%@q@% Warszawa, dnia ©9. 10.2009 r.
"::“\‘

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N- 412/8-21/1/AR/09

DECYZJA
Na podstawie art. z art. 127 § 3 i w zwigzku z art. 138 § 1 pkt.2 ustawy z dnia 14

czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
Z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy zakornczonej decyzjq znak: GIF-N-
412/8-21/AR/09 z dnia 16.07.2009 r. zloZonego przez AstraZeneca Polska Sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie przy ul. Postepu 18 i miejscem prowadzenia dziatalnosci obrotu
hurtowego w Rzgowie przy ul. Pabianickiej 71/77.

orzeka o:

1. uchyleniu zaskarzonej decyzji w czg$éci dotyczacej obowiazku przystosowania
prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej do art. art. 86 ust 3 pkt 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne w zwiazku z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych
do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216,
poz. 1831)

2. utrzymaniu w mocy zaskarzonej decyzji w pozostalym zakresie.

UZASADNIENIE

W zwigzku z licznymi wnioskami przedsigbiorcéw prowadzacych obrot hurtowy
i detaliczny produktami leczniczymi wskazujacymi na utrudnienia w dostepie do lekéw,
ktdrych podmiotem odpowiedzialnym jest AstraZeneca Sp. z o.0. Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat w maju 2009 r. postepowanie administracyjne w przedmiocie tzw.
~Sprzedazy bezposredniej Astra Zeneca”.

W jego toku Gléwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjg znak: GIF-N-412/8-21/AR/09,
z dnia 16.07.2009 r. nakazat AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie przy ul.
Postgpu 18 prowadzacej hurtownie farmaceutyczng zlokalizowang w Rzgowie przy ul.
Pabianickiej 71/77 dostosowa¢ prowadzong dziatalno$¢ gospodarcza obrotu hurtowego
produktami leczniczymi do wymagar okre$lonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p62n. zm., }, a w szczegdlnosci do:

e art. 24 ust 3c cytowanej ustawy w zakresie zapewnienia odpowiedniego
i nieprzerwanego zaspokojenia zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych
do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw

zajmujgcych sig obrotem hurtowym produktami leczniczymi,



» art. 78 ust 2 cytowanej ustawy w zwigzku z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do
zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216,
poz. 1831) w zakresie w jakim okresla to tre$é przedmiotowego
rozporzadzenia,

e art. 86 ust 3 pkt 5 cytowanej ustawy w zwigzku z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w  hurtowni
farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831) w zakresie w jakim okresla to
tres¢ przedmiotowego rozporzadzenia.

£ uwagi na fakt, iz powstaly w nastepstwie dziatan AstraZeneca Polska Sp. z 0.0.
stan rzeczy stwarzat zagrozenie dla Zycia i zdrowia pacjentéw decyzji tej nadany zostat rygor
natychmiastowej.

W tym zakresie wskazac nalezy, iz organ wydajac taka decyzje ustalil, iz w grupie
produkiéw oferowanych przez AstraZeneca Polska sp. z 0.0. znajdujg sie ,leki" stosowane
w réznorakich schorzeniach takich jak choroby nowotworowe, astma, schizofrenia, choroby
uktadu pokarmowego, zakazZenia drég oddechowych i inne. W szczegdino$ci ustalono, iz
produkty Accolate tabletki powlekane, 20 mg; Meronem proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 500 mg, 1g; Zoladex implant podskérny, 3,6 mg, 10,8 mg: Nexium: Atacand
tabletki, 4,8,16,32 mg; Casodex tabletki powlekane, 50, 150 mg nie posiadajg swoich
odpowiednikéw w zakresie substancji czynnej na terenie RP, a ich brak na rynku stwarza
zagrozZenie dla zycia i zdrowia pacjentow.

Od powyzszej decyzji strona AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. zlozyta, w terminie
zawitym, $rodek zaskarzania w postaci wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy.

Whiosek ten w ostatnim punkcie zarzutéw wskazywal o naruszeniu dyspozycji art.108
kpa, bezpodstawnym i nieuzasadnionym nadaniu orzeczeniu rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.

Gtowny Inspekior Farmaceutyczny postanowieniem znak: GIF-N-412/8-21/1/JN/09
z dnia 12.08.2009 r. odmoéwit wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji znak: GIF-
N-412/8-21/AR/09 z dnia 16 lipca 2009 roku.

Tres¢ srodka zaskarzania (blednie nazywanego odwotaniem) wskazywata
o przestankach do uchylenia decyzji znak: GIF-N-412/8-21/AR/09, z dnia 16 lipca 2009 r.,
a to z uwagi na, ze przepis art. 24 ust 3 ¢ nalezy czytaé¢ przez pryzmat Dyrektywy 2001/83,
w Swietle ktorego istota obowigzku dostawcy jest zaopatrzenia pacjentéw, a nie rynku jako
takiego. Z kolei art. 78 ust 2 | wydane na jego podstawie rozporzadzenie wprowadzaja
uprawnienia administracyjine do udzialu w transakcji lekowej podmiotéw jedynie
licencjonowanych, ale nie stanowig osobnego obowigzku dostawcy. Wskazata ponadto, iz
AstraZeneca jak kazda hurtownia uprawniona jest do sprzedawania lekéw bezposrednio do
aptek.

W  zakresie dotyczacym stosowania limitbw strona skarzaca podniosta, iz
wprowadzony przez AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. system umozliwia pokrycie dostawami
terytorium catego kraju.

AstraZeneca Polska Sp. z o0.0. ponadto uznata za niezasadny zarzut naruszenia art.
86 ust 3 pkt 5 Prawa Farmaceutycznego poprzez nie objgcie systemem SSB sprzedazy do
szpitali z uwagi na fakt, iz sprzedaz taka dokonywana jest nieprzerwanie przez inng spétke
z grupy AstraZeneca — AstraZeneca UK Limited.

W szczegdlnoéci podpisujgcy wniosek o ponowne rozpoznanie sprawy Prezes
Zarzadu Jerzy Garlicki wskazywat, ze prowadzac w oparciu o wilasng licencje hurtowa
sprzedaz bezposrednia produktéw AstraZeneca do aptek ogélnodostepnych i punktéw



aptecznych, nie przewidujac udzialu innych hurtownikéw w SSB, Spétka nie narusza
Zzadnego z ww. przepisow.

Wskazat ponadto, iz art. 78 ust 2 Prawa farmaceutycznego zawiera jedynie
legitymacje ustawowa dla Ministra Zdrowia do wydania przepiséw rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych w hurtowni farmaceutycznej. Ani on sam, ani postanowienia tego rozporzadzenia
nie mogg by¢ rownolegla podstawg obowiazku AstraZeneca dostawy do innych hurtownikéw.
Przepisy te ustanawiaja administracyjne uprawnienie do zakupu, a nie zasad obowiazku
dostaw.

Whnoszacy o ponowne rozpoznanie sprawy podniést réwniez, iz posiadajac stosowng
licencjg AstraZeneca moze sprzedawac leki bezposrednio do aptek ogélnodostepnych
I punktéw aptecznych tak jak inni hurtownicy. Zatozenie, ze hurtownia AstraZeneca musi
najpierw sprzedawa¢ leki innym hurtownikom musiataby wynikaé z jakiego$ specyficznego
przepisu adresowanego do szczegéine] kategorii hurtownikéw albo z wymogu ustawowego
wiaczenia okresionej liczby hurtownikéw w taficuchu dystrybucji. W braku takich przepiséw,
zastosowanie proponowanej przez GIF wykladni art. 24 ust 3c i art. 78 ust 2 Prawa
farmaceutycznego do hurtowni AstraZeneca skutkowaé musiataby wydaniem podobnych
decyzji w stosunku do wszystkich tych hurtowni w kraju, ktére sprzedajg bezposrednio do
aptek, a nie do innych hurtowni. System SSB jest otwarty dla wszystkich aptek
ogdinodostepnych i punktéw aptecznych na poziomie odbiorcéw detalicznych — nie dochodzi
wiec do Zadnego wykluczenia podmiotowego.

W dalszej czeéci wywodu strona wyjaéniata, iz mozliwoéé zaimplementowania
systemu limitéw ilosciowych dla aptek ogélnodostgpnych i punktéw aptecznych
wprowadzona zostala wyltgcznie ze wzgledu na koniecznoéé przestrzegania dyspozycii
wskazanego przez GIF art. 24 ust 3c Prawa farmaceutycznego oraz obowigzek AstraZeneca
do zapewnienia potrzeb wszystkich pacjentéw nabywajacych produkty AstraZeneca
w aptekach ogdinodostepnych i punktach aptecznych Polsce. Skarzacy zwrécit takze uwage,
iz problem braku dostgpnosci lekéw pojawiaé sie¢ moze na poziomie samych aptek, ktore
kupujg wigksze ilosci lekéw, aby je nastepnie prawdopodobnie odsprzedaé za granice.

Niezaleznie od powyzszego AstraZeneca podkreslala, iz rozpoczeta dziatania majace
na celu modyfikacje przewidzianego w umowach o $wiadczenie ustug agencyjnych systemu
limitéw ilo$ciowych. AstraZeneca zobowigzuje sie do zamieszczenia w umowach Zapisu
umozliwiajacego  wprowadzenie  dodatkowego szczebla monitoringu  zamdwien
przekraczajacych ustalony przez AstraZeneca limit. Wskazala, iz sprzedaz lekow
AstraZeneca do szpitali odbywa sig poza systemem SSB, ktéry jest adresowany tylko
i wylacznie do odbiorcéw detalicznych. AstraZeneca nie prowadzi sprzedazy produktow
leczniczych do zakladow opieki zdrowotnej, gdyz tego rodzaju sprzedaz prowadzona jest na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przez inny podmiot prawa z grupy AstraZeneca.

Nadto strona skarzaca podnosita ,niezdefiniowanie naruszenn prawa w osnowie
decyzji przy jednoczesnym wyznaczeniu obowigzku ich usuniecia poprzez dziatania
dostosowawcze oraz brak okreslenia terminu w ramach ktérego rzekome naruszenia majg
by¢ usuniete”,

Uzasadniajac powyZsze na stronie 7 ,wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy” jako
formalne podstawy wniesienia $rodka zaskarzania AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. wskazata
naruszenie art. 120 ust 1 pkt 2, art. 37 at ust 4, art. 24 ust 3c, 78 ust 2, 86 ust 3 pkt 5 Prawa
farmaceutycznego oraz art. 107 ust 1 i art. 108 Kpa.

W uzupetnieniu do przedmiotowego $rodka zaskarzania w toku postepowania
odwotawczego, w dniu 05.10.2009 r. AstraZeneca Polska Sp. z o.0. zlozyla dodatkowe
wyjasnienia odnoszace sig do zgromadzonych w sprawie materiatéw dowodowych oraz
zasad funkcjonowania Systemu Sprzedazy Bezposredniej (SSB).

W tym zakresie strona wskazata, iz aktualnie obowigzujacy model sprzedazy w jej
ocenie nie narusza dyspozycji art. 24 ust 3 ¢ Prawa farmaceutycznego gdyz zapewnia
odpowiednie i nieprzerwane =zaspokajanie zapotrzebowania agentéw logistycznych



wspdipracujacych z AstraZeneca bedacych przedsigbiorcami zajmujgcymi sie obrotem
hurtowym produktami leczniczymi. Wybdr agentéw logistycznych odbyt sie w ramach
przeprowadzonego uczciwie i obiektywnie postepowania przetargowego, do ktérego mogli
przystapi¢ wszyscy przedsigbiorcy zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi.
Inne hurtownie farmaceutyczne niz agenci logistyczni, moga uczestniczyé w Systemie
Sprzedazy Bezposredniej w roli podwykonawcow. Przepis art. 24 ust 3c Prawa
farmaceutycznego nalezy czyta¢ przez pryzmat art. 81 Dyrektywy 2001/83, w $wietle ktérego
istota obowigzku dostawcy jest pokrycie zapotrzebowania pacjentéw, a nie innych
uczestnikow funkcjonujacych na rynku.

W zakresie dotyczacym stosowania limitéw ilosciowych strona tak jak poprzednio
w tresci ,wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy” wskazata, iz SSB jest systemem
umozliwiajgcym pokrycie dostawami terytorium calego kraju, a tym samym zaspokojenie
zapotrzebowania wszystkich pacjentéw. AstraZeneca deklarowala gotowo$¢ wprowadzenia
modyfikacji tego systemu poprzez zastosowanie dodatkowego szczebla monitorowania
zamowiern przekraczajacych ustalony przez AstraZeneca limit. Limity sg stosowane
wylacznie w wypadku produktdéw, na ktére AstraZeneca otrzymata niespodziewanie duze
zamowienie, kiorych realizacja mogtaby prowadzi¢ do zaktocenia zaopatrzenia w te
produkty.

W zakresie dotyczacym sprzedazy do szpitali AstraZenca Polska Sp. z 0.0. wskazala,
iz sprzedaz ta dokonywana jest nieprzerwanie przez innq spétke w grupy AstraZenca -
AstraZeneca UK Limited.

W uzasadnieniu pisma z dnia 05.10.2009 r. strona podkreélita takze, iz spotka
wprowadzita SSB, jako nowatorskie rozwigzanie na rynku poiskim, ktére funkcjonuje
z powodzeniem w wielu panstwach czionkowskich Unii Europejskiej, w celu zapewnienia
cigglych nieprzerwanych dostaw lekéw dystrybuowanych przez AstraZeneca do aptek
ogdinodostgpnych oraz punktéw aptecznych w Polsce, biorac na siebie catkowitg
odpowiedzialno$é za wypetnienie obowigzku dostawy wynikajacego z art. 24 ust 3¢ Prawa
farmaceutycznego. Spétka podjela decyzje o wprowadzeniu SSB, bowiem spétka ma nie
tylko prawo, lecz i obowigzek zapewnié, ze bezpieczne i skuteczne, nowoczesne leki
dystrybuowane przez AstraZeneca bedg mogly byé sprzedawane pacjentom wszystkich
aptek ogdélnodostepnych oraz punktéw aptecznych w Polsce.

Odnosnie zarzutu naruszenia art. 24 ust 3 c i art. 78 ust 2 Prawa farmaceutycznego
wskazata, ze SSB polegajacy na tym, Ze wybrani w przejrzystym otwartym postepowaniu
przetargowym hurtownicy sa agentami logistycznymi AstraZeneca, co wyczerpuje
dyspozycjg art., 24 ust 3 ¢ Prawa farmaceutycznego. Agenci logistyczni AstraZeneca sa
bowiem przedsigbiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi,
o ktérym mowa w cytowanym przepisie — posiadaja oni zaréwno pozwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, jak i na prowadzenie skladu konsygnacyjnego. AstraZeneca
dostarczajac agentom produkty, w celu ich sprzedazy w imieniu i na rzecz AstraZeneca,
zapewnia zaspokojenie potrzeb tych hurtownikéw, ktérzy to na mocy uméw o $wiadczenie
uslug agencyjnych zawartych z AstraZeneca zaspokajaja zapotrzebowanie pacjentow.

Ponadto skarzacy w tredci przedmiotowego pisma wskazywal, iz nieuzasadnione sa
argumenty hurtownikow nie wiaczonych do SSB dowodzace rzekomo naruszenia prawa
poprzez wprowadzenie tego systemu. W jego ocenie wybdr agentdw logistycznych odbyt sie
w wieloetapowym, wieloaspektowym postgpowaniu przetargowym-takim jakiego nikt
w tradycyjnym modelu dystrybuciji nie organizuje. Do postepowania mogli przystapi¢ wszyscy
przedsigbiorcy zajmujacy sig obrotem hurtowym produktami leczniczymi. Brak
zainteresowania przystapienia do wspéipracy z AstraZeneca w nowym sprzedazy jakim jest
SSB, podwaza wiarygodnosé skarg skladanych przez niektérych przedsiebiorcow, ktorzy nie
wykazali jakiegokolwiek zainteresowania oferta AstraZeneca. Umowy z agentami
logistycznymi zakladaja, iz mogq mie¢ innych hurtownikéw jako podwykonawcéw. Nie jest
wykluczony udzial w SSB innych hurtowni farmaceutycznych niz agenci logistyczni.
Podmioty te, jezeli sa zainteresowane w posrednictwie w sprzedazy lekéw dystrybuowanych
przez AstraZeneca do aptek ogdlnodostgpnych i punktdw aptecznych, moga nawigzaé



wspolprace z agentami logistycznymi AstraZeneca. Jesli zostang podwykonawcami agentéw
logistycznych, bedg mogli oni uczestniczy¢ w procesie sprzedazy produktéw leczniczych
prowadzonej w imieniu i na rzecz AstraZeneca.

Skarzacy podnosif, iz Spétka nie moZe dowolnie wprowadzié zmian do SSB,
poniewaz podlegajg one wielu innym przepisom, w tym prawu konkurencji. Zwazywszy, iz
system prawa nalezy uznaé¢ za kompietny, Spdtka nie moze byé zobowigzana do
wypelniania jednych przepiséw, tu: Prawa farmaceutycznego, ktére prowadzita do
naruszenia innych norm (tu: prawa konkurenciji).

Ponadto wg spélki przewidziana w umowach agencyjnych mozliwo$é wprowadzenia
limitdw ilosciowych nie prowadzi do ograniczenia dostepnoéci lekéw dla pacjentéw, ani nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia publicznego. Wrecz przeciwnie, jest to system umozliwiajacy
pokrycie dostawami terytorium calego kraju, a tym samym wykonanie dyspozycji art. 24 ust.
3c Prawa farmaceutycznego. Wprowadzenie limitow gwarantuje réwny dostep do produktéw
réoznym odbiorcom, a tym samym wszystkich pacjentom. Spélka na biezaco prowadzi ocene
zapotrzebowania pacjentéw na rynku krajowym oraz podejmuje dziatania majace na celu
zapewnienie dostgpnosci lekéw dystrybuowanych przez AstraZeneca.

Ostatecznie wnioskodawca przyznat takze, ze z uwagi na bardzo krotki okres
dziatania systemu SSB, Spotka jest w trakcie udoskonalania systemu i stara sie na biezaco
usuwac wszystkie wykryte niedoskonato$ci, majace miejsce w aptekach ogélnodostepnych
i punktach aptecznych.

Zaznaczy¢ nalezy, ze przed wydaniem ww. orzeczen w zwigzku z przedmiotowym
postgpowaniem administracyjnym Giowny Inspektor Farmaceutyczny pismem znak: GIF-N-
412/65/AR/09 z dnia 24.06.2009 r. polecit todzkiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu przeprowadzenie kontroli doraznej w hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. zlokalizowanej w Rzgowie przy ul.
Pabianickiej 71/77 w zakresie przestrzegania stosowania zapiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne, a w szczegodInosci zasad respektowania dyspozycji art. 24 ust 3c.

Przeprowadzona kontrola i obrazujacy jg protokét wskazal, ze hurtownia AstraZeneca
Polska Sp. z 0.0. w ostatnim czasie prowadzila korespondencje miedzy innymi z hurtowniami
PZF Cefarm — Szczecin S.A., Cefarm Wroctaw, Farmacol S.A., Mod-Med Warszawa,
Storkpharm Kamyk oraz Organizacjg Polskich Dystrybutorow Farmaceutycznych S.A.,
Slawex. Hurtownie te oprdcz krytyki stworzonego przez AstraZeneca modelu dystrybucji
wskazywaly, iz nie mogq nabywac produktow leczniczych dla swoich potrzeb, a w tym takze
produktéw leczniczych refundowanych. Istotnym jest rowniez to, Ze ten sam protokot
wskazywal, iz w oparciu 0 model SSB utworzona zostata ,Umowa o Swiadczenie Ustug
Agencyjnych”, kitéra to w ppkt 6 dotyczacym obstugi klientow stanowita, iz ,w przypadku
przekroczenia limitu ilosciowego przez danego klienta ustalonego dla niego przez
AstraZeneca Polska Sp. z o.0. w granicach dopuszczonych przepisami prawa, Agent
zobowigzany jest do wstrzymania sprzedazy produktow leczniczych na rzecz tego klienta”.

Istotnym jest réwniez to, iz w toku postepowania kontrolnego zabezpieczono takze
odpowiedzi hurtowni AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. na pytania stawiane przez ww.
hurtownie. Tre$¢ odpowiedzi AstraZeneca Polska Sp. z o0.0. wskazywala, iz zgodnie
Z przyjetym modelem sprzedazy bezposredniej (SSB) nie ciazy na niej obowigzek realizacji
dostaw do innych podmiotéw poza trzema wspétpracujacymi hurtowniami farmaceutycznymi
tji. PGF S.A., Prosper S.A. oraz TORFARM S.A., a co za tym idzie w dalszej kolejnosci nie
bedzie realizowaé jakichkolwiek zaméwien ze strony tych podmiotow.

Do akt sprawy w trakcie postepowania odwolawczego jak wplynety pisma od ponad
150 przedsigbiorcow zajmujacych sie detalicznym ihurtowym obrotem produktami
leczniczymi wskazujace na brak mozliwosci zaopatrywania sie i dalszego dyspensowania
pacjentom produktow, dla ktorych podmiotem odpowiedzialnym jest AstraZeneca. Tres$é



tychze pism mowita o istnieniu zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjentéw oraz co szczegélnie
istotne o odmowach zbywania przez AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. produktow leczniczych.

W toku postgpowania odwolawczego majac na uwadze jakie niebezpieczenstwo
moze stanowi¢ brak dostepu dla pacjentéw produktéw leczniczych dla ktérych podmiotem
odpowiedzialnym jest AstraZeneca zwrdcono sie ze stosownymi wnioskami do organdw
i instytucji do kompetencji, ktdrych nalezy ustalenie kwestii istnienia ryzyka zagrozenia dla
zdrowia i zycia w zwiazku z ograniczeniami w dostepnosci do lekéw.

Z uzyskanych odpowiedzi od Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wynika, iz 40 réznego rodzaju produktow
leczniczych posiadajgcych dopuszczenie do obrotu na terytorium RP nie posiada
odpowiednikow majacych taka samg substancje czynna, posta¢ farmaceutyczng oraz
dawke.

Istotnym jest takze, iz z odpowiedzi uzyskanych od Krajowych Konsultantow
w Dziedzinie Anestezjologii i Intensywnej Terapii, w Dziedzinie Choréb Pluc wynika, iz
ograniczenie dostgpnosci dla pacjentow produktéw leczniczych Accolate, Moropenem
stanowi zagrozenie dla ich zycia i zdrowia. Co wiecej Krajowy Konsultant w Dziedzinie
Onkologii Klinicznej wyrazit poglad, iz produkt Zoladex jako niezbedny skladnik leczenia
chorych z rozpoznaniem wczesnego oraz zaawansowanego raka piersi, raka gruczotu
krokowego stanowi bezwzgledne zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw uskarzajacych sie
na tego typu dolegliwosci.

W sprawie niniejszej zwazy¢ nalezy co nastepuije:

W Swietle obowigzujacych przepiséw prawa obrét produktami leczniczymi zgodnie
z art. 65 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne regulowany jest przez ww.
ustawe. Taki stan rzeczy jest wyjatkiem od konstytucyjnej (art. 20 i art. 22) i ustawowej {(art. 6
ust 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. Dz. U. Nr 155, poz.1095 z pé2n zm.) reguty swobody
prowadzenia dziatalno$ci gospodarcze;j.

Przywotany przepis art. 65 statuuje, iz obrét produktami leczniczymi odbywa sig
wrygorach okre$lonych ustawg Prawo farmaceutyczne idopelniajacych jg aktéw
wykonawczych.

W tym zakresie szczegdlne znaczenie ma art. 24 ust 3c, ktéry stanowi, Zze ,Podmiot
odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy sie¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczymi sq obowigzani zapewni¢, w celu zaspokajania potrzeb pacjentéw, odpowiednie
i nieprzerwane zaspokojenie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi” oraz art. 78 ust 2 odwotujacy sig¢ do tresci rozporzadzenia na
podstawie ktérego ustalony zostat wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, produktéw leczniczych weterynaryjnych,
w hurtowniach weterynaryjnych. Wykaz ten ma charakter zamknigty.

Na ich podstawie podmioty, kire uzyskaly zezwolenie na prowadzenie obrotu
hurtowego majg zapewni¢ zaspokojenie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi, jak i przedsigbiorcéw zajmujacych sie obrotem
hurtowym takimi produktami. Istotnym jest, iz w nadrzednej normie (wyrazonej w art. 24 ust
3c) dotyczacej zaspokajania potrzeb pacjentow, ustawodawca dla jej realizacji natozyt na
podmioty trudnigce sig obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowigzek odpowiedniego
i nieprzerwanego zaspokojenia ww. zapotrzebowania.

Taki zapis ustawowy statuuje o braku mozliwosci przyjecia konstrukcji determinujacej
w drodze umowy wyltaczanie okreslonej grupy podmiotéw czy to detalicznych czy to
hurtowych dla ktérych mozna by ustali¢ reglamentowanie, limitowanie lub nawet kompletny
zakaz zbywania produktéw, z uwagi na zawarcie porozumienia z innymi podmiotami
prowadzacymi dziatalno$é na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne.



W  oparciu o zgromadzone i wymienione wyzej materiaty dowodowe stwierdzi¢
nalezy, Zze taka sytuacja ma miejsce w przypadku podmiotu odpowiedzialnego i hurtowni
AstraZeneca Polska Sp. z 0.0.

Podmiot ten w oparciu o umowe o $wiadczenie ustug logistycznych
Z przedsigbiorcami TORFARM S.A., PGF S.A. oraz PROSPER S.A. nie realizuje mimo
zapotrzebowan dostaw do innych hurtowni posiadajacych zezwolenie na obrét hurtowy
produktami leczniczymi.

W tym aspekcie podobna uwaga dotyczy aptek, ktére zwracaly sie z wnioskami
0 dostarczenie produktéw leczniczych z oferty AstraZeneca do ich miejsc prowadzenia
dziatalnosci.

lio$¢ ponad 150 zdarzen w postaci braku realizacji zamdéwienia do hurtowni lub aptek,
wrgcz przeciwnie do tresci deklarowanych wnioskéw przez AstraZeneca Polska Sp. z o.0.,
wskazuje na brak odpowiedniego i nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania
podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego i hurtowego produktami leczniczymi.

Za chybiony i nie majacy uzasadnienia uznaé nalezy argument, iz hurtownicy
zainteresowani produktami AstraZeneca moga nabywac je u trzech wyselekcjonowanych
w drodze przetargu agentéw, skoro uprawnienie takie wynika z treéci ustawy art. 78 ust 2
i dopetniajacego go rozporzadzenia wykonawczego tj. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow
leczniczych w hurtowni farmaceutyczne;.

Materiat dowodowy jak i tre$¢ pism strony skarzacej wskazuje na fakt istnienia
zapotrzebowania na produkty AstraZeneca Polska i brak zaspokajania tychze potrzeb
w réznych regionach kraju w sposéb odpowiedni i nieprzerwany. Ustalenie to jest bezsporne.
Podobnie bezspornym jest iz wobec innowacyjnosci produktow AstraZeneca 40 z nich nie
ma swoich odpowiednikow posiadajacych taka sama substancie czynna, postaé
farmaceutyczng oraz dawke.

Szczegolnie istotnym w przedmiotowym zakresie jest jednak okoliczno$é, iz brak
dostgpnosci do produktéw leczniczych stosowanych w tzw. systemie lecznictwa
pozaszpiatalnego takich jak Accolate czy Zoladex stwarza zagroZenie dla zycia i zdrowia
pacjentéw.

Taki stan rzeczy w sposéb oczywisty narusza dyspozycje art. 24 ust 3¢ oraz 78 ust 2
ustawy Prawo farmaceutyczne i dopeiniajgcego go rozporzadzenia wykonawczego tj.
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotow
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutyczne;j.

Dla faktu takiego naruszenia nie ma znaczenia, ?e do sytemu sprzedazy
bezposredniej przed jego formalnym wprowadzeniem w zZycie mogly przystapié inne
podmioty trudnigce sig hurtowym obrotem produktami leczniczymi ani tez, ze sieé takiego
systemu ,pokrywa lub pokryje w przysziosci caly kraj".

Stanowiska powyzszego nie zmienia réwniez w zaden sposéb argument skarzacego
0 braku wskazania naruszen prawa w osnowie decyzji przy jednoczesnym wyznaczeniu
obowigzku dostosowania prowadzonej dziatalnosci gospodarczej do wymagan art. 24 ust 3¢
i art. 78 ust 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. W tym to aspekcie zapisy cytowanych
artykutdw jednoznacznie nakazujg w jaki sposéb ma byé prowadzona dziatalnosé
gospodarcza i jak dziatalnos$ci tej dany podmiot moze uchybié.

Zgodzi¢ nalezy sie z trescig $rodka zakazania w cze$ci dotyczacej nakazania
AstraZeneca Polska sp. z 0.0. przystosowania prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej do
przepisu art. 86 ust 3 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne
w zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie
podmiotdw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.
U. Nr 216, poz. 1831).



W tym zakresie, o ile tre$¢ protokolu Lodzkiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z 14.07.2009 r. wskazuje na brak prowadzenia przez hurtownie
AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. w Rzgowie w ramach SSB zaopatrywania aptek szpitalnych
i zaktadowych w produkty ww. przedsigbiorstwa to stwierdzi¢ nalezy, iz do akt sprawy nie
wplyneta informacja potwierdzajaca brak czy limitowanie dostaw do tychze podmiotow.
Wyjasnienia ztoZzone przez skarzacego wskazuja, iz cato§é zaméwieri do wspomnianych
jednostek realizowana jest z hurtowni AstraZeneca w Wielkiej Brytanii.

Zgromadzony material nie potwierdzit takze, by AstraZeneca Polska spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscia byla adresatem wnioskéw o dostawe produktow
leczniczych ze strony aptek szpitalnych i zakladowych.

Majac powyzsze na uwadze nalezalo orzec jak w dyspozytywnej czesci decyzji

POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.

Na niniejsza decyzje stronnie przysluguje skarga do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego, ktéra nalezy wnieéé-za posrednictwem Gldéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, w terminie 30 dni 9d daty doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
AstraZeneca Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 18, 02 — 676 Warszawa
2. Uczestnik na prawach strony
Naczelna Izba Aptekarska ul. Dtuga 16 , 00-238 Warszawa

Do wiadomosci:

3. Hurtownia Farmaceutyczna AstraZeneca Polska Sp. z o.0., ul. Pabianicka 71/77,
95-030 Rzgow
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w todzi ul. Traugutta 21123 ,90-113 Lédz
Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. ul. Zbaszyriska 3, 91 — 342 todz
TORFARM S.A. ul. Szosa Bydgoska 58, 87 — 100 Torur
Prosper S.A., ul. Grochowska 129, 04 — 148 Warszawa
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