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Aby zapewni¢ pacjentom ochrone przed uzy-
ciem leku watpliwej jakoSci, stworzono odpo-
wiednie zasady postepowania dotyczace produ-
centOw, dystrybutoréw hurtowych i detalicz-
nych, a takze przedstawicieli zawodoéw medycz-
nych. Polskie ustawodawstwo podkresla w tym
systemie funkcje kontrolng farmaceuty. Mowi
o tym zarOwno ustawa o izbach aptekarskich,
ustawa Prawo farmaceutyczne jak i akty wyko-
nawcze do ustaw.

Nad wtasciwa jakoScig leku i bezpieczenstwem
jego stosowania czuwa specjalnie powotany or-
gan nadzoru, jakim jest Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna kierowana przez Gidéwny In-
spektorat Farmaceutyczny, czyli centralny organ
administracji rzadowej. Na poziomie wojew0dz-
kim zadania inspekcji wykonuja wojewodowie
dzialajacy poprzez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych.

Prawo upowaznia inspekcje do podejmowa-
nia decyzji dotyczacych wstrzymania lub wyco-
fania z obrotu produktow leczniczych. Szczego-
fowo zakres czynnoSci tych procedur okresla
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 roku w sprawie okreslenia szczego-
fowych zasad i trybu wstrzymywania oraz wyco-
fywania z obrotu produktéw leczniczych i wyro-
bow medycznych.

PODEJRZENIE WADY JAKOSCIOWE)

Zgloszenia podejrzenia wady jakoSciowej pro-
duktu leczniczego dokona¢ moze kierownik apte-
ki lub punktu aptecznego, kierownik zaktadu
opieki zdrowotnej, lekarz, lekarz dentysta, fel-
czer, pielegniarka lub pofozna, ratownik medycz-
ny oraz przedstawiciele innych zawoddéw medycz-
nych, ktérzy uprawnieni sa do podawania leku

e-mail: agnieszkazimmermann@amg.gda.pl

pacjentowi. Przepisami prawa zobligowani zosta-
li do tego rowniez podmiot odpowiedzialny, wy-
tworca lub importer, a takze podmioty uprawnio-
ne do obrotu produktami leczniczymi. Zglosze-
nia dokonuje si¢ do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego na piSmie, na formularzu, kt6-
ry stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

Od wady jakoSciowej leku nalezy odroznié
dzialanie niepozadane leku, ktore zgtaszane jest
za poSrednictwem podmiotu odpowiedzialnego
lub bezposrednio do Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych. Wedtug definicji usta-
wowej dzialaniem niepozadanym jest kazde nie-
korzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego, wystepujace podczas stosowania
zalecanych dawek.

Wada produktu leczniczego moze by¢ za$§ wi-
doczne w ampulce leku zanieczyszczenie, obec-
no$¢ ciata obcego w tabletce czy jego niewtasci-
wy skiad. Wada moze by¢ takze np. tres¢ ulotki
niezgodna z zatwierdzong, kolor opakowania
odbiegajacy od zadeklarowanego, brak wymaga-
nej ilosci kapsutek czy btednie nadrukowany kod
EAN - czyli cechy produktu, ktére moglyby su-
gerowaé falszywe pochodzenie. Celem zgtasza-
nia takich wad jest bowiem nie tylko wykluczenie
lekéw wadliwych, ale takze eliminowanie z rynku
produktow podrobionych czy sfatszowanych.

Osoba zglaszajaca wade leku ma obowiazek
wlaSciwego zabezpieczenia podejrzanego pro-
duktu. W tym celu umieszcza si¢ lek lub jego po-
zostaloSci (w tym opakowanie) w trwale zam-
knigtym pojemniku z napisem ,, produkt leczniczy
zabezpieczony — podejrzenie braku spelnienia wy-
magan jakosciowych”. W przypadku, gdy pro-
dukt nie znajduje si¢ w posiadaniu zglaszajace-
go, zlozy¢ nalezy pisemne o$wiadczenie o przy-
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czynach powstania takiej sytuacji. Wojewodzki
inspektor farmaceutyczny (WIF) niezwiocznie
po przyjeciu zgloszenia zabezpiecza podejrzany
produkt i informuje o sytuacji inspektora do
spraw wytwarzania, wlaSciwego ze wzgledu na
miejsce wytwarzania leku lub jego importu. Pod-
czas tych czynnoSci sporzadzany jest protokot
zawierajacy nazwe i adres podmiotu, u ktérego
znajdowat si¢ produkt leczniczy. Ponadto poda-
je sie nazwe leku, liczbe zabezpieczonych opa-
kowan, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wiel-
koS¢ opakowania oraz numer serii i termin waz-
nosci. Dotacza sie opis cech produktu wskazuja-
cych, ze nie odpowiada on ustalonym wymaga-
niom jakoSciowym. Na protokole widnie¢ musi
takze data oraz pieczatka i podpis WIF.

Nastepnie przeprowadzane jest postgpowanie
wyjasniajace, ktore polega na zbieraniu informa-
cji oraz przeprowadzaniu wywiadow, z ktérych
wynikalyby mozliwe przyczyny powstania wady.
Sprawdza si¢ takze okolicznoSci wprowadzenia
leku na rynek oraz jego droge dystrybucji.

WSTRZYMANIE LUB WYCOFANIE
Z OBROTU

Jezeli z tresci zgloszenia wynika, ze w opisa-
nym przypadku moze zaistnie¢ bezposrednie za-
grozenie zycia lub zdrowia, wojewodzki inspek-
tor niezwlocznie po otrzymaniu zgloszenia wy-
daje decyzje o wstrzymaniu obrotu okreSlonych
serii produktu leczniczego na terenie wojewodz-
twa. Po przeprowadzeniu postepowania wyja-
Sniajacego WIF moze skierowaé produkt leczni-
czy do badan. Jezeli potwierdza si¢ przypuszcze-
nia, ze wstrzymany w obrocie produkt nie odpo-
wiada wymaganiom jakoSciowym, WIF wydaje
decyzje o wycofaniu produktu z obrotu na tere-
nie wojewodztwa, w ktorym dziata. Decyzje
otrzymuja: podmiot odpowiedzialny, wytwdrca
lub importer, minister wtasciwy do spraw zdro-
wia, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
(zwany dalej prezesem Urzedu), Gléwny Lekarz
Weterynarii a takze Naczelny Inspektor Farma-
ceutyczny Wojska Polskiego. Ponadto woje-
wodzki inspektor, na ktorego terenie dziafania
znajduje sie siedziba podmiotu odpowiedzialne-
go lub wytworcy. Decyzja trafia tez do laborato-

rium, ktére przeprowadzito badanie jakosci le-
ku. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ma upo-
waznienie do wstrzymania lub wycofania leku na
terenie catego kraju. Ministrowi Zdrowia przy-
stuguje za§ mozliwo$¢ poinformowania opinii
publicznej o wycofaniu lub wstrzymaniu w obro-
cie produktu leczniczego.

Decyzje Inspekcji Farmaceutycznej, zgodnie
z ustawa Prawo farmaceutyczne, moga réwniez
by¢ zwiazane z zakazaniem wprowadzenia do
obrotu lub zakazaniem stosowania produktu.

Wstrzymanie, wycofanie lub czasowy zakaz
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
moze nastapic takze, zgodnie z zapisami Prawa
farmaceutycznego, w sytuacji uzasadnionego
podejrzenia, ze stosowanie produktu wywotuje
ciezkie niepozadane dziatanie, zmieniajace sto-
sunek korzysci do ryzyka. GIF wydaje powyzsze
decyzje na wniosek Prezesa Urzedu i powiada-
mia o tym Ministra Zdrowia. Podobnie jest
w przypadku powziecia informacji o tym, ze lek
stanowi¢ moze zagrozenie dla zdrowia publicz-
nego. GIF dziata wtedy na wniosek ministra
wlasciwego do spraw zdrowia lub na wniosek
prezesa Urzedu.

W razie, gdy wystepuje potencjalne zagroze-
nie zycia i zdrowia pacjentow, decyzje Inspekcji
Farmaceutycznej moga by¢ opatrzone klauzula
natychmiastowej wykonalnosci. Oznacza to —
zgodnie z postanowieniami Kodeksu postgpo-
wania administracyjnego — obowiagzek wykona-
nia decyzji, ktora nie jest jeszcze ostateczna.
Niezbedne jest bowiem niezwloczne wdrozenie
postanowien; zwloka mogtaby zagraza¢ dobrom
chronionym, w tym zdrowiu i zyciu ludzkiemu.

Postanowienia ustawy Prawo farmaceutyczne
w zakresie zapewnienia bezpieczenistwa produk-
tow leczniczych dopuszczonych do obrotu sa
zgodne z postanowieniami dyrektyw 2001/83/WE
1 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
Wskazuja one, ze w sytuacji, gdy m.in. brak jest
skutecznosci terapeutycznej leku lub gdy sktad ja-
koSciowy i iloSciowy nie jest zgodny z deklarowa-
nym, wladze panstwowe powinny by¢ wyposazo-
ne w instrumenty pozwalajace wycofa¢ wadliwy
produkt z obrotu.

Wszystkie decyzje dotyczace wycofania jak
i wstrzymania w obrocie okreSlonych produktow
leczniczych mozna znaleZ¢ na stronie interneto-
wej GIF (www.gif.gov.pl) w czesci poSwigconej
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nadzorowi nad jako$cig. Dostgpne sa takze de-
cyzje ponownie dopuszczajace lek do obrotu.

Narodowe inspekcje farmaceutyczne panstw
czlonkowskich wprowadzily procedure Rapid
Alert. Pozwala ona na szybkie powiadomienie
wszystkich organéw kompetentnych o wycofa-
niu okreslonej serii produktu w kraju wysytaja-
cym zawiadomienie. Zakres terytorialny proce-
dury obejmuje kraje Unii Europejskiej, Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego a takze nie-
ktore kraje trzecie (MRA).

W przypadku wydania decyzji o wycofaniu
z obrotu wtasciwy organ Inspekcji Farmaceu-
tycznej moze dodatkowo nakazac¢ zniszczenie le-
ku na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsiebiorcy prowadzacego obrot, albo tez ze-
zwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w in-
nym celu, np. naukowym.

Aby zapewni¢ prawidlowos§¢ przeprowadze-
nia procedury wstrzymania lub wycofania pro-
duktu leczniczego, wszystkie ogniwa laficucha
dystrybucji dzialajace na rynku farmaceutycz-
nym musza wlaSciwie wypelni¢ natozone pra-
wem obowiazki.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwole-
nie na dopuszczenie produktu leczniczego do ob-
rotu odgrywa bardzo wazna rolg, zwlaszcza dzia-
fajaca w jego imieniu osoba wykwalifikowana.
Podmiot po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu
lub wycofaniu produktu leczniczego zobowiazany
jest do natychmiastowego podjecia okreslonych
przepisami prawa dzialan. Przede wszystkim ma
obowigzek zabezpieczenia posiadanego zapasu
produktu leczniczego przed dalszym wprowadza-
niem do obrotu oraz sporzadzenia protokotu
z podejmowanych dzialan. Bardzo waznym kro-
kiem jest przekazanie decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego wszyst-
kim bezposrednim odbiorcom. Podmiot odpo-
wiedzialny powinien takze przekaza¢ organom
Inspekcji Farmaceutycznej raport o podjetych
dziataniach zabezpieczajacych.

Do wypetnienia swoich obowigzkoéw zobo-
wigzana jest takze hurtownia farmaceutyczna
i apteka. Za wtaSciwo§¢ podjetych dziatan od-
powiada merytorycznie kierownik. Zaréwno
hurtownia jak i apteka musza zabezpieczy¢ po-
siadany zapas leku, co do ktorego zachodzi po-
dejrzenie wadliwosci, i sporzadzic z tej czynno-
Sci protokot. Nalezy takze powiadomic wszyst-

kich odbiorcow bezposSrednich, przy czym
w przypadku apteki nie dotyczy to powiada-
miania pacjentéw. Informacje nalezy przeka-
za¢ jednak np. lekarzowi, ktory zakupit lek
o wstrzymanej lub wycofanej serii na potrzeby
prowadzonej praktyki.

Apteka, hurtownia i podmiot odpowiedzialny
musza wypelnia¢ raporty o podjetych dziata-
niach zabezpieczajacych. Apteki przekazuja
swoje raporty (zalgcznik nr 3 do rozporzadze-
nia) do hurtowni, ktéra powinna zebraé je od
wszystkich kontrahentow, do ktorych trafit po-
dejrzany preparat. Nalezy zauwazy¢, ze obowia-
zek powyzszy dotyczy takze sytuacji, gdy lek jest
tylko wstrzymany w obrocie. Kopie wypelnio-
nych raportéw powinno si¢ ewidencjonowac.

Hurtownia, wypelniwszy swoj raport o podje-
tych dziataniach zabezpieczajacych (zatacznik
nr 2 rozporzadzenia), przekazuje go wraz z ra-
portami aptek do podmiotu odpowiedzialnego.
Ten za$ po otrzymaniu powyzszych sporzadza
raport koficowy z procedury wstrzymania lub
wycofania, ktory przekazywany jest w ciggu
7 dni od dnia sporzadzenia Inspekcji Farmaceu-
tycznej. Raport koncowy musi by¢ przechowy-
wany przez okres 3 lat.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze pacjent ma prawo,
zgodnie z art. 96 ust. 6 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne, zwroci¢ do apteki lek obarczony wada ja-
koSciowa. Apteka ma za$§ obowiazek taki lek
przyjac. Zwracany jest on nastepnie do podmio-
tu, ktory zawinit i spowodowal powstanie takiej
sytuacji.

PODSUMOWANIE

Podstawowym zadaniem wytworcy produktu
leczniczego jest zapewnienie jego bezpieczen-
stwa. Prawidtowo funkcjonujacy system ochrony
przed produktami wadliwymi musi opierac si¢
na deklaracji jakoSci producenta, ale i na odpo-
wiedniej kontroli produktow, ktére znajduja sie
na rynku. Procedura wstrzymywania i wycofywa-
nia lekow o podejrzanej jakoSci musi przebiegaé
sprawnie i z nalezytg staranno$ciag. Wydaje sig,
ze mechanizmy powiadamiania, ktore raczej za-
wiodly pod rzadami starego rozporzadzenia z li-
stopada 2002 roku, sa dzisiaj bardziej wydolne
i spetniaja oczekiwania zaréwno przedstawicieli
zawodow medycznych jak i pacjentéw. Sama
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procedura wypetniania drukdéw raportdéw z po-
dejmowanych dziatan zabezpieczajacych jest
pracochtonna i skomplikowana, ale ma zagwa-
rantowaé wtasciwy nadzor nad jakoScig lekow
znajdujacych si¢ w obrocie. Nalezy jednocze$nie
podkresdli¢, ze postanowienia polskiego ustawo-
dawcy stawiaja farmaceute w roli zawodu, ktory
czuwa nad bezpieczefistwem farmakoterapii
i czynnie wypetnia swoje obowigzki.

Wybrane akty prawne

1.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 roku
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego sie do produktdow leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz. U. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 67, Dz. U. Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69-130).

. Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Euro-

pejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku

Zatacznik nr 1 rozporzgdzenia

(pieczec zglaszajacego podejrzenie)

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w spra-
wie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi (Dz. U. L 136 z 30.4.2004, str. 34-57. Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
262-285).

. Ustawa z dnia 6 wrzeSnia 2001 roku Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45,
poz. 271).

. Ustawa o izbach aptekarskich z dnia 19

kwietnia 1991 r. (Tekst jedn. Dz. U. z 2008 r.,
Nr 36, poz. 856).

. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2000 r., Nr 98, poz. 1071).

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12

marca 2008 roku w sprawie okreSlenia szcze-
gbétowych zasad i trybu wstrzymywania i wy-
cofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2008 r.,
Nr 57, poz. 347).

(data sporzadzenia)

Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny

Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosSciowych
produktu leczniczego/wymagan zasadniczych wyrobu medycznego*
(czytelnie wypelnia osoba upowazniona)

1. Peina nazwa placéwki oraz nazwa komorki organizacyjne;j:

3. Dane dotyczace produktu leczniczego/wyrobu medycznego®, co do ktorego istnieje podejrzenie
wystgpowania braku spelnienia wymagan jakoSciowych/wymagan zasadniczych*:
nazwa, typ, dawka, posta¢ farmaceutyczna, wielko§¢ opakowania™ ..........cccececvvenrnnennincnnicnenene.
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4. Uzasadnienie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/wyma-
gan zasadniczych Wyrobu MEdYCZNEEO : .......c.cvivevrveveieiieieieieteeese e sanae

5. Zrédto nabycia produktu leczniczego/Wyrobu MmedyCznego™: .........oowrverreeeeeereeeeessseesesssesssssseeene

6. Posiadana ilo$¢ produktu leczniczego/wyrobu medycznego’, co do ktorego istnieje podejrzenie

braku spelnienia wymagan jakoSciowych/wymagan zasadniczycCh™ ...........ccoceeevevennienenncnenncneenn

7. TINE UWAZL: ceeeuetiteiieteteeet ettt ettt ettt b ettt b et et b et et b et et bt e st e b et et e be e et e be st et ebetenea
(pieczatka i podpis osoby zgtaszajacej lub upowaznionej (pieczatka i podpis osoby
do reprezentowania zgtaszajacego) przyjmujacej zgtoszenie)

* Niepotrzebne skreslic.

1) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang seri¢ produktu leczniczego/wyrobu
medycznego. 2 Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktorym uplywa termin podania produktu leczni-
czego/uzycia wyrobu medycznego. » Wypei¢ w przypadku produktu leczniczego. 4 Wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego.

Zalacznik nr 3 rozporzadzenia ;
WZOR

(pieczatka podmiotu wypetniajacego raport)

Raport
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania*
z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego*

1. Podstawa wstrzymania/wycofania* z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego™:

2. Dane dotyczace produktu leczniczego/wyrobu medycznego™:
(nazwa, typ, dawka, postac farmaceutyczna, wielko§¢ opakowania™) ........c.ccccccevecenererennccneecncnnenes
IT SETID 1ottt
LETTNIN WAZNOSCIZ) cooeveieiaeiseieissesees s s sssssss st ssessessssssssssnsens
WYEWOTCA/IMPOTEET ™ .....iitiuiititeitetertetet ettt ettt et et bt et et et et b et eae e b et es e e b et e st e b e e e bt et et eaeebe st ebenbeneenesbeneas
POdMIOt OAPOWIEAZIAINY?) ........veveeieiieciieeiie sttt s st s s aaes

AULOTryZOWANY PIZEASTAWICIEIY ........cucieiveieiiiecieee ettt senassas
. WielKOSE produkCii/ZaKUupU™ ......cccoviiierieeieietet ettt st sttt ettt s b e s be s s
. Stan magazynowy (na dzief otrzymania deCYZji) ....c.cocveueveueueeirinerirenieiereieceereeeseeeesereseseeeseseseenesenen
. Wielkos¢ sprzedazy (na dzien otrzymania deCyZji) ...c.eccveerererrerenirierenieieenieieeneeseeseeseeseesesesseseneenenes
. Rodzaj podjetych dziatan zabezpieczajaCyChi ..o

. Wykaz zawiadomionych odbiorcéw bezpoSrednich: ..........ccocoirciiininnnicenccceeeeee

0 N N D B~ W

. Data sporzadzenia ........ccceeveeeneniecnenncnieeeeeen

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)

* Niepotrzebne skreslic.

1) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang seri¢ produktu leczniczego/wyrobu
medycznego. 2 Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktérym uplywa termin podania produktu leczni-
czego/uzycia wyrobu medycznego. » Wypetnié¢ w przypadku produktu leczniczego. ¥ Wypeti¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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