Warszawa, dnia 24« 0. 2011 r.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ulz

GIF-N-411/29/11-2/MP/11

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 2 w zwigzku z art. 74, art.78 ust.1 pkt.4 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 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 szczegotowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw 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 zwigzku z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli doraznej SALUS
INTERNAIONAL spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia, prowadzacej hurtownie
farmaceutyczna zlokalizowana przy ul. Pulaskiego 9 w Katowicach przeprowadzonej przez
inspektora Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach

NAKAZUJE

. Dokonaé unieruchomienia Hurtowni Farmaceutycznej SALUS INTERNAIONAL
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia, prowadzacej hurtownig
farmaceutyczng zlokalizowana przy ul. Pulaskiego 9 w Katowicach do czasu
ustalenia czy przedsigbiorca podejmowat dzialania obliczone na utrudnianie
czynnosci kontrolnych wykonywanych przez Inspekcje Farmaceutyczna, czy
dokonywat zakupéw produktéw leczniczych od podmiotéw nieuprawnionych,
oraz ustalenia przyczyn i czasookresu dla jakich sktadowat produkty lecznicze
poza miejscem na ktére wyjednal zezwolenie na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej.



Il. Nadaé niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 18 lutego 2011 roku przez inspektora Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach przeprowadzona zostata kontrola dorazna Hurtowni
Farmaceutycznej przedsiebiorcy SALUS INTERNATIONAL spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscia.

Z czynnos$ci tej sporzadzony zostat protokét wskazujacy |, iz przedsigbiorca prowadzi
dziatalno$é obrotu hurtowego produktami leczniczymi poza miejscem, na ktore wyjednat
zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 7.11.2006 roku znak GIF-P-Z-
4301-81/TP/04/04/WB/06.

W szczegéinosci z treéci zgromadzonych w sprawie materiatbw wynika, iz w
pomieszczeniach bezposrednio przylegajacych do hurtowni farmaceutycznej za ukrytymi
drzwiami na |l pietrze budynku przy ul. Pulaskiego 9 w Katowicach przedsigbiorca
przechowuje produkty lecznicze w warunkach nie gwarantujacych ich odpowiedniej jakosci

W pierwszym rzedzie przywolaé nalezy, iz przeprowadzona kontrola wykazata
prowadzenie przez przedsigbiorce dziatalnosci opartej o zezwolenie w pomieszczeniach nie
zapewniajacych mozliwoéci realizacji procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjne; .

W sytuacji przechowywania produktéw leczniczych poza magazynem hurtowni brak
jest stosownie do tresci § 7 pkt.3 Rozporzadzenia Min. Zdrowia w sprawie procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej mozliwosci zapewnienia postgpowania dotyczacego produktéw
leczniczych nie odpowiadajacych wymaganiom jakosciowym, w tym zwréconych lub

wycofanych z obrotu.

W niniejszym zakresie zgodnie z §5 ust.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegGlowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57,
poz. 347) w Swietle, ktérego: ,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) niezwtoczneqo zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;

2) niezmoczneqo sporzadzenia protokotu, ktoérego wzér 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 pomocy telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezposrednim odbiorcom, badz informacji o tre$ci wydanej decyzji za pomoca telefonu
bezposrednim odbiorcom, ktérzy nie posiadajq telefaksu lub poczty elektronicznej;

4) przekazania raportébw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych 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 raportbw o podjetych dziataniach zabezpieczajacych od bezposrednich
odbiorcow produktéw leczniczych lub wyrob6w medycznych;,

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

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

W sytuacji prowadzenia dziatalno$ci poza pomieszczeniami, na ktére wyjednano
zezwolenie na obrét hurtowy produktami leczniczymi uznaé¢ nalezy, iz powyZsze nakazane
prawem postepowanie kierownika hurtowni nie jest mozliwym do realizacji .

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

W oparciu o tres¢ zgromadzonych w sprawie dokumentdw oraz dopetniajacych
je zatacznikow stwierdzi¢ nalezy, iz przedsiebiorca narusza elementarne zasady zwigzane
z wykonywaniem opartej o zezwolenie dziatalno$ci gospodarczej obrotu hurtowego.

Zgodnie z art. 78 ust 1 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne w zwiazku z § 7 pkt.3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216) do obowiazkéw przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalnos¢ obrotu hurtowego produktami leczniczymi nalezy obowigzek realizacji procedury
wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych posiadajgcych wade jakosciows lub

bedacych przedmiotem reklamacii .



Postepowanie przedsiebiorcy czyni niemozliwym realizacje procedury postgpowania
z wstrzymanymi i wycofanymi z obrotu produktami leczniczymi posiadajacymi wade
jakosciows. Realizacja za$ tej procedury jest gwarantem wprowadzenia i bezpiecznego
stosowania produktdw leczniczych przez jego finalnych odbiorcdéw tj. pacjentow.

Uznaé nalezy, iz potencjalne wycofanie z obrotu produktu leczniczego w sposéb
niezwtoczny nie jest mozliwym w sytuacji gdy dziatalno$¢ obrotu hurtowego prowadzona jest
poza pomieszczeniami, na ktére wyjednano zezwolenie na obrét hurtowy.

Najistotniejszym w tym zakresie jest to, iz uchybienia te powoduja bezposrednie

zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentdw.

W tej sytuacji, pointujac z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia nadzoru nad jakoscig
produktéw leczniczych oraz fakt, iz naruszenia, o ktérych mowa powyZej stwarzaja
zagrozenie dla zycia izdrowia pacjentéw, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak

w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z dyspozycjq art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w
terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego
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 contrario, niniejsza decyzja ulega wykonaniu z chwila dorgczenia
stronie, gdyz nadany jej zostat rygor natychmiastowej wykonalnosci.

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

wykonalnosci.

Otrzymuijg:

1. Strona: Salus International Sp. z o.c;.“_ uTPu{askiego 9, 40-273 Katowice
2. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
3. afa



