzglednieniem ich utylizacji w catosci lub czesci
pod nadzorem Inspekcji Farmaceutycznej’.

Majac na uwadze powyzsze strona dalej wywodzila, iz w jej ocenie przestanka
wynikajgca z przepisu 108 §1 Kpa nadania rygoru natychmiastowej wykonalnosci staje sie
bezzasadna, gdyz nie ma =zagrozenia dla zycia ludzkiego ani dla innego interesu
spolecznego.

W pismie strona wskazywata ponadto, iz informacje zawarte w donosie,

sqg catkowicie nieprawdziwe.

Strona ostatecznie pointowata, ze w jej ocenie nie mialo miejsca zagrozenie zycia lub
zdrowia pacjentéw ani tez tego, by nastapita utrata kontroli nad obrotem produktami
leczniczymi, co potwierdza fakt, ze liste omytkowo zesktadowanych produktéw leczniczych

w przedmiotowym magazynie inspektor nadzoru niezwiocznie otrzymat.

W jej ocenie w dniu przeprowadzenia kontroli omytkowo zesktadowane tam produkty
lecznicze zostaly usuniete. Sama za$ kontrola odbyta sie bez jakichkolwiek trudnosci ze
strony sp&tki SALUS INTERNATIONAL Sp. z o.0., a obecno$é funkcjonariuszy Policji
okazata si¢ zbedna. Wywodzita dalej , ze wniosek o uchylanie rygoru natychmiastowej
wykonalnosci dotyczy decyzji, ktérej motywy i cel wydania nie pozostaje w jakimkolwiek
Zwigzku z wszczetym postepowaniem w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie

hurtowego obrotu produktami leczniczymi. Bez jakiegokolwiek uzasadnienia decyzja z dnia



22 lutego 2011r. wskazuje na cel stanowigcy przyczyne unieruchomienia hurtowni, jakim ma
byé ustalenie m.in. tego, czy spotka SALUS INTERNATIONAL Sp. z 0.0. nabywata produkty
lecznicze nielegalnego pochodzenia czy od nieuprawnionego dostawcy. W dokumentacii
sprawy brak jest jakiejkolwiek przestanki pozwalajacej na takie przypuszczenia.
Z powyzszego strona wywowdzita, ze hurtownie farmaceutyczna unieruchomiono w innym
celu niz wskazany w art. 120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego (bezposrednie zagroZenie

zycia i zdrowia ludzi).

Strona ponownie podkreslata, ze pozostawanie w stanie unieruchomienia powoduje
niemozliwo$¢ udzielenia zakladom lecznictwa zamknietego jakiejkolwiek konkretnej
informacji odno$nie mozliwosci realizowania dostaw lekdéw ratujacych zycie pacjentéw
szpitali, a sprawa wywoluje negatywny odzew na rynku farmaceutycznym, polegajacy na
szerzacych sig plotkach o rzekomo karnoprawnym charakterze tej sprawy.

W dniu 28.02.2011 r. akta sprawy uzupeinione zostaty o pismo pelnomocnika strony
Barbary Jendryczko.

Wskazuje on, iz wydanie decyzji, nakazujgcej zezwoleniobiorcy dokonaé
unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej ,do czasu ustalenia czy przedsigbiorca
podejmowat dziatania obliczone na utrudnianie czynno$ci kontrolnych wykonywanych przez
Inspekcje Farmaceutyczng, czy dokonywat =zakupéw leczniczych od podmiotow
nieuprawnionych, oraz ustalenia przyczyn i czasokresu dla jakich skiadowat produkty
lecznicze poza miejscem, na ktére wyjednat zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, ktérej nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci mialo charakter

prewencyjny.

W uzasadnieniu decyzji petnomocncik wskazywata ,ze zezwoleniobiorcy nic nie wiadomo
o jakiejkolwiek kontroli przeprowadzanej we wskazanej wyzej dacie, zatozy¢ nalezy, ze chodzi
0 kontrole z dnia 17 lutego 2011 roku. W tym bowiem dniu inspektor farmaceutyczny mgr farm.
Anna Karmanska, dziatajac z upowaznienia Slaskiego Wojewédzkiego Inspektora
Fammaceutycznegonr WIF.KA.8551.156.2011 z dnia 16 lutegc 2011 roku, przeprowadzita
kontrole dorazng w hurtowni farmaceutycznej prowadzonej przez zezwoleniobiorce w

Katowicach przy ul. Putaskiego 9.

W ocenie petnomocnicka strony przyczyny i czasckres sktadowania niewielkiej ilosci
produktéw leczniczych w pomieszczeniu poza terenem hurtowni farmaceutycznej zostaly

wyczerpujaco wyjasnione we wniosku z dnia 22 lutego 2011 roku o ponowne rozpatrzenie



sprawy. Tym samym, zdaniem zezwoleniobiorcy, nie zachodzi juz zadna przestanka
uzasadniajgca dalsze unieruchomienie hurtowni, zwtaszcza, ze wskazane w pkt Il protokotu
kontroli uchybienie zostalo niezwlocznie usuniete.

Dalej petnomocnik strony wywodzita, ze utrzymywanie w obrocie prawnym decyzji
o unieruchomieniu hurtowni farmaceutycznej , ktdéra obarczona jest powaznymi wadami, a w
tym razgco i niewspdimiernie dotkliwymi konsekwencjami generuje strate rzgdu 67 000 zt
dziennie, a co za tym idzie w dalszej kolejnosci moze zagrazaé upadiosciy .

Ostatecznie petnomocnik strony wskazywat, ze w jego ocenie unieruchomienie
hurtowni moze by¢ dokonane jedynie w celu ochrony przed bezposrednim zagrozeniem
2ycia i zdrowia, co nie ma zastosowania do decyzji Gléwnego inspektora Farmaceutycznego
z dnia 22 lutego 2011 r.

Po rozpatrzeniu przedmiotowych wnioskéw stwierdza sie co nastepuje.

Podnoszone przez strone argumenty stanowig co jedynie polemike z prawidtowymi
ustaleniami postepowania.

Nie mozna zgodzi¢ sie¢ zaréwno z twierdzeniem o wykonywaniu wszystkich
obowigzkéw 2zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, do dziatania ktérego to
zobowigzuje ustawa Prawo farmaceutyczne jak i tez, ze zaistniata sytuacja przechowywania
produktéw leczniczych poza magazynem hurtowni jest wynikiem btedu technicznego lub
informatycznych. Nie moga stanowi¢ podstawy do uchylenia rygoru natychmiastowej
wykonalnosci, okoliczno$ci mniej lub bardziej prawdopodobnej upadtosci spdtki, podobnie jak
i okolicznos$ci lezace u podstaw wszczecia postepowania w przedmiocie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi SALUS
INTERNATIONAL Sp. z 0.0.

Najistotniejszym jest jednak to, ze zgodnie z art.135 Kpa organ odwolawczy moze

wstrzymad natychmiastowe wykonanie decyzji tylko w uzasadnionych przypadkach.

Pojecie ,uzasadnionego przypadku” nie jest pojeciem zdefiniowanym ustawowo
i podlega ocenie organu odwolawczego w kazdej indywidualnej sprawie.
Do ,uzasadnionych przypadkéw” zgodnie 2z utrwalonymi w dokirynie pogladami
i orzecznictwem judykatury (Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz. Tom |,
2007 wydanie |, G.taszczyca, A.Martysz, A.Martan LEX, ; Kodeks postepowania
administracyjnego. Komentarz. M.Jaskowska, A.Wrébel Zakamycze 2005, wydanie II)



zaliczy¢ mozna: prawdopodobieristwo wadliwosci decyzji nieostatecznej, wywotanie przez
wykonanie decyzji nieodwracalnych  skutkéw prawnych, zmiane okoliczno$ci

uzasadniajacych nadanie rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

To samo orzecznictwo i doktryna podkresla od lat zgodnie, ze uzasadniony
przypadek dotyczy¢ musi kwestii zwigzanych z natychmiastowym wykonaniem decyzji
w Zwigzku z nadanym jej rygorem natychmiastowej wykonalnosci, nie zaé zasadnosci

wydanego rozstrzygniecia.

Ponadto dla potwierdzenia zaistniatych okolicznosci nalezy przywotaé okreslone
dowody lub dostarczy¢ je organowi wydajacemu rozstrzygnigcie. Strona co nie wymaga
szerszego uzasadnienia obowiazku takiego nie spetnita. W dalszym ciggu istnieja przestanki
wskazujace iz system zapewnienia jako$ci funkcjonujacy na terenie hurtowni
farmaceutycznej spotki SALUS INTERNATIONAL stwarza bezposrednie zagrozenie dla
zycia lub zdrowia polskich pacjentéw. Przywolana okolicznoéé utylizacji produktow
leczniczych znajdujacych sig poza magazynem hurtowni farmaceutycznej ( i tak produkty te
musza byC utylizowane) wskazuje na niezrozumienie elementarnych regut zwigzanych

z przestrzeganiem procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Nalezy w zwiazku z tym stwierdzi¢, ze strona nie powotata okolicznoéci, ktére
moglyby by¢ uznane za ,uzasadniony przypadek” w rozumieniu art.135 Kpa.
Brak jest zatem przestanki do wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 lutego 2011 roku.

W zwigzku z powyzszym nale;_'*._a{o.ozzec_:_jak w sentencji postanowienia.
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Postanowienie niniejsze jest ostateczne i nie podiega zaskarzeniu.
Otzymuia: e il

1. Strona: SALUS INTERNATIONAL Sp. z 0.0. ul. Putaskiego 9, 40-273 Katowice;

2. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach;

3. Pelnomocnicy: Barbara Jendryczko, Bartosz Kostecki, Ewa Kolasifiska. 3,08, 2p A
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