Warszawa, dnia 5 lipca 2021 r.

Pani

IZBA GOSPODARCZA KATARZYNA KESIK OLEDZKA
»FARMACJA POLSKA”

Zastepca Dyrektora Departamentu

Nadzoru

L.dz.1041/2021

dotyczy: wytycznych w sprawie postepowania z reklamacjami w hurtowni
farmaceutyczne;j.

Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami na spotkaniu z Panig Dyrektor poddaliémy ww. wytyczne
konsultacjom wewnetrznym i otrzymaliémy szereg waznych opinii i komentarzy, ktére
w naszej ocenie, powinny byé poddane dalszej dyskusji.

JesteSmy przekonani, ze przyjmiecie Pafstwo ze zrozumieniem i otwartoécia
stanowisko praktykbw -  Os6b Odpowiedzialnych, ktérych wiedza i dlugie
do$wiadczenie moze przyczyni¢ sie do doprecyzowania lub usuniecia z projektu
wytycznych kwestii spornych.

Majgc na uwadze powyzsze, uprzejmie prosimy Panig Dyrektor o zorganizowanie -
przed publikacja wytycznych - spotkania w waskim gronie o0s6b celem
przedyskutowania zgloszonych uwag.

Ponizej pozwalam sobie dolaczyé kilka komentarzy, ktére nadeslali nasi czlonkowie w
wiekszoéci przedstawiciele tzw. hurtowni producenckich.

Wspolnym mianownikiem praktycznie wszystkich zalaczonych uwag jest wskazanie
na niespgjnos¢ wytycznych z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okre§lenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobé6w medycznych oraz brak
skategoryzowania wad w taki sposéb aby uniknaé sytuacji opisanych
w komentarzach

Z powazaniem,

Irena Rej o

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”

Komentarz nr 1
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»W naszej ocenie wszelkie proby arbitralnego podzialu na wade jakos$ciowa oraz
dystrybucyjna bez przeprowadzenia postepowania wyja$niajacego sg z gory skazane na
niepowodzenie. Dodaé¢ nalezy, ze hurtownia nie ma mozliwoéci, aby takie
postgpowanie w petni przeprowadzié. Lezy to w kompetencji inspekeji farmaceutycznej
niezaleznie od tego kto jest zglaszajacym. Nie mniej istotne sg okolicznoéci, w ktérych
zglaszajacy w trybie okre§lonym w rozporzadzeniu z 12 marca 2008 roku nie
zglasza wady jakoSciowej, a jedynie jej podejrzenie. Zobowigzany jest przed
tym faktem do zabezpieczenia produktu. Nie moze dokonaé jego zwrotu.

Apteki/punkty apteczne nie powinny odsylaé produktéw z wada
JjakoSciowa/podejrzeniem wady do hurtowni bez dokonania odpowiednich
czynnos$ci, ktore wynikaja z rozporzadzenia. Ten produkt nastepnie
zabezpiecza uprawniony organ po otrzymaniu zgloszenia. Przedstawione wytyczne
wprost namawiaja do lamania wspomnianego wczeéniej rozporzadzenia sugerujgc
zwrot do hurtowni przez odbiorce zgloszonego produktu. Niezaleznie od powyzszego
jedynie inspekcja farmaceutyczna moze stwierdzi¢ czy podejrzenie niespelnienia
wymogow jakoSciowych jest zasadne czy jednak powstala wada jest skutkiem
warunkow dystrybucji. Osoba odpowiedzialna w hurtowni farmaceutycznej, a tym
bardziej kierownik apteki, oboje bez narzedzi i mozliwo$ci uprawnionych organéw, nie
wiedzg i nigdy przy zachowaniu dotychczasowych regulacji nie beda wiedzieé¢ czy na
przyklad przerwane ATD, nieczytelne dane, niekompletne opakowanie lub peknieta
butelka s3 nastepstwem dystrybucji czy moze linie produkeyjng wytworcy czesé
opakowan z serii opuscila w formie wadliwej.

W naszej ocenie do aptek/punktéw aptecznych powinien poplyngé silny komunikat,
przypominajacy o koniecznosci zglaszania wad jako$ciowych do WIF. Nalezy dodaé,
ze w kompetencjach hurtowni nie lezy sprawdzanie czy apteka dokonala
odpowiedniego zgloszenia.

Zasady odno$nie zgloszenia podejrzenia wady jako$ciowe]j ujete sg w sposob jasny w
odpowiednim rozporzgdzeniu i nie ma powodu, aby tworzy¢ do nich wytyczne stojace
w kolizji z rozporzadzeniem.

W przypadku podejmowania tego tematu organy nadzoru oraz nasi przedstawiciele
branzowi, powinni wzigé pod uwage skale niektorych wad vs ryzyka jakie takie wady
niosg dla zdrowia”

Komentarz nr 2

»W nawigzaniu do ,,Wytycznych w sprawie postepowania zreklamacjami w hurtowni
farmaceutycznej” - Komunikat nr 189, ponizej przedstawiamy swoje watpliwosci:

a) Przykladowe rodzaje reklamacji jakoSciowych oraz dystrybucyjnych nie zostaly
skategoryzowane na  krytyczne”, ,wazne”, ,malo wazne”. Uwazamy, zZe
kategoryzacja reklamacji stanowi podstawe dalszych rozwazan. Zar6wno organ
jak 1 przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng, bez tej
podstawowej zasady podziatlu reklamacji zostanie zawalony pracg a pacjent
pozostanie bez lekéw.
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b) Rodzi si¢ w tym miejscu pytanie — czy kazda apteka/hurtdwnia ma zglaszaé¢ do
Organu pojedyncze przypadki nieszczelnego opakowania, ktére zdarza sie
jedno czy dwa w serii 10 000 opakowan?

¢) Kolejne pytanie — czy nie wystarczy w takim przypadku powiadomienie
wytworcy czy podmiotu odpowiedzialnego o zaistnieniu takiego faktu,
natychmiastowe wykonanie dla tego produktu analizy ryzyka i jesli jej wynik
potwierdzi, Ze jest to incydentalny przypadek, wprowadzenie wzmozonego
nadzoru nad maszyna pakujaca u wytworey, zaliczajac takg reklamacje do malo
waznych, bez 14 dniowego zabezpieczania produktu w hurtowni?

d) Drugim przykladem reklamacji jakoéciowej nie przynoszacej ryzyka dla zdrowia
pacjenta moze by¢ incydentalny przypadek braku numeru serii badz daty
waznoSci na opakowaniu zewnetrznym (zakladajac, ze sa one w prawidlowy
sposob umieszczone na opakowaniu wewnetrznym).

Dodatkowo ponizej przytocze opis przykladowego postepowania zwigzanego z
Komunikatem, o kt6rym mowa w Wytycznych:

Jest czas pandemii. Na stanie magazynu znajduje sie produkt leczniczy o istotnym
dziataniu w tym czasie. Otrzymuje zgloszenie reklamacyjne dotyczqce 1 lub 2
opakowan o nieszczelnosci opakowania bezposredniego. Wade zglaszam do GIF,
Jednoczesnie blokuje calq serie w magazynie i u kontrahentéw. Produkt staje sie
niedostepny dla pacjenta lub jest obecny w znacznie pomniejszonych ilosciach.

Komentarz nr 3

1) ,IGFP powinna przede wszystkim naciska¢ na wprowadzenie zmian prawnych
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia szczegblowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych.

Przepisy te aktualnie wymuszaja miedzy innymi na aptece czy kierowniku
hurtowni zgloszenie podejrzenia kazdej wady do WIF co zgodnie z opisanym
postepowaniem skutkuje zabezpieczeniem produktu i docelowo wydaniem
decyzji organu.

Uniemozliwia to w zasadzie przekazanie produktu do wytworcy celem przebadania lub
oceny.

Rozporzadzenie w naszej ocenie powinno jednoznacznie wskazywac, ze tylko i

wvlacznie wady jako$ciowe zagrazajace zyciu i zdrowiu musza by¢ zglaszane do
WIF lub GIF (hurtownie) pozostate bezposrednio do dostawcy lub MAH.

Rozporzadzenie jest takze martwe w stosunku do wyrobdéw medycznych,
a hurtownie farmaceutyczne aktualnie podlegaja pod GIF a nie WIF stad
opisane postepowanie budzi wiele problemo6w interpretacyjnych.

2) Do czasu zmiany przepisow IGFP powinna nalegaé na wydanie przez GIF
takiego przewodnika jak postepowaé z wadami jako$ciowymi na poziomie
apteki i hurtowni. Podobny przewodnik zostal wydany przez GIF dla MAH i
wytworcow.
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Opisany schemat postepowania nie jest zgodny z rozporzadzeniem (np.

zglaszanie wad przez Osobe Odpowiedzialng do GIF gdzie w rozporzadzeniu jest

mowa o zgtoszeniu do WIF) a jego stosowanie i tak moze by¢ zakwestionowane

przez GIF. Najwigkszym problemem jest brak jasnych wytycznych,

ktore wady jakoSciowe nalezy zglaszaé (np. wyciek z butelki jest bardzo

czgsta wadg i dotyczy w przypadku szklanych butelek prawie kazdej serii)”
Komentarz nr 4

Ad. 3 Tryb postgpowania hurtowni farmaceutycznej w przypadku otrzymania
reklamacji od odbiorcy

»Ad3 b)Uwazamy, iz nalezy rozrézni¢ postepowanie reklamacyjne dotyczace
wady jakoéciowej w hurtowni ,pelnoasortymentowej" i hurtowni posiadajacej
produkty lecznicze okre$§lonych M AH-6w, ktére po otrzymaniu informacji o
wadzie, w sprawny i szybki spos6b sa w stanie przekazaé informacje do wytworcy i
MAH-a oraz uzyskaé informacje zwrotna o potencjalnym zagrozeniu dla zdrowia
1 zycia pacjenta.

Ad 3 c¢) Zalecamy wprowadzenie zapisu o obowiazku dla apteki/ hurtowni zalaczania

dokumentu zawiadamiajacego WIF/GIF podczas zglaszania reklamacji do dostawcy

(w ten sposéb wyeliminujemy mozliwo§¢é dublowania zgloszen przez poszczegodlne
podmiot y w lanicuchu dostaw . Ponadto zwieksza to szanse na szybka informacje
zwrotng od wytworcy.

Ad. 4 Tryb postepowania w hurtowni farmaceutycznej w przypadku
stwierdzenia wady jako$ciowej wmagazynach hurtowni

“Nalezy rozszerzy¢ tytul punktu 4 oraz podpunktu a) o zapis: podejrzenie wady
jakosciowej"

Ad 4 a) Uwazamy, iz nalezy dodaé zapis o obowiazku zalaczania dokumentu
zawiadamiajacego GIF podczas zglaszania reklamacji do dostawcy. (dotyczy
hurtowni ,,pelnoasortymentowych™)

Ad 4 c) Nie zgadzamy sie z zapisem ; uwazamy, ze rozwazenie czy wada nie dotyczy
innych serii nie lezy w gestii hurtownika, a wytwércy, Kktéry posiada prébki
archiwalne.

Ad d) Nle zgadzamy sie z zaplsem, W sm;acn, gdy potenqalna wada ]akgsc1gwa moze
l

ozenie dl d D nts i 1 b ,
najszvbciej zbadany przez mWorcg, przechomanl produktu przez 14 dn
w_hurtowni zwieksza rvzvko z 07 12 Wi 7agor acjentowi.

Ad 5 Inne informacje

Zaproponowany zapis jest niejednoznaczny. Uwazamy, iz nalezy doprecyzowaé czy

chodzi o zwrot (cyt. "przekazanie") produktu do dostawcy zpominieciem 14-dniowego
okresu przechowywania.
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Podsumowujac, uwazamy, iz ,Wytyczne w sprawie postepowania z reklamacjami w
hurtowni farmaceutycznej" chwilowo wyjaénia podmiotom bioragcym udzial
w procesowaniu wad jako$ciowych zasady postepowania niemniej jednak konieczne

jest pilne rozpoczecie prac nad nowelizacja Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 12 mar sprawie okreslenia szczegolo zasad i u
ﬂr_zmmgmalm fmgmaz obrotu ro ow leczni h i obow
cznvch (Dz 2008 nr 0Z.

Komentarz nr 5

W zalgezniku z uwagi na format przygotowania.
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Wytyczne w sprawie postepowania
z reklamacjami w hurtowni farmaceutycznej

Zgodnie z art. 85 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r - Prawo Farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 r., poz. 974) do obowiazkéw Osoby Odpowiedzialnej nalezy przekazywanie
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego - Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada [ustalonym dla niego wymaganiom
jakoéciowym. Natomiast na podstawie art. 88 ust. 5 ww. ustawy do zadan kierownika
apteki ogodlnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujace m. in.
przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji
o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakoSciowym. Przepisy art. 88 ust. 5 stosuje sie¢ réwniez takze do

kierownika apteki szpitalnej (art. 93 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).
1) Rodzaje reklamacji:

a) Reklamacje spowodowane wada jako$ciowa (reklamacje jakosciowe)

Przykladowe wady jakoSciowe:

e wady opakowania zewnetrznego:

— nieprawidlowe informacje na opakowaniu, np. w zakresie nazwy produktu
leczniczego, dawki,

— brak lub nieprawidlowy nadruk informacji uniemozliwiajacych weryfikacje lub
wycofanie unikalnego identyfikatora,

o wady opakowania bezposredniego:

— nieprawidlowe informacje na opakowaniu bezpoérednim,

— nieszczelnoé¢ opakowania produktu leczniczego,

— nieprawidlowe dzialanie elementéw umozliwiajgcych podanie produktu leczniczego
(adrenalina, insulina),

e wady produktu leczniczego:

— kazdy przypadek pomylenia produktu (mix up — inny lek niz deklaruje producent),
— nieprawidlowy wyglad, zapach produktu leczniczego.
b) Reklamacje dystrybucyjne
Przyklady:
e zgniecione opakowanie, peknieta butelka,
¢ nieprawidlowo$ci asortymentowe (zamiana produktu w dostawie, zamiana serii
dostawie),

¢ nieprawidlowoéci iloéciowe (nadwyzka/niedob6r produktu w dostawie).

Z komentarzem [BS1]: 1. Sugerujemy aby GIF
przygotowat ujednolicony szablon, ktérym mogtaby
sie postugiwa¢ Osoba Odpowiedzialna hurtowni
farmaceutycznej oraz Kierownik Apteki celem
przygotowania i przekazania zgtoszenie do Organu.

2. Proponujemy utworzenie adresu mailowego GIF
przeznaczonego do przekazywania zgtoszen przez
hurtownie farmaceutyczne.

Z komentarzem [BS2]:

Proponujemy aby ocena czy dane zgloszenie
powinno by¢ kierowane do Organéw Inspekcji
Farmaceutycznej lezata po stronie Osoby
Odpowiedzialnej/Kierownika Apteki.

Decyzja ta powinna by¢ dokonana na podstawie oceny,
czy potencjalna wada jakosciowa ma wptyw na
zagrozenie zdrowia/zycia pacjentow.

Alternatywnie proponujemy utworzy¢ katalog wad
jakosciowych, ktére musza by¢ obowigzkowo
zaaportowane do GIF/WIF.

Brak jasnych wytycznych w tym obszarze moze
powodowac, ze szereg drobnych wad jakosciowych,
ktére nie maja wptywu na bezpieczenstwo produktu,
beda zgtaszane do Organéw, powodujac tym samym
,szum informacyjny”.



https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmjqg4ytkltqmfyc4njxgm4tgmjwgq

2) Zasady ogélne postepowania z reklamacjami

3)

4)

a) W przypadku podejrzenia wady jakoSciowej

a) Reklamacje nalezy ewidencjonowac , w postaci papierowej lub elektronicznej,

zachowujgc oryginalne dokumenty,

b) Rozpatrywanie zgloszen reklamacyjny nalezy do obowigzkéw lub osoba przez nia

upowazniona, zgodnie z pkt 2.2 ust. 3 lit. a) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z

dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. ,

¢) Nalezy oddziela¢ reklamacje dotyczace jakosci produktu leczniczego od reklamacji

dystrybucyjnych.

Tryb postepowania hurtowni farmaceutycznej w przypadku otrzymania

reklamacji od odbiorcy aptecznego

a) Kazde zgloszenie reklamacyjne dotyczace dystrybucji produktu nalezy

gruntownie rozpatrze¢, aby ustalié podstawe lub przyczyne zgloszenia
reklamacyjnego oraz podjaé odpowiednie dzialania nastepcze

b) Jezeli reklamacja wynika z podejrzenia wady jako$ciowej, hurtownia
farmaceutyczna przyjmuje zwrot od odbiorcy aptecznego, a nastepnie, fw zaleznoéci
od modelu dystrybucyjnego dla danego produktu leczniczego, niezwlocznie
przekazuje zwrot do swojego dostawcy hurtowego lub, niezwlocznie przekazuje
informacje o reklamacji jako$ciowej do wytworcy lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

c) (Obowigzek dokonania zgloszenia podejrzenia wady jakosciowej |do
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (dalej ,WIF”) lezy po stronie
Odbiorcy aptecznego, a oéwiadczenie o dokonaniu takiego zgloszenia jest
przekazywane do hurtowni farmaceutycznej, w ramach procedury reklamacyjne;j.
Hurtownia farmaceutyczna nie dokonuje zgloszenia tego samego podejrzenia wady

jako$ciowej do organéw Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Tryb postepowania w hurtowni farmaceutycznej w przypadku

stwierdzenia wady jako$ciowej w magazynach hurtowni

stwierdzonej w hurtowni
farmaceutycznej, osoba odpowiedzialna lub osoba przez nia upowazniona, zgodnie
z pkt 2.2 ust. 3 lit. a) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, dokonuje wstepnej oceny wady,
z uwzglednieniem czy ma ona wplyw na bezpieczenstwo pacjentow. Jezeli

przeprowadzona ocena potwierdza potencjalny wplyw na bezpieczenstwo

Z komentarzem [BS3]: Przeptyw opakowan objetych
reklamacja jako$ciowa jest zwykle nieco bardziej
skomplikowany i wynika z fancucha dystrybucji danego
produktu leczniczego. Oznacza to, ze opakowanie
zwrocone przez apteke do swojego dostawcy ( hurtowni
farmaceutycznej ) , jest czesto, w kolejnym kroku,
zwracane do nastepnej hurtowni farmaceutycznej, ktéra,
moze by¢ pierwszym punktem dystrybucji produktu na
terytorium, RP.

Z komentarzem [BS4]: Przepisy definiuja, ze zarbwno
Kierownik Apteki jak i Osoba Odpowiedzialna sa
zobowiazani do przekazania informacji o wadzie
jakosciowej odpowiednio do WIF i do GIF. Rozumiemy,
ze, ten punkt dokumentu jednoznacznie potwierdza, ze
zgtoszenie podejrzenia reklamacji jakosciowej do WIF
przez apteke (tzw. odbiorce) wyczerpuje koniecznosé
wykonania takiego zgtoszenia przez hurtownie
farmaceutyczna przyjmujaca zwrot z tej apteki, w
ramach procedury reklamacyjnej.

Proponujemy doprecyzowac, ze podmiot, ktory
stwierdzi podejrzenie wady jest zobowiazany do
przekazania informacji do wtasciwego Organu. To w
petni odzwierciedli zapisy ustawy.




pacjentéw, osoba odpowiedzialna lub osoba przez nia upowazniona, zglasza

podejrzenie wady jako$ciowej do Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

b) Obowiazek dokonania zgloszenia podejrzenia wady jakoéciowej do Gléwnego

Inspektora Farmaceutycznego lezy po stronie hurtowni farmaceutycznej, w ktorej

stwierdzono to podejrzenie wady jakoéciowe;.

c¢) W przypadku potencjalnej wady jakoéciowej produktu leczniczego nalezy

bezzwlocznie poinformowaé wytwdrce lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub swojego bezpoéredniego dostawce produktu leczniczego, w zaleznoéci
od modelu dystrybucyjnego danego produktu leczniczego ktorego dotyczy

potencjalna wada. |

d) Nalezy rozwazy¢, czy w przypadku stwierdzenia lub podejrzenia wady jako$ciowej

moze ona dotyczy¢ takze innych opakowan danej serii tego produktu lub innych serii

tego produktu.

e) Po stwierdzeniu podejrzenia wady jakoSciowej nalezy niezwlocznie zabezpieczy¢

produkt w hurtowni farmaceutycznej i uruchomié procedure reklamacyjna. |

Inne informacje

a) W przypadku uszkodzonego zabezpieczenia ATD badZ wygenerowania alertu

z systemu PLMVS nalezy postepowa¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi
w przewodniku dostepnym pod linkiem:
jasnienia -

Weryfikacja autentyczno$ci produktéw leczniczych - agania i

Gléwny Inspektorat Farmaceutyezny - Portal Gov.pl (www.gov.pl)

b) W przypadku gdy produkt leczniczy, co do ktoérego istnieje podejrzenie braku

spelnienia wymagan jako$ciowych znajduje sie w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu produktéow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moze zosta¢ przekazany do
dostawcy na terenie Rzeczypospolitej Polskiej joraz do dostawcy lub wytwérey
znajdujacego sie poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i nie podlega
zamiaru Glownego

wywozu do Inspektora

Farmaceutycznego, obowiazujacej na podstawie art. 37av ust. 1 pkt 1 ustawy - Prawo

procedurze  zglaszania

Farmaceutyczne.

Z komentarzem [BS5]: Proponujemy doprecyzowa¢, ze
zgtoszenie podejrzenia reklamagji jakosciowej do GIF
przez hurtownie farmaceutyczna, ktéra stwierdzita
obecnos¢ potencjalnej wady jakosciowej, wyczerpuje
konieczno$¢ wykonania takiego samego zgtoszenia
przez kolejng hurtownie farmaceutyczng, ktora, jako
dostawca produktu leczniczego dotknigtego
problemem jako$ciowym, jest zobowiazana do przyjecia
zwrotu, w ramach procedury reklamacyjnej.

Z komentarzem [BS6]: Problem jakosciowy z
opakowaniem leku, zauwazony przez hurtownie
farmaceutyczng, uruchomi procedure reklamacyjna i,
powigzana z nig, procedure zwrotu do dostawcy .
Przeptyw opakowan objetych reklamacja jakosciowa jest
zwykle nieco bardziej skomplikowany i wynika z
tancucha dystrybucji danego produktu leczniczego.
Oznacza to, ze opakowania objete reklamacjg, czesto, w
kolejnym kroku, zwracane sg do nastepnej hurtowni
farmaceutycznej, ktéra, moze by¢ pierwszym punktem
dystrybucji produktu na terytorium, RP

Z komentarzem [BS7]: Wyznaczenie 14 dniowej
kwarantanny (zabezpieczenia) dla produktu, wobec
ktérego zostata zgtoszona wada jakosciowa blokuje
mozliwos¢ szybkiego procedowania procesu
dochodzenia, przez wytworce, przyczyny wystapienia
wady. W przypadku wady jakosciowej imperatywem
powinno by¢ jak najpilniejsze rozpatrzenie / wyjasnienie
stwierdzonej wady, co najczesciej wymaga przekazania
opakowania do wytworcy.

Z komentarzem [BS8]: 1.W tresci maila
przedstawiliémy argumenty za zmiana metody
postepowania w przypadku koniecznosci wysytki
opakowania z podejrzeniem wady jakosciowej
produktu poza granice RP.

2. Jesli przedstawione argumenty nie s3
akceptowalne, - alternatywnie - proponujemy
skrécenie terminu (z 30 dni do maksymalnie 3 dni)
, w ktérym GIF moze wyrazi¢ sprzeciw wobec zamiaru
wywozu lub zbycia w przypadku produktéw, wobec
ktérych zostata zgtoszone podejrzenie wady
jakosciowej, a ktére znajduja sie w wykazie, o ktorym
mowa w pkt 5 lit. b) (zgodnie z art. 37av ust. 3 PF — 30
dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia).
Termin 30 dni znacznie wydtuza postepowanie,
ktérego sednem powinno by¢ jak najszybsze
wyjasnienie sprawy.



file:///C:/Users/kkesik/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/QGR9J1U1/Wytyczne%20GIF%20dotyczÄ–ce%20wad%20jakoÅłciowych%20reklamacji_14.06.2021.doc
file:///C:/Users/kkesik/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/QGR9J1U1/Wytyczne%20GIF%20dotyczÄ–ce%20wad%20jakoÅłciowych%20reklamacji_14.06.2021.doc

- Ad punkt 5

Zgodnie z informacjg zamieszczona w komentarzu do tego punktu, ponizej
przedstawiamy argumenty za zmiang metody postepowania w przypadku konieczno$ci
wysytki opakowania z podejrzeniem wady jakoSciowej produktu poza granice RP.

W naszym rozumieniu art. 37av ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, wywozu nie
stanowi zwrot do wytworcy, prowadzacego dzialalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, produktu bedacego przedmiotem reklamacji dotyczacej jako$ci produktu, w celu
przeprowadzenia wla$ciwej oceny produktu, badania i rozpatrzenia reklamacji przez
wytworce zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (zalgcznik do obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r, jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. ROZDZIAL 8
REKLAMACJE, WADY JAKOSCIOWE I WYCOFANIE PRODUKTU)

Zglaszanie zamiaru wyslania do wytworcy opakowania bedacego przedmiotem reklamacji
dotyczacej jakosci produktu, nie stanowitoby realizacji celu przepiséw Rozdziatu 2¢
Ustawy Prawo Farmaceutyczne, co wynika, przede wszystkim, ze statusu opakowania
produktu bedacego przedmiotem reklamacji, ktére nie moze by¢é ponownie wprowadzone
do obrotu. Opakowanie bedace przedmiotem reklamacji dotyczacej jakoSci produktu jest,
w wiekszosci przypadkéw, zwrotem z poziomu pacjenta. Takie opakowanie nie moze
powrdci¢ do dystrybucji i nie moze by¢ przedmiotem sprzedazy ani podmiotowi
prowadzacemu dzialalno$é na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji
$wiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium, ani podmiotowi prowadzacemu
dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.
W odniesieniu do zwracanego opakowania, nie moze by¢ spelniony chociazby warunek
potwierdzenia okoliczno$ci koniecznych do przywrécenia produktu do zapaséw
przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia, wskazanych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
poniewaz:

produkt leczniczy bedacy przedmiotem postepowania nie znajduje sie juz w
swoim nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu jednostkowym;

nie mozna wykazaé, ze przechowywanie i postepowanie z produktem odbywalo
sie zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi jego przechowywania;

w przypadku opakowan zawierajacych zabezpieczenia na opakowaniu zgodne z
art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, posiadaja one wycofany status niepowtarzalnego
identyfikatora oraz naruszone ATD.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku wniesienia sprzeciwu, o ktorym mowa w art.37
ust.12, zgodnie z ktérym przedsiebiorca jest obowiazany do sprzedazy produktow
leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w iloéci okreélonej w
zgloszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dzialalno$é na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na tym
terytorium, dopelnienie obowiazku staloby w sprzecznosci z obowiazkiem przestrzegania
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nalozonym ta sama ustawa.

Uznanie za ,,wywo0z” przeslania do zagranicznego wytwércy opakowania
produktu, ktére ma zosta¢ poddane badaniu, opakowania zwrdéconego przez
pacjenta, opakowania niepelnowartosciowego, opakowania czesciowo
zuzytego, nie stanowiloby realizacji celu przepiso6w w powyzszym zakresie,
mogloby natomiast znacznie op6zni¢ lub uniemozliwi¢ postepowania w
zakresie rozpatrywania reklamacji i postepowania wyjasniajace, w tym dla
mozliwych wad jakos$ciowych.







