Warszawa, 02 listopada 2026 r.

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

Biuro Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

BGIK.052.5.2026.SJA.

Szanowny Panie

w nawigzaniu do pisma z dnia 22 wrzesnia 2026 r. w sprawie postulatu wydania wytycznych
dotyczacych sposobu postepowania z produktami wycofanymi decyzja Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w przypadku, gdy przy zwrocie z apteki do hurtowni produkty w systemie
weryfikacji autentycznosci lekdw posiadajg status inny niz wycofany”, przekazuje ponizsze informacje.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje w przedmiocie wycofania z obrotu produktu
leczniczego na podstawie przepisdw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej:
Lu.p.f):

— w razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje ciezkie
niepozadane dziatanie, zmieniajace stosunek korzysci do ryzyka (na wniosek Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, dalej: ,Prezes
Urzedu”),!

— w przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego (na wniosek ministra wtasciwego do spraw
zdrowia lub Prezesa Urzedu),?

— w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym. 3

Decyzje te maja charakter $rodka zabezpieczajacego, podejmowanego w celu ochrony zdrowia

publicznego i kierowane sg do podmiotu odpowiedzialnego oraz do uczestnikdéw obrotu produktami

leczniczymi. Obowigzki uczestnikow obrotu po otrzymaniu decyzji 0 wstrzymaniu lub wycofaniu

I Art. 121a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej: ,u.p.f.”)
2 Art. 121a ust. 2 u.p.f.
3 Art. 122 ust. 1 u.p.f.
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produktu leczniczego z obrotu okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznych.* Przepisy te regulujg zasady przyjmowania zwrotéow od
bezposrednich odbiorcéw oraz przekazywania produktéw objetych procedurg wycofania kolejnym
podmiotom w tancuchu dystrybucji. W konsekwencji uczestnicy tego faricucha powinni podejmowac
dziatania zmierzajgce do sprawnego przeprowadzenia procedury wycofania, zgodnie z zakresem
obowigzkéw przypisanych im w obowigzujgcych przepisach. W przypadku spetnienia ustawowych
przestanek dotyczgcych uzasadnionego podejrzenia wystgpienia wady jakosciowej lub sfatszowania
produktu, mogacych stwarzac¢ powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, jezeli produkt zostat juz
wydany pacjentom, wydawane jest obwieszczenie informujace o mozliwosci zwrotu produktu
leczniczego do apteki.®> Obwieszczenie to stuzy poinformowaniu pacjentéw o mozliwosci dokonania
zwrotu i nie stanowi podstawy do przyjecia, ze kazda decyzja o wycofaniu produktu z obrotu
automatycznie wymaga wydania obwieszczenia.

Nalezy wskazac, ze zagadnienia dotyczgce rozliczen finansowych pomiedzy pacjentem, apteka
ogélnodostepng, hurtownig farmaceutyczng i podmiotem odpowiedzialnym nie sg rozstrzygane
w decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu. Kwestie te podlegajg odrebnym regulacjom i nie
mieszcza sie w zakresie kompetencji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wynikajgcych
z przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Status opakowania w systemie weryfikacji autentycznosci produktdw leczniczych oraz status
produktu wynikajacy z decyzji administracyjnej o wycofaniu z obrotu stanowig odrebne kwestie. Brak
zmiany statusu opakowania w systemie nie przesadza o tym, ze produkt nie zostat objety decyzja
o wycofaniu. Z drugiej strony sam fakt objecia produktu takg decyzjg nie oznacza, ze mozliwe jest
pominiecie wymagan wynikajgcych z przepisow regulujgcych  weryfikacje autentycznosci
i wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorow. Witasciwe postepowanie powinno zatem
uwzglednia¢ zarowno tres¢ decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, jak i przepisy dotyczace
obrotu produktami leczniczymi oraz funkcjonowania krajowego systemu weryfikacji autentycznosci.
Sam fakt, ze opakowanie posiada w systemie weryfikacji autentycznosci status ,wydany”, nie powinien
stanowi¢ samodzielnej podstawy odmowy przyjecia zwrotu produktu objetego procedurg wycofania.
Nalezy bowiem uwzgledni¢, ze status ten nie zawsze odzwierciedla rzeczywisty przebieg obrotu danym
opakowaniem, a obowigzki uczestnikéw tancucha dystrybucji w zakresie przyjmowania zwrotéw

wynikajg z odrebnych przepiséw regulujgcych procedure wycofania. Ocena konkretnego przypadku

4§ 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 969)
S Art. 121 ust. 3b u.p.f
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powinna uwzgledniac okolicznosci zwrotu oraz obowigzujgce wymagania dotyczgce identyfikowalnosci
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

Odnoszac sie do funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych,
nalezy wskazac, ze wtasciwy podmiot jest zobowigzany do podjecia niezwtocznych dziatar zwigzanych
z wycofaniem niepowtarzalnych identyfikatoréw opakowan produktu leczniczego z odpowiednich
systemow repozytoridw oraz oznaczeniem produktu jako wycofanego. Oznaczenie serii jako ,Batch

ln

Recall” w systemie EU Hub skutkuje odpowiednig zmiang statusu opakowan nalezgcych do tej serii

w systemach krajowych.® System PLMVS nie pozwala jednak na powtdérne wycofanie
niepowtarzalnego identyfikatora ani nadpisanie jednego statusu nieaktywnego innym.
W konsekwencji opakowania, ktére przed wydaniem decyzji o wycofaniu z obrotu miaty juz

status nieaktywny, w szczegdlnosci ,wydany”, zachowujg dotychczasowe oznaczenie rowniez

III

po oznaczeniu serii jako ,,Batch Recall”. Brak statusu ,wycofany” nie musi zatem oznacza¢, ze

wtasciwy podmiot nie wykonat wymaganej operacji w systemie. Weryfikacja i wycofanie
niepowtarzalnego identyfikatora przez apteke powinny nastepowaé¢ w momencie dostarczenia
produktu leczniczego pacjentowi.” Jednoczesnie rozporzadzenie przewiduje szczegdlne zasady
dotyczace produktdw leczniczych znajdujacych sie w instytucjach opieki zdrowotnej, umozliwiajgce
uprawnionym osobom weryfikacje i wycofanie identyfikatora w dowolnym momencie fizycznego
posiadania produktu przez placéwke?.

Dziekuje za przedstawienie trudnosci wystepujacych w praktyce obstugi zwrotéw produktéw
leczniczych objetych decyzjami o wycofaniu z obrotu oraz za zadeklarowang gotowos$¢ do wspdtpracy.
W odpowiedzi na postulat wydania wytycznych przekazuje powyisze wyjasnienia dotyczgce
stosowania obowigzujgcych przepisow. Jednoczesnie informuje, ze opracowanie odrebnych
wytycznych nie jest obecnie planowane, w zwigzku z czym nie okreslono harmonogramu prac ani

konsultacji w tym zakresie.

Z wyrazami szacunku

Dyrektor Departamentu
Biura Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
Olga Sierpniowska
/podpisano elektronicznie/

6 Art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
7 Art. 25 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161
8 Art. 25 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161
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