GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia A6 .07.2009 r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-N- 412/8-24/ /AR/09

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 37at ust. 4, art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271), w zwiazku 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 z pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W zwigzku z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli doraznej przeprowadzonej
w hurtowni farmaceutycznej AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. zlokalizowanej w Rzgowie przy
ul. Pabianickiej 71/77 przez inspektora Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w todzi w dniach 02.-03.07.2009 roku.

NAKAZUJE

AstraZeneca Polska Sp. z o.0. z siedziba w Warszawie przy ul. Postepu 18
prowadzacej hurtowni¢ farmaceutyczna zlokalizowana w Rzgowie przy ul. Pabianickiej
71177

1. DostosowaC prowadzona dzialalnosé gospodarczg obrotu hurtowego
produktami leczniczymi do wymagan okreslonych w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne {Dz. U. Nr 45, poz. 271 z p6zh. zm. ),
a w szczegolnosci do:

 art. 24 ust 3c cytowanej ustawy w zakresie zapewnienia
odpowiedniego i nieprzerwanego zaspokojenia zapotrzebowania
podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami
leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi,

e art. 78 ust 2 cytowanej ustawy 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) w zakresie w jakim okresla
to tres¢ przedmiotowego rozporzadzenia,

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

2. Nadaje niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.



UZASADNIENIE

W zwigzku z licznymi wnioskami przedsiebiorcéw prowadzacych obrét hurtowy
i detaliczny produktami leczniczymi, ktére za posrednictwem Okregowych Izb Aptekarskich
badz Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych wptynety do tutejszego urzedu Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wszczat w maju 2009 r. postepowanie wyjasniajgce
w przedmiocie tzw. ,sprzedazy bezposredniej Astra Zeneca”

W trakcie powyzszego postepowania Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zgromadzit
dokumentacje wskazujaca na przypadki odmowy sprzedazy produktéw leczniczych firmy
AstraZeneca do hurtowni produkitdw leczniczych, aptek ogélnodostepnych oraz zakftaddw
opieki zdrowotne;j.

W ftrakcie postepowania Gléwny Inspektor Farmaceutyczny skierowat do hurtowni
AstraZeneca Polska Sp. z o.0. pismo znak: GIF-N-412/66/AR/09 z dnia 24.06.2009 r.
wzywajgce do ztozenia wyjasnien w zakresie prowadzonej dziatalnosci.

W odpowiedzi na powyzsze strona przestala do Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego pismo z dnia 06.07.2009 r., w ktérym wskazala na zaistnienie ponizszych
okolicznosci.

W gléwnej mierze AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. wskazala, iz w dniu 09.05.2009 r.
wprowadzita na polskim rynku system sprzedazy bezpo$redniej produktéw leczniczych
nazywany w skrocie SSB.  Odbiorcami tychze produktéw leczniczych byty apteki
ogblnodostepne oraz punkty apteczne z zatoZeniem, 2e: produkty sa nabywane przez
AstraZeneca Polska od zagranicznych dostawcow z grupy AstraZeneca, ktéra na podstawie
stosownego pozwolenia prowadzi obrot hurtowy. Dalej produkty te sa dostarczane z hurtowni
farmaceutycznej AstraZeneca Polska do skladdéw konsygnacyjnych prowadzonych przez
niezalezne od AstraZeneca Polska podmioty, ktére sa uprawnione do skladowania
produktéw leczniczych (,Agenci logistyczni™). Agenci logistyczni (trzy podmioty) zostali
wybrani przez AstraZeneca Polska w drodze otwartego postepowania przetargowego, do
ktérego przystapic mogty wszystkie podmioty prowadzace obrét hurtowy produktami
leczniczymi w Polsce. Postepowanie przetargowe zostalo zakornczone w drugiej potowie
2008 roku podpisaniem stosownych uméw agencyjnych. AstraZeneca Polska sprzedaje
produkty do aptek korzystajac z okreslonych w ww. umowach agencyjnych uslug
logistycznych $wiadczonych przez Agentéw Logistycznych.

Przedstawiajac powyzsze stanowisko strona wskazala, iz nadrzednym celem SSB
jest poprawa bezpieczenstwa pacjentéw, a takze zapewnienie im jak najlepszej dostepnosci
produktéw. Ponadto wskazata ona, iz art. 24 ust. 3c ustawy Prawo farmaceutyczne nalezy
wjej ocenie odczytywaé zgodnie z duchem Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodinotowego kodeksu
odnoszgacego sie do produkiow leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie za$ z zapisami
ww. Dyrektywy art. 24 ust 3¢ cytowanej ustawy winien polegaé na zapewnieniu zaspokojenia
potrzeb pacjentéw jako nadrzednego celu dzialalno$ci podmiotdéw uczestniczacych
w tancuchu dystrybucji produktéw leczniczych. W przypadku SSB obowigzek zaspokojenia
potrzeb pacjentéw w catosci cigzy na AstraZeneca Polska, ktéra prowadzi dystrybucje
poprzez wlasna hurtownig farmaceutyczng nie korzystajac w ogdle z posrednictwa
niezaleznego szczebla hurtowego.

Zainteresowana strona wywodzita ponadto, iz SSB zostal stworzony dla wszystkich
aptek funkcjonujgcych na polskim rynku i AstraZeneca Polska nie wprowadzita zadnych
ograniczern w tym zakresie; na dzien 06.07.2009 r. 11 tysiecy aptek (na 13 tysiecy
funkcjonujgcych w Polsce) sktada zaméwienia na produkty.

Ostatecznie strona wywodzita w tresci przedmiotowego pisma, iz przed dniem rozpoczecia
sprzedazy w oparciy o SSB AstraZeneca Polska poinformowata wszystkie apteki
prowadzace dziatalno§¢ w Polsce o =zalozeniach tego systemu. Stworzona przez
AstraZeneca Polska platforma pozwala kazdej z aptek na sprawne dotaczenie do grona
podmiotéw zakupujacych produkty od AstraZeneca Polska. SSB zaklada realizacje
zambwien w sposéb ciggly; zamdwienia od aptek przyjmowane sag przez agentow
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logistycznych przez 6 dni w tygodniu oraz realizowane sq w terminie uzgodnionym przez
apteke lub punkt apteczny z Agentem. Wielko$¢ zaméwienia skladanego przez apteke nie
ma znaczenia z punktu widzenia warunkéw i czasu ich realizacji. Od dnia rozpoczecia
sprzedazy w oparciu o SSB AstraZeneca Polska sprzedata do aptek 747 tysiecy opakowan
produktu.

W zwigzku z przedmiotowym postepowaniem wyjasniajgcym Gtownym Inspektor
Farmaceutyczny pismem znak: GIF-N-412/65/AR/09 z dnia 24.06.2009 r. polecit L 6dzkiemu
Wojewddzkiemu  Inspektorowi Farmaceutycznemu przeprowadzenie kontroli dorazne;
w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych AstraZeneca Polska Sp. z o.0.
zlokalizowanej w Rzgowie przy ul. Pabianickiej 71/77 w zakresie przestrzegania stosowania
zapisow ustawy Prawo farmaceutyczne, a w szczeg6lnosci zasad respektowania dyspozycji
art. 24 ust 3c.

Przeprowadzona kontrola i obrazujacy jq protokét wskazat, ze hurtownia AstraZeneca
Polska Sp. z 0.0. w ostatnim czasie prowadzi korespondencje migdzy innymi z hurtowniami
PZF Cefarm — Szczecin S.A., Cefarm Wroctaw, Farmacol S.A., Mod-Med Warszawa,
Storkpharm Kamyk oraz Organizacjaq Polskich Dystrybutoréw Farmaceutycznych S.A.,
Slawex. Hurtownie te oprécz krytyki stworzonego przez AstraZeneca modelu dystrybucii
wskazywaly, iz nie moga nabywa¢ produktéw leczniczych dla swoich potrzeb, a w tym takze
produktéw leczniczych refundowanych. Istotnym jest rowniez to, ze ten sam protokdt
wskazuje, iz w oparciu 0 model SSB utworzona zostata ,Umowa o Swiadczenie Ustug
Agencyjnych”, ktora to w ppkt 5 dotyczacym obstugi klientéw stanowita, iz .w przypadku
przekroczenia limitu ilodciowego przez danego klienta ustalonego przez niego przez
AstraZeneca Polska Sp. z o0.0. w granicach dopuszczonych przepisami prawa, Agent
zobowigzany jest do wstrzymania sprzedazy produktéw leczniczych na rzecz tego klienta”.

Ponadto, znajdujace sig na terenie hurtowni dokumenty wskazywaly, iz
w omawianym systemie sprzedaZzy nie okreslono mozliwosci biezacego zaopatrywania
podmiotéw lecznictwa zamknigtego. 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 0.0.
wskazywala, i2 zgodnie z przyjetym modelem sprzedazy bezposredniej nie ciazy na niej
obowigzek realizacji dostaw do innych podmiotéw poza trzema wspétpracujacymi
hurtowniami farmaceutycznymi tj. PGF S.A. , Prosper S.A. oraz TORFARM S.A,, a co za tym
idzie w dalszej kolejnosci nie begdzie realizowaé jakichkolwiek zaméwien ze strony tych
podmiotow.

W tym stanie rzeczy zwazy¢ nalezy co nastgpuije.

Zgromadzone materialy wskazujg na liczne naruszenia przepiséw obowigzujgcej
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Tres¢ omowionych wyzej dokumentdw wskazuje, iz AstraZeneca Polska Sp. z o.0.
mimo deklarowanego przestrzegania zapewnienia odpowiedniego i nieprzerwanego
zaspokojenia potrzeb pacjentéw poprzez dostawy do przedsigbiorcow zajmujacych sig
obrotem hurtowym jak i detalicznym produktami leczniczymi obowigzku takiego nie wypetnia.
Wrecz przeciwnie deklarowana zgodno$¢ postgpowania stuzaca zapewnieniu poprawy
bezpieczenstwa pacjentow oraz jak najlepszej dostepnosci produktéw nie ma miejsca.

W tym zakresie wskaza¢ nalezy, iz tre$¢ odpowiedzi udzielanych hurtowniom
produktéw leczniczych jednoznacznie wskazuje, ze AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. zamierza
«Zaopatrywac” podmioty wymienione w tresci rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej jedynie za posrednictwem trzech wspdlpracujacych z nig
hurtowni PGF S.A., TORFARM S.A. oraz Prosper S.A. Co wigcej podpisana z tymi
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podmiotami ,Umowa o Swiadczenie Ustug Agencyjnych” wprost przewiduje reglamentacje
ilosciowa dla danego klienta, a nawet wstrzymanie sprzedazy produktéw leczniczych
w przypadku przekroczenia limitu ilodciowego. Fakt uchybienia zapisom artykutéw 24 ust 3¢
oraz 78 ust 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne jest tak oczywisty, iz
organ czuje sie zwolniony z potrzeby dalszego argumentowania na tym odcinku rozwazarn.

Podobnie nie wymaga szerszego uzasadniania, iz przywolana ,Umowa
o Swiadczenie Ustug Agencyjnych” oraz obrany sposob sprzedazy ,lekéw" uchybia
wymaganiom jakie naklada na przedsiebiorce zajmujacego sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi artykul 86 ust 3 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne. Za
niecdpowiednie, a wrecz niedozwolone uzna¢ nalezy ograniczenie mozliwosci sprzedazy
produktéw leczniczych zakfadom opieki zdrowotnej, o ktérych wspomina cytowane wyzej
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w § 1 ust 1 pkt 4.

W tym stanie rzeczy nalezy orzec o obowigzku dostosowania prowadzone;j
dzialalnosci gospodarczej obrotu hurtowego produktami leczniczymi do wymagan
okreslonych w art. 24 ust 3¢, art. 78 ust 2 art. 86 ust 3 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).

Majac na uwadze za$, Zze powstaly w nastepstwie dziatan AstraZeneca Polska Sp.
Z 0.0. stan rzeczy stwarza zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentdw decyzji ten nalezy nadaé
rygor natychmiastowej wykonalnosci. | w tym aspekcie okoliczno$é stalej i nieprzerwanej
potrzeby zaopatrywania pacjentéw w produkty lecznicze dla ratowania ich zycia i zdrowia
jest wystarczajacym uzasadnieniem dla zastosowane] sankcji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze nalezato orzec jak w dyspozytywnej cze$ci decyzji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego wnioskiem ponowne-rozpatrzenia sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1. Kpa wriesienig wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. .

Otrzymuijg;

1. Strona AstraZeneca Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 18, 02 - 676 Warszawa

Do wiadomosci:

1, Hurtownia Farmaceutyczna AstraZeneca Polska Sp. z 0.0., ul. Pabianicka 71/77 Rzgow
2. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Lodzi

3. Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. ul. Zbaszynska 3, 91 — 342 todz
M 4. TORFARM S.A. ul. Szosa Bydgoska 58, 87 — 100 Torun

5. Prosper S.A., ul. Grochowska 129, 04 — 148 Warszawa
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