Glowny Inspektor Farmaceutyczny

KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
Nr 7/2016 z 14 wrze$nia 2016 r.

w sprawie postepowania w hurtowniach farmaceutycznych przy zwrocie wycofanego
z obrotu, na podstawie decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego znak GIF-N-
ZJP-4350/29/ML/1M6 z dnia 6 wrzesnia 2016 r.,
produktu leczniczego Atram (Atram 12,5 seria 2561215 data waznoséci 11.2017, Atram
12,5 seria 2510216 data waZno$ci 01.2018 oraz Atram 6,25 seria 2010216 data
waznoéci 01.2018)

Zgodnie z obwieszczeniem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 87 z dnia 7
wrzesnia 2016 r. w sprawie poinformowania o mozliwo$ci zwrotu produktu leczniczego do
apteki pacjenci majg mozliwos¢ zwrotu produktu leczniczego Atram z wycofanych serii do
aptek. W zwigzku z tym, iz pacjent moze dokona¢ zwrotu zaréwno w aptece, w ktérej lek
nabyt jak i w kazde] innej moze zaistnie¢ sytuacja, gdy apteka bedzie dokonywac zwrotu
wycofanego produktu leczniczego do hurtowni, w ktérej lek nie zostat kupiony. W
konsekwencji hurtownia nie bedzie miata mozliwosci wprowadzenia zwréconego produktu do
systemu komputerowego hurtowni. Zwrot nie bedzie bowiem dokonywany przez
bezposredniego odbiorce hurtowni.

Majac na uwadze powyzsze, w celu prawidiowego wycofania w/w produkiu leczniczego
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zaleca nastepujgcy model postepowania.

W przypadku opakowan, ktore zostaly zwrdcone do apteki, w kiérej lek zostat zakupiony
nalezy postgpowaé zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczeg&towych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. 2008, Nr 57 poz. 347) oraz zgodnie
z wymogami okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. 2015 poz. 381). Hurtownia
przyjmuje bowiem lek od swojego bezposredniego odbiorcy i w takim przypadku bedzie
mogta wprowadzi¢ zwrot do systemu komputerowego hurtowni.



W przypadku natomiast zwrotu produktu leczniczego przez apteke (w dalszej kolejnosci
przez hurtownig), w ktérej lek nie zostat zakupiony, czyli przez podmiot, ktéry nie jest
bezposrednim odbiorcg hurtowni, przyjecie zwrotu moze byé zrealizowane z pominigciem
systemu komputerowego, wytgcznie na podstawie dokumentéow w postaci papierowej.
W takim przypadku zwrot powinien nastapi¢ na podstawie protokotu zwrotu, ktéry powinien
okresla¢ dane podmiotu dokonujgcego zwrotu, dawke, numer serii i date waznosci, ilosé
zwroconego leku z opisem opakowania (otwarte, zamkniete, ilo§é blistrow, tabletek) oraz
date zwrotu. W przypadku takiego zwrotu leki nie musza byé wprowadzane na stan
produktow magazynowych hurtowni i nie muszg byé wprowadzane do systemu
ewidencjujacego obrét lekami. Hurtownia powinna jednak byé w posiadaniu dokumentu
potwierdzajacego przyjecie zwrotu oraz wydanie celem dalszego przekazania do podmiotu
odpowiedzialnego.

Niezaleznie od powyzszego hurtownia ma obowigzek przechowywaé wycofane produkty
lecznicze zgodnie z wymogami okreSlonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z dnia
19 marca 2015 r.).

Dalsze zwroty przez hurtownig¢ w celu przekazania wycofanych produktéw leczniczych do
podmiotu odpowiedzialnego réwniez powinny byé realizowane wedtug powyzszych zasad.

Kwestie rozliczen finansowych dotyczacych zwrotu produktu leczniczego z wycofanych serii
pozostajg w gestii podmiotu odpowiedzialnego.
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