ADAMED

Naczelna Izba Aptekarska
Ul. Dtuga 16
00-238 Warszawa
Warszawa, dnia 08 lutego 2019 r.

Szanowni Paristwo,

W dniu 7 lutego 2019 r. Gidwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje o wycofaniu
z obrotu 4 serii produktéw zawierajgcych w swoim sktadzie substancje czynng Budesonidum, dla ktérych
podmiotem odpowiedzialnym jest Adamed Pharma S.A. (dalej zwanym: ,Adamed Pharma”) tj:

BudixonNeb (Budesonidum) 0,125 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, numer serii: 1031517
BudixonNeb (Budesonidum) 0,250 mg/ml, zawiesina do nebulizacji, numery serii 058217, 050118,
053618 (dalej zwane: “Produktami”).

Wskaza¢ w tym miejscu nalezy, ze od momentu wydania przez GIF decyzji z klauzula wykonalnoéci,
wycofane Produkty podlegajg wytacznie utylizacji.

Decyzja o wycofaniu zostata podjeta po potwierdzeniu informacji o wadzie jakoiciowej nie
spetniajagcej wymagan specyfikacji wytwdrcy w zakresie parametru zawarto$é substancji pokrewnych
budesonidu.

Adamed Pharma prowadzac swojg dziatalno$¢ kieruje sie wartosciami i zasadami etycznymi
sprzyjajacymi budowaniu organizacji rzetelnej i godnej zaufania. Jedna z zasad etycznych naszej organizacji
jest dbatosé o dobro pacjentéw, jak réwniez etyczna wspdtpraca ze wszystkim kontrahentami. W zwigzku
z powyzszym zwracamy sie do Paristwa z prosba o wsparcie, w celu jak najefektywniejszego wykonania
procedury zwrotéw Produktéw.

Majgc na uwadze zasadg pro aktywnosci oraz umiejetnos$¢ szybkiego wdrazania rozwigzan, ponizej
przedstawiamy proponowane postepowania w zakresie wycofania Produktu z rynku. Wskazujemy, ze w obu
przypadkach zwrotu Produktu, farmaceuta powinien sprawdzi¢ serie¢ Produktu i przyjaé Produkt, gdy
stwierdzi, ze przedmiotowa seria podlega obowigzkowi wycofania Produktu:

) Jako pierwszy wskazujemy sposéb postepowania, w ktérym pacjent, zwracajac Produkt (kompletny

lub niekompletny) do Apteki zaigda zwrotu ceny zakupu Produktu, okazuiac dowdd zakupu

(Qaragon).

W takim przypadku zastosowanie znajdg powszechnie obowigzujgce w tym zakresie przepisy prawa
odnoszace sig do reklamacji. W konsekwencji dokonanie zwrotu Produktu i zadanie zwrotu jego ceny
w 100%, mozliwym bedzie za okazaniem dowodu zakupu, wytgcznie w Aptece, ktéra dokonata
sprzedazy danego opakowania Produktu. W dalsze] kolejnosci w mys! przepiséw Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych z dnia 12 marca 2008 r. (Dz.U. Nr 57, poz.

347), Produkty przekazywane beda do wtasciwej hurtowni, od ktérej Apteka nabyta dany Produkt,
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a hurtownia dokona stosownych korekt ksiggowych w celu dokonania rozliczenia z Aptekq oraz
przekaze Produkt Adamed Pharma, jako podmiotowi odpowiedzialnemu na adres wskazany przez
Dziat Obstugi Klienta Adamed Pharma.

)] Drugi z mozliwych scenariuszy postepowania dotyczy sytuacji, w ktérej pacjent, zwracajac Produkt
do Apteki zazgda zwrotu ceny zakupu Produktu, ale nie posiada dowodu zakupu Produktu
(paragonu).

W takim przypadku Apteka przyjmuje wadliwe opakowania Produktu i dokona zwrotu ceny Produktu
w wysokosci 100% ceny. W konsekwencji pacjent otrzyma zwrot ceny, natomiast Apteka, w celu
uzyskania zwrotu warto$ci wyptaconych pacjentom kwot za zwrécony Produkt, wystawi Note
obcigzeniowg na Adamed Pharma. Noty obcigzeniowe powinny zostaé wystawione
w potowie oraz na koniec dwu miesigcznego — ustawowego okresu na wycofanie Produktéw z rynku
(zwanego dalej: ,,Okresem wycofania”). Zatem pierwsza z Not obcigzeniowych wystawiona zostanie
w dniu 7 marca 2019 r., druga natomiast w dniu 7 kwietnia 2019 r.

Apteka proszona jest jednoczesnie o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta Adamedu Pharma , w celu
przekazania doktadnego adresu Apteki, do ktérej to docelowo na koszt Adamed Pharma zostanie
skierowany kurier (firma kurierska TNTEXPRESS WORLDWIDE (POLAND) sp. z 0.0.). Produktwraz z
notg obcigzeniowa poprzez firme kurierskq zostanie przekazany Adamed Pharma, jako podmiotowi
odpowiedzialnemu i zutylizowany.

W przypadku potwierdzenia zgodnosci pomiedzy liczbg faktycznie przestanych opakowan
Produktdw, a liczbg zadeklarowang w Nocie obcigzeniowej, Adamed Pharma dokona zaptaty zgodnie
z Notg obcigzeniowa w terminie 60 (szescdziesigciu) dni, od daty otrzymania wycofanych Produktéw
i Noty obcigzeniowe;j.

Nota obcigzeniowa powinna by¢ wystawiona na:

Adamed Pharma S.A. Piertkéw, ul. Mariana Adamkiewicza 6A 05-152 Czosnéw k/Warszawy,
NIP7311751025

z opisemna nocie obcigzeniowej ,Wartos¢ wyptaconych rekompensat z tytutu zwrotu produktu
Budixonb Neb wycofanego z obrotu decyzja GIF”.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta:
1) od poniedziatku do pigtku w godz. od 8 do 16 pod nr tel. +48 42 225 0 122; 225 0 324; 225 0 325; 225
0128, badz
2) drogq elektroniczng na adres email:dzialobslugiklienta.pabianice@adamed.com.p!

Pacjentdw, ktérzy chcg zgtosi¢ dziatania niepozadane prosimy o kontakt: tel: +48 22 732 77 07, email:
pv@adamed.com.pl.

Dziekujemy za wsparcie | wspdtprace w zaistniatej sytuacii.

Z wyrazamj szacunku

atarzyna Dubno
Dyrektor ds. Relacji Zewnetrznych
i Ekonomiki Zdrowia
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