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Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowny Panie Ministrze,

W nawigzaniu do ustalen ze spotkania przedstawicieli organizacji branzowych
z Panem Ministrem, ponizej pozwalamy sobie przedstawié propozycje rozwiazan,
wypracowane w oparciu o analize zglaszanych do nas probleméw pojawiajacych sie

w trakcie kontroli prowadzonych przez inspektoréw ds. hurtu w hurtowniach
farmaceutycznych.

Propozycje uregulowania standardow wymagan  wynikajacych
z rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej oraz ustawy Prawo farmaceutyczne

ZARZADZANIE JAKOSCIA

1. Dokumentacja Glowna Hurtowni

Dotvchczasowe oczekiwania Inspekcii:

oddzielna ksiega jakosci dla kazdej hurtowni nalezacej do jednego
przedsiebiorcy

Nasza propozycija:

przedsiebiorca posiada jedna ksiege jakos$ci natomiast kazda hurtownia
ma opis swojego budynku i wyposazenia oraz swoje procedury.



2. Nadzor nad dzialaniami zleconymi innym podmiotom

Dotychezasowe oczekiwania Inspekeji:

umowy z podmiotami ktérym hurtownia zleca niektore dzialania,
zawarte przez kazda z hurtowni danego przedsiebiorcy oddzielnie

Nasza propozycja :

Dopuszczenie zawierania umow miedzy przedsiebiorcami
z wyszczegolnieniem w tresci umow wszystkich hurtowni (czyt. miejsc
prowadzenia dzialalnos$ci w zakresie obrotu hurtowego), ktorych te
umowy dotycza.

PERSONEL
1. Osoba Odpowiedzialna —powierzanie zastepstwa

Dotychezasowe oczekiwania Inspekeji:

Osoba Odpowiedzialna nie moze by¢ zastepowana przez Osobe
Odpowiedzialna za nadzor nad $srodkami odurzajacymi i substancjami

psychotropowymi

Nasza propozycja:

W hurtowniach gdzie zatrudnianie zastepcy na stale nie jest uzasadnione
iloScia zadan, Osoba Odpowiedzialna moze powierzy¢ zastepstwo Osobie
Odpowiedzialnej za nadzér nad Srodkami odurzajacymi i substancjami

psychotropowymi.

POMIESZCZENIA I SPRZET

1. Wielko$¢ pomieszczen
Dotychczasowe dzialania Inspekcji:
kwestionowanie wielkosci niektorych pomieszczen magazynowych

Nasza propozycja:

pomieszczenia dostosowane do wielkos$ci zapasow, skalkulowane na
podstawie symulacji rotacji.

2, Konstrukcja pomieszczen

Dotvchezasowe oczekiwania Inspekeji:

pomieszczenia hurtowni sa od siebie oddzielone pelnymi §cianami do
sufitu.



Nasza propozycja:

hurtownia posiada pelme Sciany do sufitow w obrysie zewnetrznym,
natomiast w Srodku moga byé¢ Sciany z przestrzeniami do wentylacji lub
obszary wydzielone za pomoca siatki jes§li to nie wplywa na
bezpieczenstwo i jakos¢ przechowywanych produktow leczniczych.

Zglaszamy jednoczes$nie zastrzezenia do stawianych przez inspekcje
wymagan dotyczacych przechowywania cytostatykow w odrebnym
magazynie (lub pomieszczeniu) z uwagi na brak podstawy prawnej odno$nie
szczegdlowego sposobu ich przechowywania i warunkéw jakie muszg spelniaé takie
obszary/urzadzenia.

Nalezy réowniez podkresli¢, iz kwestie dotyczace lekéw cytostatycznych reguluje
wylaeznie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2000 r. i dotyczy
bezpieczenstwa i1  higieny pracy przy  przygotowywaniu, podawaniu
i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zakladach opieki zdrowotnej.

3. Pomieszczenia dla $rodkow odurzajacych i  substancji
psychotropowych

Dotychezasowe oczekiwania Inspekeii:

pomieszczenia ze Scianami, nawet w komorze i ekspedycji

Nasza propozycja:

na ekspedycji, w komorze przyje¢ jak rowniez w komorze
przeladunkowej akceptowalny sejf metalowy przytwierdzony do podlogi

CZYNNOSCI

1. Kwalifikacja dostawcow i odbiorcow

Dotychezasowe oczekiwania Inspekeji:
przy re-kwalifikacji wypelmiony ponownie caly formularz kwalifikacji

Nasza propozycija:

oSwiadczenie o braku zmian przy re-kwalifikacji dostawcy/odbiorcy jest
wystarczajace do uznania jej za wykonanga. Oswiadczenie podpisywane
byloby przez Osobe Odpowiedzialna/Osobe Wykwalifikowang
(wytworcey).

2. Kwalifikacja dostawcow uslug

Brak zapisow w Rozporzadzeniu DPD czy kwalifikacja na podstawie wypelnionych
kwestionariuszy kwalifikacji jest wystarczajaca, czy trzeba wykonywacé audyty.



KONTROLE WEWNETRZNE

1. Dokumentacja

Dotychczasowe dzialania Inspekeji:

przepisywanie niezgodnosci z audytu wewnetrznego do swojego raportu

Nasza propozycja:

Inspekcja sprawdza harmonogramy audytéw, wykonanie, protokoly
CAPA w  celu ocenienia prawidlowos$ci funkcjonowania audytéw
wewnetrznych ale nie sugeruje sie zapisanymi niezgodno$ciami
i kwalifikuje je jako nowo zaobserwowane.

TRANSPORT

1. Kwalifikacja srodkow transportu

Dotvchezasowe oczekiwania Inspekeii:

mapowanie wszystkich pojazdow,

Nasza propozycja:

mapowanie wszystkich typéw duzych pojazdéw (powyzej 10m2)
uzywanych w transporcie hurtowni, co jest w zgodzie z zapisami DPD dot.
pomieszczen.

2. Kontrola temperatury podczas transportu

Dotychczasowe oczekiwania Inspekeji:

Sledzenie ,,online” temperatury podczas transportu przez pracownikéw
hurtowni

Nasza propozycja:

temperatury sczytywane do systemu hurtowni po przyjezdzie pojazdu.
W trakcie przewozu nadzér nad temperatura sprawuje przewoznik, ktory
posiada w kabinie urzadzenie do rejestracji temperatur wyposazone
wsystem powiadamiania o przekroczeniu dozwolonego zakresu
temperatur.

3. Komory Przeladunkowe

Obecny zapis w ustawie Prawo farmaceutyezne — komory przeladunkowe przypisane
sa w zezwoleniu do konkretnej hurtowni

Nasza propozycja:

komory przypisane do Przedsiebiorcy, z ktérych moga korzystaé
wszystkie jego hurtownie farmaceutyczne



INSPEKCJE PLANOWE

Organizacja Inspekcji planowej, ktéra pozwoli hurtowni na sprawne
zrealizowanie zadan Inspektoréow

1

Dokladna agenda inspekeji przedstawiajaca poszezegdlne obszary podlegajace
inspekeji z podzialem na dni i ewentualne pory dnia

2. Informacja o potrzebnych raportach i dokumentach przedstawiona pierwszego

dnia kontroli a ostatniego dokumentacja przekazana Inspektorom

PRZYKEADY NIEZGODNOSCI I ZASTRZEZEN FORMULOWANE PRZEZ

INSPEKTOROW DS. HURTU

1. Zakwestionowano obecno$¢ na terenie magazynu dystrybutoréw z woda.

Komentarz: Zarzut stoi w sprzecznos$ci z przepisami Rozporzadzenia Ministra
Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrze$nia 1997r. w sprawie ogdlnych
przepisow bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz.U.03.169.1650), ktére stanowia:

§ 13. 1. Pracodawca jest obowigzany zapewnié dostateczng iloé¢ wody zdatnej do
picia oraz do celow |higieniczno - sanitarnych, gospodarczych
i przeciwpozarowych.

§ 113.1. Miejsca czerpania wody zdatnej do picia powinny znajdowacé sie nie dalej
niz 75 m od stanowisk pracy.

2. Kwalifikacja dostawcoéw uslug na podstawie formularzy (wymagane audyty)

Brak przeprowadzenia audytéw u wszystkich ustugodawecow

Komentarz : Analiza ryzyka jest narzedziem, ktore stuzy okresleniu wplywu na
DPD i na tej podstawie sa przygotowywane listy dostawcéw, ktérych nalezy
audytowaé. Przy czym sg to audyty retrospektywne. Weryfikacja dostawcow
ustug za pomoca formularzy kwalifikacyjnych jest rowniez forma (powszechnie
stosowana w przypadku kwalifikacji podmiotéw uprawnionych do obrotu
hurtowego) audytowania.

3. Raport z inspekcji GIF przeprowadzonej w 2017 r. w hurtowni kontrolowane;j

zawieral niezgodnoéci krytyczne i wazne dotyczace wdrozonego modelu
dystrybucji oraz czynnoéci zlecanych z zakresu DPD.



Model dystrybucji zostal nieprawidlowo opisany w raporcie
z inspekcji, co ma kluczowe znaczenie w ocenie podniesionych w tym raporcie
niezgodnosci. Kontrolowana hurtownia nie naruszyla obowiazujacych zapisow PF
i Rozporzadzenia DPD- niezgodno$ci w raporcie z inspekeji to wynik rozbieznoéci
w interpretowaniu zapiséw prawnych.

Nalezy podkreéli¢, ze pomiedzy hurtownia kontrolowana a hurtownig operatora
logistycznego zawarte sa stosowne umowy definiujagce wspolprace i nadzér nad
zleconymi czynno$ciami, a hurtownia farmaceutyczna operatora logistycznego
posiada zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego w zakresie przechowywania i
dostarczania produktéw nalezacych do innego przedsiebiorey (pkt 2.2.3 zezwolenia).

o Brak akceptacji GIF w zakresie zlecania dzialan innej hurtowni na podstawie
zawartych umoéw — zakwestionowano zlecanie czynno$ei zwiazanych z obrotem
hurtowym produktami leczniczymi innej hurtowni w zakresie dostarczania
produktéw do odbiorcéw na zlecenie Hurtowni kontrolowanej:

zarzut bezpodstawny: mozliwo$é zlecenia dzialann z zakresu obrotu hurtowego
zostala przewidziana wprost w Rozporzadzeniu DPD (Rozdzial 7). Nie ogranicza ono
przy tym katalogu czynnosci z zakresu obrotu hurtowego, ktérych wykonywanie
mozna zleci¢ zewnetrznemu podmiotowi. Rozporzadzenie DPD stanowi, ze zlecenie
moze dotyczy¢ czynnoéci z zakresu obrotu hurtowego. Zgodnie wiec z definicja obrotu
hurtowego zawarta w PF, zlecenie moze dotyczy¢ wszelkich dzialati objetych definicja
obrotu hurtowego, a wiec zaréwno tych podejmowanych w magazynie hurtowni
Zleceniodawcy, jak i przechowywania i dostarczania produktéw przez Zleceniobiorce.

o Brak akceptacji GIF dla ustalonych i wdrozonych zgodnie z zawartymi

umowami zasad nadzoru Osoby Odpowiedzialnej w zakresie szkolef
i kontroli procesu transportu.

zarzut bezpodstawny: GIF nie uwzglednil zapisbw zawartych w umowach
z operatorem logistycznym; zgodnie z Umowa JakoSciowa:

za szkolenia i zapisy ze szkolen personelu operatora logistycznego dedykowanego do
obslugi kontraktu odpowiada Kierownik Hurtowni Zleceniobiorcy; natomiast Osoba
Odpowiedzialna nadzoruje ich przebieg i wyniki szkoler

Nadzo6r Zleceniodawcy- hurtowni kontrolowanej nad transportem polega m.in. na:
biezacej kontroli pojazdéw dedykowanych do transportu produktéw leczniczych,
weryfikacji zapisbw z warunkéw transportu (dostep online do systemu
monitorujacego), wyjasnianiu odchylen w warunkach transportu oraz na okresowych
audytach dostawcy ustugi.



o Stwierdzanie niezgodnos$ci ,Lokal hurtowni farmaceutycznej nie stanowiacy
samodzielnej calodci” - kwestionowanie dodatkowej komory wydan w
hurtowniach, ktore sa zlokalizowane w centrach logistycznych, ktére wydaja
towar do hurtowni Zleceniobiorcy poprzez komore wydan zlokalizowana
wewngtrz magazynu hurtowni kontrolowane;j.

zarzut bezpodstawny: lokal hurtowni kontrolowanej stanowi samodzielng caloéé,
posiada komore przyje¢, komore wydan, pomieszczenia magazynowe, a takze
dodatkowo komore wydan wewnatrz magazynu wykorzystywana do wydania
produktéw z magazynu hurtowni kontrolowanej do magazynu hurtowni
farmaceutycznej operatora logistycznego przez brame z kontrola dostepu. Wydawanie
produktow poprzez komore wydan wewnatrz magazynu ma na celu zapewnienie
jakosci i bezpieczenistwa dystrybuowanych produktow.

o Stwierdzanie braku produktéw leczniczych na stanie hurtowni kontrolowaneij

zarzut bezpodstawny, produkty przechowywane sa w magazynie hurtowni
kontrolowanej, jak réwniez - zgodnie z zawarta umowa- w hurtowni farmaceutycznej
operatora logistycznego. Produkty przechowywane u operatora logistycznego oraz
podlegajace dalszej dostawie do odbiorcoéw pozostaja wlasno$cig Zleceniodawcy.

Majac na uwadze powyzsze, zarzut naruszenia przez Spolke art. 78 ust. 1 pkt 5 PF
przez rzekomy brak produktéw leczniczych na stanie hurtowni jest calkowicie
bezpodstawny.

o Stwierdzanie braku zaopatrywania aptek w produkty lecznicze refundowane,
w przypadku realizowania dostaw do odbiorcow poprzez operatora
logistycznego

zarzut bezpodstawny, niepoparty dowodami w raporcie z inspekeji- kontrolowana
hurtownia realizuje dostawy lekéw refundowanych do aptek i hurtowni poprzez
operatora logistycznego, na podstawie stosownych umoéw.

hurtownia kontrolowana realizuje obowiazek dostaw rozumiany jako obowigzek
wprowadzania na rynek produktéw w iloSciach zabezpieczajacych potrzeby
pacjentow:

a) Spotka wprowadza na rynek leki w iloSciach przewyzszajacych szacowane
zapotrzebowanie pacjentow;

b) Produkty sprzedawane sg przez Spoélke do hurtowni i do aptek (do obu
kanaléw dystrybucji).

Majac to na uwadze, zarzut naruszenia przez Spoélke art. 36z ust. 1 PF w zwigzku
z rzekomym brakiem zaopatrywania aptek w produkty refundowane jest caltkowicie
bezpodstawny.



o Brak jednoznacznych wytveznych GIF dotyczacych zasad uznawania
dokumentacji obcojezycznej podczas inspekeji - niektorzy inspektorzy uznaja
dokumentacje w jezyku angielskim w zakresie: walidacji systeméw IT, umow
jakoéciowych/ logistycznych, rejestréow i zapisow dzialan CAPA, rejestrow i
zapisow dotyczacych odchylefi, procedur globalnych (w przypadku korporacji).

o Proces kontrolny/ administracyjny:

HDN przedlozony do GIF zostal odrzucony. Hurtownia kontrolowana od ponad 6

miesiecy oczekuje na zakoficzenie postgpowania administracyjnego. GIF odmoéwil
mozliwoéci spotkania z przedstawicielami hurtowni kontrolowanej celem

przedyskutowania proponowanych dzialan naprawczych.

Tryb postepowania w przypadku odrzucenia HDN i braku wydania przez GIF decyzji
nakazujacej usuniecie uchybief. Zgodnie z PF réwnoczeénie z odmowa akceptacji
HDN, GIF wszezyna postepowanie (wydaje decyzje nakazujaca usunigcie uchybien).
Aktualnie zapis ten nie ma zastosowania (nawet je$li w raporcie sa obserwacje
krytyczne i GIF odrzuca HDN, nie jest wydawana dalsza decyzja). Brak ostatecznej
decyzji ze strony GIF utrudnia lub uniemozliwia podejmowanie dlugofalowych decyzji
biznesowych.

4. Asortyment

Stanowisko GIF:

jezeli zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego nie zostalo ograniczone
w zakresie asortymentu hurtowni to hurtownia (nawet shuzaca celom dystrybucji
wylacznie lekéw jednego producenta) powinna dystrybuowaé pelen asortyment
lekow;

Ocena stanowiska GIF:

GIF uzasadnia swoje stanowisko nowa (forsowana od okoto péltora roku)
interpretacja Prawa farmaceutycznego

o Art. 78 ust. 1 pkt 5 PF naklada na hurtownie obowigzek dostarczania
,odpowiedniego” asortymentu, a nie pelnego asortymentu, co w
przypadku hurtowni, ktéra shizy dystrybucji produktow danego
producenta (czyli tzw. hurtowni producenckiej), oznacza, ze nalezy ten
obowiazek rozumieé jako obowiazek zapewnienia dostaw lekow danego
producenta;

o Art. 36z PF jest na tyle ogdlna norma ze bezpodstawne jest wywodzenie
z niej obowigzku posiadania i dystrybuowania pelnego asortymentu,
jedyna racjonalna interpretacja tej ogélnej normy jest taka, ze naklada
ona obowigzek zaspokajania zapotrzebowania hurtowni i aptek (czy to
bezpoérednio, czy za posrednictwem innych uczestnikéw obrotu) na leki
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objete asortymentem danej hurtowni, w granicach jej mozliwosci
i adekwatnie do potrzeb pacjentow;

Przyjecie stanowiska, ze kazda hurtownia powinna posiada¢ na stanie
i dystrybuowaé pelen asortyment lekéw stoi w sprzecznosci z ideg i praktyka
dzialania hurtowni nazywanych potocznie ,producenckimi” tzn. dzialajacych
w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, ktére posiadaja asortyment konkretnego
producenta.

5. Produkty w magazynie hurtowni

Stanowisko GIF:

hurtownia powinna nieprzerwanie posiada¢ we wlasnym magazynie (a wigc w lokalu
hurtowni, a nie np. u dostawey ustug logistycznych) pewne ilosci
dystrybuowanych produktéw leczniczych.

Ocena stanowiska GIF:

o GIF mylnie przyjmuje, ze brak jakichkolwiek ilosci produktow
leczniczych w magazynie (na pdlkach) hurtowni oznacza, ze hurtownia
tych lekéw nie dystrybuuje;

o GIF nie bierze pod uwage, ze stock produktéw moze znajdowac sie np.
u dostawey uslug logistycznych albo moze byé w inny sposéb
udostepniony hurtowni producenckiej do dystrybuowania w Polsce,
dodatkowo hurtownia ma prawo do zlecenia uslugi przechowywania
produktu zgodnie z GDP;

o przyjecie, ze produkt musi leze¢ na poétkach w hurtowni nie wynika z
przepisow Prawa farmaceutycznego, co wigcej powolywany przez GIF
przepis (art. 78 ust. 1 pkt 5 PF) mowi o obowigzku zapewnienia dostaw
odpowiedniego asortymentu, a nie o obowigzku permanentnego
przechowywania w lokalu hurtowni odpowiedniego asortymentu;

Skutki stanowiska GIF:

wiekszoéé hurtowni producenckich, z uwagi na ograniczony zakres ich
dzialalnoéci, dziala w modelu wspolpracy z dostawca ustug logistycznych.
7 tego powodu lokale hurtowni producenckich czesto nie maja rozbudowanych
magazynoéw i trudno byloby tam stale przechowywaé pelne dostawy produktow
przeznaczonych na polski rynek. W zwigzku z tym przyjecie interpretacji
prezentowanej przez Prawo farmaceutyczne oznaczaloby obowiazek otwarcia
przez podmioty odpowiedzialne pelnych, samodzielnie dziatajacych hurtowni.



6. Zlecanie ustug

Stanowisko GIF:

Przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy nie moze zlecaé wiekszosei czynnoéei
zwigzanych z obrotem hurtowym innej hurtowni, GIF wskazuje roéwniez, ze pewne
czynnoéci hurtowni farmaceutycznej musza odbywa¢ sie w lokalu hurtowni i nie
mogg mie¢ miejsca u dostawey uslugi logistycznej

Ocena stanowiska GIF:

o stanowisko GIF, w $wietle ktérego przedsiebiorca prowadzacy obrot
hurtowy nie moze zlecaé innym podmiotom wiekszoéei czynnoéci
zwigzanych z obrotem albo nie moze zlecaé¢ okre§lonych wybranych
czynno$ci nie ma zadnego oparcia w przepisach PF ani GDP;

o GDP (rozdzial 7) wprost stanowi, ze czynnosci w zakresie dystrybucji
moga by¢ zlecane podmiotom zewnetrznym, pod warunkiem, ze
zleceniodawca i zleceniobiorca stosuja sie do zasad takiej wspélpracy
okreslonych w GDP (jasne okreSlenie zakresu zlecenia, nadzér na
zleconymi obowigzkami, itd.);

o co istotne, GDP nie precyzuje, ktére albo jaka czeé¢ swoich obowigzkow
przedsiebiorca moze podzlecié swojemu podwykonawey, a jakiej nie, co
oznacza, ze podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczna moze
podzlecaé nawet wiekszo§¢ swoich obowiazkéw zewnetrznemu
podmiotowi, o ile spelnia on warunki wskazane w GDP, nie ma w tym
zakresie roOwniez ograniczenia co do rodzaju zlecanych czynnosci;

Skutki stanowiska GIF:

Ograniczenie zakresu czynnosci, ktére moga by¢ zlecane prze hurtownie uderzy
bezposrednio w hurtownie producenckie; hurtownie te, z uwagi na
ograniczony asortyment i przedmiot dzialania (zaopatrywanie aptek i innych
hurtowni w leki tylko jednego konkretnego producenta), sa zwykle do$é male
i co do zasady dzialaja w modelu wspoélpracy z zewnetrznym kontrahentem
(np. centrum logistycznym).

7. Nie znajdujemy uzasadnienia dla stanowiska GIF, ktéry traktuje
przekazywanie darowizn na rzecz podmiotéw uprawnionych (np. do szpitali) —
jako niezgodnosé krytyczna.



INNE - PYTANIA I ZAGADNIENIA OTRZYMANE OD PODMIOTOW
KONTROLOWANYCH

1. Jakie dokumenty sg wystarczajaca podstawa do sprzedazy produktéw
leczniczych podmiotom o kategorii ,sklep zielarsko-medyczny”? Jakich
dokumentéw oczekiwaé od klienta, jesli nie zostalo mu wydane przez
Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny Zaswiadezenie o spelnianiu
wymogow lokalowych i kadrowych, ktore nie jest obecnie obowigzkowe?

2. Brak na stronie GIF listy hurtowni wytypowanych do inspekcji.

3. Aktualnosé¢ zezwolen na obroét hurtowy. W rejestrze hurtowni dane sg
umieszczane/ aktualizowane z opdznieniem. Poniewaz GIF dysponuje lista
mailingowa do hurtowni moglby ta droga wysylaé powiadomienia, ze jaka$
hurtownia ma cofniete zezwolenie, tak zeby kierownicy hurtowni wiedzieli
7e trzeba zablokowaé sprzedaz. Pomoze to uchroni¢ hurtownie przed
sprzedaza produktéw leczniczych podmiotowi, ktéremu cofnieto
zezwolenie.

4. Weryfikacja stanowiska GIF w sprawie dzialan zlecanych innym
podmiotom w zakresie obrotu hurtowego i dostosowanie tego stanowiska
do zasad obowigzujacych w UE (czynnoéci zlecane opisane w podpisanej
umowie Jakosciowej).

Przedstawiajac powyzsze, wyrazamy nadzieje, ze sprawy przedstawione w niniejszym

piSmie zostang pozytywnie rozpatrzone i kontrole hurtowni, zgodnie z informacja
uzyskana na spotkaniu z Panem Ministrem bedg prowadzone wedlug nowych zasad.
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