Minister Zdrowia

Warszawa, 28 kwietnia 2022

Komunikat dla podmiotéw leczniczych w sprawie zwrotow
lekéw wykorzystywanych w leczeniu COVID-19

Szpitale tymczasowe oraz oddzialy covidowe podlegajace
likwidacji

W przypadku Szpitali tymczasowych oraz oddziatéw covidowych, ktore ulegly
zamknieciu istnieje mozliwos¢ zwrotu produktéow leczniczych wykorzystywanych w
leczeniu Covid-19, tj. Veklury, RoActemra, Olumiant, Neoparin, Lagevrio, Regkirona,
Ronapreve, dalej tgcznie ,Produkty” lub osobno ,Produkt”, do Rzgdowej Agenciji

Rezerw Strategicznych.

Warunki konieczne do zwrotu produktu:

e Produkty znajdujg sie w swoich nieotwartych, nieuszkodzonych opakowaniach
producenta z terminem waznosci nie krotszym niz 60 dni i nie zostaty wstrzymane
albo wycofane,

e osoba upowazniona do wydania zwrotu Produktéw oswiadczyta w postaci
papierowej lub elektronicznej, ze transport Produktow, ich przechowywanie i
postepowanie z nimi odbywaly sie zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania, okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

e zwrot realizowany jest przez hurtownie, ktéra dostarczyta zwracane Produkty do
Szpitala,

e osoba upowazniona przediozyta skan decyzji o likwidacji oddzialu covidowego do
Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych.

Zgtoszenie zwrotu zostanie zarejestrowane odmownie w przypadku braku spetnienia
kryteriow kwalifikujgcych do zwrotu.
Produkty, ktére zostang zwrocone do hurtowni farmaceutycznej, a nie spetnig

kryteriow kwalifikacyjnych, zostang odestane do podmiotu dokonujgcego zwrotu, a
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takze ktore nie spetniajg kryteribw kwalifikujgcych je do zwrotu do hurtowni
farmaceutycznej, powinny zosta¢ zutylizowane zgodnie z wewnetrzng procedurg
Szpitala. Strata powinna zosta¢ zaraportowana w Systemie Dystrybucji Szczepionek
(SDS).

Podmioty lecznicze, prowadzace leczenie pacjentéw z Covid-19

W odniesieniu do podmiotow leczniczych nadal prowadzacych terapie pacjentéw z
Covid-19 zwrot Produktéw powinien nastgpi¢ w terminie do 60 dni (od dnia
zrealizowanej dostawy do Szpitala) wytgcznie przy zachowaniu najwyzszych
standardow jakosci, zgodnych z warunkami okreslonymi w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 830) oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2017 r. poz. 509, ze zm.).

Zwroty dotycza wyltacznie nienaruszonych opakowan, przechowywanych z
zachowaniem wymagan zgodnych z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
W przypadku niespetnienia warunkow kwalifikacyjnych, tj. che¢ dokonania zwrotu
po uptywie 60 dni od daty przyjecia Produktu do Szpitala, Minister Zdrowia
proponuje utrzymywanie Produktow w placowkach na potrzeby dalszej hospitalizacji
pacjentow z Covid-19. Naturalnie wdrozenie postepowania farmakologicznego
Produktami mozliwe jest wytgcznie w sytuacji, gdy spetnione zostaty wszystkie

zasady dotyczgce zachowania standardow ich jakosci.

Jednoczesnie Minister Zdrowia nie rekomenduje wykorzystywania Produktow
wydawanych do Szpitali nieodptatnie w leczeniu wskazan innych niz Covid-
19.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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