Warszawa, dnia 09. ©2 2011 r.

Gilowmy Inspektor Farmaceutveziny
Zofia Ul

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

DECYZJA

Na podstawie art. 154 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z dnia 2000r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla w calosci decyzje znak GIF-N-411/29/11-2/MP/11 z dnia 22 lutego 2011 r.

wydang wzgledem Hurtowni Farmaceutycznej

SALUS INTERNATIONAL spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia

UZASADNIENIE

W dniu 22 lutego 2011 roku Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, na podstawie art. 120
ust. 2 w zwigzku z art. 74, art.78 ust.1 pkt.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 67, 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.) wydat decyzje dotyczaca unieruchomienia Hurtowni Farmaceutycznej SALUS
INTERNATIONAL spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia, prowadzace] dziatalnosc
gospodarczg zlokalizowana przy ul. Putaskiego 9 w Katowicach do czasu ustalenia czy
przedsiebiorca podejmowat dziatania obliczone na utrudnianie czynnosci kontrolnych
wykonywanych przez Inspekcje Farmaceutyczng, czy dokonywal zakupow produktow
leczniczych od podmiotéw nieuprawnionych, oraz ustalenia przyczyn i czasookresu dla
jakich sktadowat produkty lecznicze poza miejscem na ktére wyjednat zezwolenie

na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.



W pkt. 2 decyzji niniejszej nadat rygor natychmiastowej wykonalnosci.

W dacie 23 lutego 2011 r. wzgledem spodtki wszczete zostato postepowanie
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
zlokalizowanej w wyze] wymienionym migjscu.

W toku postepowania kolejnymi pismami — wyjasnieniami z dnia 22, 23, 28.02.2011 r.
oraz 01.03.2011 r. strona i jej petnomocnicy ztozyli wniosek o uchylenie decyzji dotyczacej
unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej nalezacej do przedsiebiorcy SALUS
INTERNATIONAL Sp. z 0.0..

W tresci wskazanych wyjasnien podnosili miedzy innymi okolicznosci, iz w toku
kontroli hurtowni farmaceutycznej SALUS INTERNATIONAL sp. z 0.0." nie stwierdzono ......
aby jakiekolwiek produkty lecznicze byly nabywane od podmiotéw nieuprawnionych”,
sktadowanie produktéw leczniczych poza magazynem hurtowni trwato krétko i wynikato
z ,omyiki technicznej”. Przedsigbiorca wywodzit ponadto, ze mimo umieszczenia produktow
leczniczych poza magazynem hurtowni na ktéry posiadat zezwolenie, nadzor nad produktami
byt zupetny, mozliwa byta realizacja ,procedur reklamacyjnych”, a co za tym idzie nie doszio
do narazenia zycia lub zdrowia pacjentow.

Wywodzit ponadto, iz hurtownia przedsiebiorcy prowadzi ciggta sprzedaz produktow
leczniczych do szpitali, ma zawarte umowy z ponad 230 jednostkami szpitalnymi na terenie
kraju, unieruchomienie dziatalnosci hurtowni zagraza egzystencji ponad 400 zatrudnionych
w nie] osob oraz spotka nigdy nie podejmowata dziatarh obliczonych na utrudnianie
jakichkolwiek czynnosci Inspekcji Farmaceutycznej wykonujac wszystkie obowigzki zwigzane
z obrotem i wstrzymaniem w obrocie produktow leczniczych.

Ostatnimi z wi\w wyjasnien strona ostatecznie pointowala, ze w jej ocenie nie miato
miejsca zagrozenie zycia lub zdrowia pacjentow ani tez tego, by nastagpita utrata kontroli nad

obrotem produktami leczniczymi.

Nie dajgc wiary powyzszym wyjasnieniom oraz uznajac, iz w dalszym ciggu istnieje
zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentéw Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 3 marca
2011 r. wydal postanowienie o odmowie wstrzymania natychmiastowego wykonania decyzji
znak: GIF-N-411/29/1-2/MP/11.

W dniach od 1 do 3 marca 2011 r. reprezentujacy spotke Prezes Aleksander Zurek
ztozyt wnioski dowodowe dotyczace przestuchania jego samego oraz kierownika hurtowni
Ewy Kolasinskiej dla wskazania nowych okolicznosci sprawy, kidre stanowityby przestanke
do reasumpcji decyzji o unieruchomieniu hurtowni oraz uchylenia rygoru natychmiastowe;j

wykonalnosci.



Ponadto strona w dniu 7 marca 2011 r. ziozyla pismo wyjasniajgce wraz
z dopetniajacymi go zatgcznikami wskazujgcymi o podjeciu szeregu dziatari naprawczych
stuzgcych uchyleniu bezposredniego zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjentow oraz
wdrozeniu postepowan rugujgcych z obowigzku $wiadczenia pracy oséb odpowiedzialnych
za naruszenie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002r. w
sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216), Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produkidow leczniczych i wyrobdw medycznych
(Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347).

W szczegolnosci strona wskazywata, iz zmodyfikowany zostat system informatyczny
obstugujacy magazyn hurtowni farmaceutycznej spotki Salus International Sp. z o.0.,
poprzez poprawienie elektronicznej blokady lokalizacji produktéw leczniczych w magazynie
niefarmaceutycznym oraz mozliwos¢ wydruku raportu produkidow zlokalizowanych
w okreslonym czasie w magazynie farmaceutycznym i niefarmaceutycznym. Na dowdd
powyzszego przedstawita wydruk komunikatu w chwili proby alokowania produktu
leczniczego w magazynie niefarmaceutycznym (ktoremu przypisany jest kod ,P2", jako
.pietro drugie").

Strona wskazata, iz niezwiocznie po zakonczeniu kontroli przeprowadzonej w dniu
17 lutego 2011 roku przystgpiono do rewizji i uszczelnienia obowigzujacych w hurtowni
farmaceutycznej procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Dla wzmocnienia kontroli
wewnetrznej powotano Dyrektora Hurtowni i ds. Jakosci powierzajgc te funkcje mgr farm.
Dorocie Swietek. Zwiekszony zostat takze osobisty nadzor Prezesa Zarzadu Spokki -
mgr farm. Aleksandra Zurka, nad przestrzeganiem procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j,
a obie w\w osoby przyjely na siebie obowigzek realizacji szeregu waznych czynnosci
systemu zapewnienia jakosci. Celem wykluczenia mozliwosci fizycznego lokowania
produktéw leczniczych poza magazynem farmaceutycznym hurtowni, w procedurze:
“Zasady i tryb przyjmowania i wydawania produkiow leczniczych”, sprecyzowano zasady
rozdzielania przyjmowanych towarow wedtug grup asortymentowych, ze szczegolnym
uwzglednieniem rozdzielenia produktow leczniczych od suplementow diety, podkreslono fakt
istnienia magazynu farmaceutycznego i niefarmaceutycznego, zablokowano mozliwosc
lokalizacji produktow leczniczych poza magazynem farmaceutycznym. Zgodnie z procedura:
“Tryb i zakres szkolen”, przeprowadzono szkolenia awaryjne i sprawdzajace dla wszystkich
pracownikéw spétki odpowiedzialnych za prace na magazynie. Jako dowodd przedstawiono
listy obecnoséci uczestniéw bioracych udziat w szkoleniu.

Wprowadzono nowg procedure: “Kontrola wewnetrzna przestrzegania procedur

Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej". Dziat analiz zobowigzany zostat do codziennego wysytania



do kierownika hurtowni dodatkowej analizy stanéw magazynowych takze z magazynu
niefarmaceutycznego, a jeden z zatrudnionych farmaceutéw zobowigzany zostat do
sprawdzenia magazynu niefarmaceutycznego. Dodatkowo wydzielono grupe pracownikow
obstugujgcych wytacznie magazyn niefarmaceutyczny. Dokonane zostaty zmiany
reorganizacyjne dotyczace osdb zatrudnionych w magazynie aptecznym i komorze przyjec.
Przy czym konsekwencje wyciggnieto wobec tych oséb, ktére z racji petnionej funkgiji
odpowiadaty za prawidtowe lokowanie produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej.
W zwigzku z powyzszym, po ustaleniu przyczyn i zakresu powstalych naruszen,
wypowiedziano umowy o prace osobom zatrudnionym w spétce SALUS INTERNATIONAL

Sp. z 0.0. petnigcym funkcje kierownicze w zakresie pracy magazynu.

Strona w ramach dziatarn naprawczych wskazata, iz produkty lecznicze, ktére byty
zeskladowane w pomieszczeniu na drugim pietrze zostaly zindywidualizowane, co
dokumentuje zataczony do akt wykaz produktow leczniczych oraz dokona ich utylizacji. Jako

dowdd przekazano do sprawy kopie umowy - aneks nr 3 z dnia 4 marca 2011 r.

Ponadto strona w dalszej czesSci wniosku o reasumpcje decyzji z dnia 22.02.2011
roku wskazata, iz dalsze unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej spotki SALUS
INTERNATIONAL Sp. z o.0., grozi niepowetowang szkodg wynikajgca z braku realizacji
zawartych umoéw z zaktadami lecznictwa zamknietego. Szkoda ta powstaje nie tylko wskutek
nieosiggana spodziewanych zyskow, ale przede wszystkim spowodowana bedzie
koniecznoscig wyptacania zastrzezonych w tych umowach kar. Dodatkowo grozg Spoétce

dalsze straty, jezeli dojdzie do rozwigzywania umow przez zaktady lecznictwa zamknigtego.

W sprawie zwazy¢ co nastepuje.

W dniu 8 marca 2011 roku do akt postepowania wplynat protokot z ponownej kontroli
doraznej hurtowni farmaceutycznej spotki z ograniczona odpowiedzialnoscig SALUS
INTERNATIONAL przeprowadzonej przez inspektoréw  Wojewodzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Katowicach.

Treéé¢ przedmiotowego dokumentu wskazuje o realizacji wszystkich dziatan
zaplanowanych w ramach harmonogramu dziatari naprawczych przediozonego w dniu

7 marca 2011 roku do akt sprawy.

Z punktu widzenia niniejszej decyzji dokument ten wskazywat o catkowitej

reorganizacji pionu zapewnienia jakosci, o edycji i wdroZzeniu nowych procedur Dobrej



Praktyki Dystrybucyjnej oraz wcieleniu osob petnigcych funkcje kierownicze w zakres pracy
magazynu hurtowni. Potwierdzit on deklarowane zasady wzmocnienia kontroli wewnetrznej,
dla ktorych to powotano Dyrektora Hurtowni i ds. Jakosci powierzajac te funkcje mgr farm.
Dorocie Swietek. Uprawdopodobnit on takze zwiekszony osobisty nadzér Prezesa Zarzadu
Spotki - mgr farm. Aleksandra Zurka, nad przestrzeganiem procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjne;j.

Najwazniejszym w sprawie jest jednak to, iz aktualnie wobec zaistnienia nowych
wyzej wymienionych okolicznosci nalezy rozwazy¢ czy nie dokonac¢ usunigcia z obrotu
prawnego decyzji z dnia 22.02.2011 roku ze wzgledu na interes spoteczny lub stuszny

interes strony.

| tak zgodnie z art. 154 §1 Kodeksu postepowania administracyjnego decyzja
ostateczna, na mocy ktérej zadna ze stron nie nabyta prawa, moze by¢ w kazdym czasie
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktéry jg wydat, lub przez organ

wyzszego stopnia, jezeli przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.
W niniejszej sprawie uznac nalezy, iz zachodzg powyzsze przestanki.

Pomijajac okolicznosci skutkéw spotecznych wzgledem pracownikéw hurtowni
farmaceutycznej spoétki SALUS INTERNATIONAL jakie moze nie$s¢ za sobg dalsze
unieruchomienie hurtowni wskazac nalezy, iz strona dostatecznie uzasadnita okolicznosci
interesu spotecznego w kontynuowaniu wspotpracy spotki dla realizacji zawartych umow
z zakladami lecznictwa zamknietego.

Tres¢ przedtozonych dokumentow skiania do przekonania, ze w interesie spotecznym
w toku dalszego postepowania dotyczacego cofnigcia zezwolenia na prowadzenie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi wiasciwym rozwigzaniem bez szkody dla ,polskich
pacjentdw” bedzie umozliwienie spofce prowadzenia obrotu hurtowego produktami

leczniczymi.

Podobnie i co najwazniejsze dla wywodzenia takiej tezy, mozna dojs¢ do przekonania
w oparciu o nowe przediozone przez spotke SALUS INTERNATIONAL materialy, a w
szczegolnosci te z nich, kitdre uprawdopodobnity okolicznosci odzyskania przez personel
hurtowni kentroli nad obrotem produktami leczniczymi.

Nowe procedury, wcielenie osob petnigcych funkcje kierownicze w zakres pracy
magazynu hurtowni, wydalenie z pracy osob odpowiedzialnych za zaistniaty stan alokacji

produktéw leczniczych poza magazynem, na ktory wyjednano zezwolenie oraz utylizacja



tychze produktéw skianiajg do wnioskowania, iz aktualnie nie zachodzi niebezpieczenstwo

dla zycia i zdrowia polskich pacjentow.
W tej sytuacji nalezato orzec jak na wstepie

Finalnie wskaza¢ jednak nalezy majac na uwadze dyrektywy art. 8 i 9 Kodeksu
postepowania administracyjnego, iz niniejsza decyzja nie rozstrzyga w sposob ostateczny
o przestankach dla ktérych wszczeto postepowanie w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na
obroét hurtowy produktami leczniczymi oraz kwestie odpowiedzialnosci karnej i dyscyplinarnej
0s6b odpowiedzialnych za zaistnienie zdarzen bedacych podstawa wydania decyzji z dnia

22 Jutego 2011 roku oraz wszczecia postepowania, o ktorym wyzej.

POUCZENIE

Zgodnie z dyspozycjg 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 sprawyny INSPEKTOR
F \CEUTYCZNY
FARM b

Tofia Ulz

Otrzymuja:
1. Strona: Salus International Sp. z 0.0. ul. Pulaskiego 9, 40-273 Katowice;
2. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach;
3. Pelnomocnicy: Barbara Jendryczko, Bartosz Kostecki, Jarostaw Brzozowski,
4. ala



