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Dotyczy: Postulatu wydania wytycznych dotyczacych sposobu postepowania z produktami
wycofanymi decyzjg Glownego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku, gdy przy zwrocie z
apteki do hurtowni produkty w systemie weryfikacji autentycznosci lekéw posiadajg status inny
niz ,wycofany”.

Szanowny Panie Ministrze

Dziatajgc w imieniu zwracam sie¢ z
uprzejma prosbg o wydanie wytycznych dotyczacych sposobu postepowania z produktami wycofanymi
decyzjg Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku, gdy podczas zwrotu z apteki do
hurtowni, produkty w systemie weryfikacji autentycznosci lekéw (KOWAL) posiadajg status inny niz
~wycofany”.

Opis problemu

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o wycofaniu
z obrotu produktoéw leczniczych niespetniajgcych wymagan jakosciowych. W nastepstwie takich decyzji
produkty wycofane podlegajg zwrotowi w fancuchu dystrybucji — od pacjenta, przez apteke i hurtownie,
do podmiotu odpowiedzialnego. Jednakze w praktyce brak jest jednolitych wytycznych dotyczgcych
sposobu postepowania z tymi produktami w sytuacji, gdy ich status w systemie weryfikacji
autentycznosci lekow nie zostat zmieniony na ,wycofany” przez podmiot odpowiedzialny.

W praktyce podmiot odpowiedzialny nie zawsze dokonuje zmiany statusu produktu na ,wycofany” w
systemie weryfikacji autentycznosci lekéw. W konsekwencji do hurtowni farmaceutycznych trafiajg
zwroty produktéw wycofanych decyzjg GIF ze statusami: ,aktywny”, ,zablokowany”, ,zutylizowany” lub
~wydany”.

Najwieksze kontrowersje budzi zwrot produktu wycofanego ze statusem ,,wydane”, co wskazuje
na produkt pochodzacy ze zwrotéw od pacjenta. Wobec szeroko udostepnionej informacji o
objeciu produktu decyzja o wycofaniu z obrotu, pacjent dokonuje zwrotu do apteki (co jest
mozliwe ze wzgledu na brzmienie art. 96 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne). Niestety zdarza
sie, ze podmioty odpowiedzialne odmawiaja przyjecia zwrotow produktéw o statusie ,,wydane”,
powotujac sie na art. 121 ust. 3b ustawy Prawo farmaceutyczne.



Skutki braku wytycznych

Na poziomie hurtowni farmaceutycznej weryfikacja statusu produktu odbywa sie dopiero po fizycznym
otrzymaniu zwrotu. Brak mozliwosci dalszego procedowania i rozliczenia z dostawcg skutkuje
odestaniem wycofanego produktu do odbiorcy.

W koncowym rozrachunku to pacjent, apteka i hurtownia ponoszg konsekwencje wycofania - zaréwno
finansowe, jak i wizerunkowe. Obecna sytuacja prowadzi do niepewnosci prawnej w catym tancuchu
dystrybucji i utrudnia sprawne przeprowadzenie procesu wycofania produktéw z obrotu.

Brak jednolitych wytycznych dotyczacych postepowania ze zwrotami produktéw wycofanych skutkuje
tym, ze poszczegdlne podmioty w tancuchu dystrybucji stosujg odmienne praktyki, co generuje spory i
opo6znienia w realizacji decyzji o wycofaniu.

Brak wytycznych w omawianym zakresie generuje w szczegolnosci nastepujgce negatywne skutki:

1.

Konieczno$¢ odsytania przez hurtownie wycofanych produkidow z powrotem do aptek w
przypadku odmowy ich przyjecia przez podmiot odpowiedzialny, co jest sprzeczne z celem
decyzji o wycofaniu;

Odmowa przyjecia zwrotéw przez podmioty odpowiedzialne, powotujgce sie na art. 121 ust. 3b
ustawy Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do produktéw o statusie ,wydane” w systemie
weryfikacji autentycznosci lekéw;

Ponoszenie konsekwencji finansowych wycofania przez apteki, hurtownie i pacjentéw, a wiec
podmioty niebedace sprawcami wady jakosciowej produktu;

Niepewnos¢ prawna co do obowigzkéw poszczegdlnych podmiotéw w tancuchu dystrybuciji w
procesie obstugi zwrotéw produktéw wycofanych;

Ryzyko, ze produkty objete decyzjg o wycofaniu pozostang w obrocie z uwagi na trudnosci w
ich skutecznym wycofaniu z rynku.

Nasza prosba

Z uwagi na powyzsze, zwracam sie z uprzejma prosbg o:

1.

Wydanie wytycznych dotyczacych sposobu postepowania z produktami wycofanymi
decyzja GIF w sytuacji, gdy ich status w systemie weryfikacji autentycznosci lekéw jest inny niz
»wycofany”;

Przekazanie informacji o planowanym harmonogramie prac nad wytycznymi w opisanym
zakresie.



