Warszawa, 01 lipca 2021 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Ewa Krajewska

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z dnia 01 lipca 2021 r. w sprawie obowigzku monitorowania nietypowej struktury sprzedazy

produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie pseudoefedryne

Giowny Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢
polegajagca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej sg zobowigzani do badania
i monitorowania struktury realizowanych transakcji, w szczegélnosci dla produktéw leczniczych,

ktoére moga by¢€ nielegalnie lub niewtasciwie wykorzystywane.

Zgodnie z art 38 ust. 1 ustawy z  dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii ,Przedsiebiorcy prowadzgcy dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerobu, przywozu, wywozu, wewngtrzwspdlnotowej dostawy
lub wewngtrzwspdlnotowego nabycia i obrotu hurtowego prekursorami kategorii 1 i 4 przekazujq
Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu informacje o wszelkich wzbudzajgcych podejrzenie co
do zgodnosci z przepisami prawa:
1) zamdwieniach na te substancje;
2) dziataniach z udziatem tych substancji;

3) prébach wykorzystania tych substancji.”

Zgodnie z pkt 5.3 ppkt 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 roku w

sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej przedsiebiorca:

- monitoruje swoje transakcje i sprawdza nieprawidtowosci w strukturze sprzedazy substancji

odurzajgcych, substancji psychotropowych i innych niebezpiecznych substancji

- bada i w stosownych przypadkach zgtasza wtasciwym organom przypadki nietypowej struktury
sprzedazy, ktére mogg stanowic¢ nielegalne lub niewtasciwe wykorzystywanie produktu leczniczego,
a w uzasadnionych przypadkach przedsiebiorca moze odmowic¢ sprzedazy, jezeli nie spowoduje

to zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta.

Nawigzujgc do powyzszego, dziatania podejmowane przez przedsiebiorcow prowadzgcych

dziatalnos¢ hurtowa, w ramach stosowanego systemu jakosci, nalezy opiera¢ na zasadach zarzadzania
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ryzykiem. Nalezy réwniez pamietaé, ze podejscie do zarzadzania ryzykiem powinno by¢ kompleksowe
i przejrzyste oraz dostosowane do skali dziatalnosci przedsiebiorcy.
Gtéwnym elementem zarzadzania ryzykiem jest analiza ryzyka. W celu zdefiniowania

indywidualnych limitow sprzedazowych dla poszczegdlnych odbiorcéw hurtowni nalezy przeprowadzi¢

analize danych ilosciowych i jakosciowych dotyczgcych obrotu substancjami i produktami leczniczymi,
ktére mogg by¢ nielegalnie lub niewtasciwie wykorzystywane. W szczegdlnosci nalezy zwrdci¢ uwage
na niestandardowg strukture sprzedazy produktdw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie
pseudoefedryne, gdyz moze ona wskazywac na nielegalne wykorzystywanie tej substancji tj. w celach

niemedycznych - jako prekursora do produkcji metamfetaminy.

Dziatania podejmowane w przedmiotowym zakresie nalezy udokumentowa¢ i poddawad

systematycznemu przegladowi.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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