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KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

w sprawie sposobu postepowania z produktami leczniczymi wstrzymanymi w obrocie decyzjg

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, dla ktérych uptynat termin waznosci.

1. Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 r. poz. 499 z pdzn. zm.) zwanej dalej ,u.p.f.” zakazany jest obroét, a
takze stosowanie produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktorych uptynagt termin
waznosci.

2. Produkty lecznicze, o ktérych mowa powyzej podlegajg zniszczeniu;

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego wstrzymanego w obrocie decyzjg Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, dla ktdrego uptynat termin wazno$ci ponosi podmiot

wskazany w decyzji.

Art. 67 ust. 3 u.p.f. stanowi, Zze koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktory nie spetnia
wymagan jakosciowych, ponosi podmiot wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktorych uptynat termin waznosci - podmiot,

u ktérego powstata przyczyna koniecznosci wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Ww. przepis precyzuje, ze koszt zniszczenia przeterminowanego produktu leczniczego
ponosi podmiot odpowiedzialny za powstawanie przyczyny wycofania z obrotu. Nalezy
jednak mie¢ na uwadze, ze przepis ten nigdy nie bedzie mie¢ zastosowania do produktéw
wycofanych poniewaz nie mozna wycofa¢ z obrotu produktéw dla ktérych uptynagt termin
waznosci. Tym samym nalezy przyjgc, ze przepis ten dotyczyé moze jedynie sytuacji gdy
produkt leczniczy jest wstrzymany w obrocie i uptynagt jego termin waznosci. W takim
przypadku za zniszczenie leku odpowiada podmiot, u ktérego powstata konieczno$é
wycofania z obrotu. Oczywistym jest zatem, Ze jezeli za wade jakosciowg odpowiada

podmiot odpowiedzialny i w przypadku gdy dla wstrzymanego w obrocie produktu


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnbtge4tsltqmfyc4nbxheztcmjxgm

leczniczego uptynat termin waznosci to podmiot ten jest zobowigzany do ,$ciggniecia” leku
z rynku i jego zniszczenie. Dokonanie zwrotu przeterminowanego leku do podmiotu
odpowiedzialnego nie jest zatem obrotem, ale czynnosciami podejmowanymi w celu
przekazania przeterminowanego leku do zniszczenia przez podmiot, na ktorym cigzy

obowigzek zutylizowania leku.

4. Zwrot produktu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego, dla ktérego uptynat
termin waznosci nie stanowi obrotu produktem leczniczym. Rozumienie obrotu nalezy
przyjag¢ zgodnie z odpowiedzig jakg przygotowata Europejska Agencja Lekow,
dostepng pod linkiem:

https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/compliance/good-

manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-

questions-answers#eu-gmp-quide-part-i:-basic-requirements-for-medicinal-products:-chapter-

1:-pharmaceutical-quality-system-(new-july-2018)-section

Zwrot produktu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego (lub podmiotu, ktory jest
zobowigzany do zniszczenia produktu) nie moze by¢ traktowany jako obroét, ale jako
czynnos¢  stanowigca realizacje obowigzkow dotyczacych wycofania

przeterminowanych lekéw z obrotu.
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