DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 9 maja 2022 r.

Poz. 969

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 25 marca 2022 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegoélowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 347), z uwzglgdnieniem zmian wpro-
wadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow me-
dycznych (Dz. U. poz. 2094).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie okreslenia szczegétowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 2094), ktéry
stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 marca 2022 r. (poz. 969)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 12 marca 2008 r.

w sprawie okreSlenia szczegélowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
12120 oraz z 2022 r. poz. 830) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Zgtoszenia podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym,
dokonuje si¢ do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,,wojewodzkim inspektorem”.

2. Zgloszenie podejrzenia, o ktérym mowa w ust. 1, przez:

1)  kierownika zaktadu opieki zdrowotnej?, lekarza lub lekarza dentyste zatrudnionego w zaktadzie opieki zdrowotnej?,

2)  kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat — z wylaczeniem zgloszenia dotyczacego produktu leczniczego wetery-
naryjnego,

3)  kierownika apteki lub punktu aptecznego,
4)  podmiot uprawniony do obrotu produktami leczniczymi,
5)  podmiot odpowiedzialny, wytworce lub importera,

6) lekarza prowadzacego indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska lub grupowa
praktyke lekarska,

7)  pielegniarke i potozng udzielajaca Swiadczen w ramach indywidualnej praktyki pielegniarek i potoznych, indywidual-
nej specjalistycznej praktyki pielggniarek i potoznych lub grupowej praktyki pielegniarek i potoznych,

8) felczera, ratownika medycznego oraz inne osoby wykonujace zawod medyczny uprawnione do podawania pacjentowi
produktow leczniczych

—nastepuje w formie pisemnej na formularzu, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Zglaszajacy, o ktérym mowa w ust. 2, zabezpiecza produkt leczniczy, co do ktérego zachodzi podejrzenie, ze nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako§ciowym, w ten sposdb, ze umieszcza produkt leczniczy lub jego pozo-
stato$ci, w tym opakowania, w trwale zamknigtym opakowaniu z napisem ,,produkt leczniczy zabezpieczony — podejrzenie
braku spetnienia wymagan jakosciowych”. W przypadku gdy produkt leczniczy nie znajduje si¢ w posiadaniu zglaszajacego,
sktada on pisemne o§wiadczenia o przyczynach braku posiadania produktu leczniczego lub jego pozostatosci, w tym opako-
wania.

§ 2. 1. Po otrzymaniu zgloszenia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym, wojewddzki inspektor niezwlocznie:

1)  zabezpiecza produkt leczniczy bedacy przedmiotem zgloszenia lub jego pozostatosci, w tym opakowania;

2) powiadamia inspektora do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, wlasciwego dla miejsca
wytwarzania lub importu danego produktu leczniczego, ze zachodzi podejrzenie, ze dany produkt leczniczy nie odpo-
wiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, w przypadku produktu leczniczego wytwarzanego lub impor-
towanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Obecnie zaktad leczniczy podmiotu leczniczego na podstawie art. 40 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatalnosci
leczniczej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktora weszta w zycie z dniem 15 lipca 2016 1.
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3)  przeprowadza postgpowanie wyjasniajace, polegajace w szczegolnosci na:

a) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informacji dotyczacych mozliwych przyczyn niespetnienia wymagan
jako$ciowych przez produkt leczniczy,

b) zebraniu szczegotowych informacji dotyczacych wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,
¢) sprawdzeniu drogi dystrybucji produktu leczniczego w zakresie wystapienia nieprawidtowosci majacych wplyw

na zaistnienie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym.

2. Po otrzymaniu zgloszenia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farma-
ceutycznego niezwlocznie przeprowadza wywiad i zbiera informacje dotyczace mozliwych przyczyn niespetnienia wymagan
jakosciowych przez produkt leczniczy.

3. Zabezpieczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, polega na umieszczeniu produktu leczniczego lub jego pozostatosci,
w tym opakowania, w trwale zamknigtym opakowaniu oznaczonym napisem ,,produkt leczniczy do badan — podejrzenie
braku spelnienia wymagan jako$ciowych” oraz sporzadzeniu protokotu zawierajgcego:

1)  nazwe i adres podmiotu, u ktérego zostat zabezpieczony produkt leczniczy;
2)  nazwe produktu leczniczego;

3) liczbe, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielko$¢ opakowania;

4)  numer serii i termin wazno$ci;

5)  opis cech produktu leczniczego wskazujacych, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakos-
ciowym;

6)¥ date oraz nadruk lub pieczatke obejmujgce imi¢ i nazwisko wojewodzkiego inspektora oraz wskazanie petnionej funkcji,
oraz jego podpis.

4. Protokot, o ktorym mowa w ust. 3, sporzadza si¢ w dwdch egzemplarzach, z ktoérych jeden dolacza si¢ do zabezpie-
czonego produktu leczniczego, a drugi zatrzymuje wojewodzki inspektor.

5. Jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze w opisanym przypadku moze zaistnie¢ bezposrednie zagrozenie zycia lub zdro-
wia, wojewodzki inspektor niezwtocznie po otrzymaniu zgloszenia wydaje decyzj¢ o wstrzymaniu na terenie swojego dzia-
fania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego; wydanie decyzji nie wstrzymuje wszczgcia postgpowania, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 3.

6. Po przeprowadzeniu postgpowania wyjasniajacego wojewodzki inspektor moze wydaé¢ decyzj¢ o skierowaniu pro-
duktu leczniczego do badan w jednostkach zajmujacych si¢ badaniami produktow leczniczych, okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 22 ust. 3 pkt 1¥ ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

7. W przypadku gdy postepowanie wyjasniajace i badania, o ktérych mowa w ust. 6, potwierdza, ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, wojewddzki inspektor niezwlocznie po zakonczeniu poste-
powania wyjasniajacego i otrzymaniu wynikow badan wydaje decyzje o wycofaniu na obszarze jego dziatania produktu
leczniczego z obrotu.

8. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 51 7, otrzymuja:
1) podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer;
2)  minister wlasciwy do spraw zdrowia;
3)  Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny;

4)  Prezes Urzegdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, zwany dalej
»Prezesem Urzedu”;

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajgcego rozporzadzenie

w sprawie okreslenia szczegdétowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych 1 wyrobéw medycz-
nych (Dz. U. poz. 2094), ktore weszto w zycie z dniem 14 listopada 2019 r.

Obecnie art. 22 nie zawiera ust. 3, na podstawie art. 1 pkt 16 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktora weszta w zycie z dniem 25 listopada 2013 r.

4)
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5)  Glowny Lekarz Weterynarii;
6) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

7)  wojewddzki inspektor, na ktorego terenie dziatania znajduje si¢ siedziba podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub
importera.

9. Decyzjg, o ktorej mowa w ust. 7, otrzymuje rowniez jednostka, ktora przeprowadzita badania, o ktorych mowa w ust. 6.

10. O wydaniu decyzji, o ktorych mowa w ust. 5 i 7, wojewodzki inspektor niezwlocznie zawiadamia Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, a Glowny Inspektor Farmaceutyczny — ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Minister wiasciwy do
spraw zdrowia moze poinformowac opini¢ publiczng o wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

§ 3. 1. Wojewddzki inspektor po powzigciu uzasadnionego podejrzenia lub otrzymaniu zgloszenia o podejrzeniu, ze
dany wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom okreslonym w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 896, z 2005 r. poz. 565 oraz z 2007 r. poz. 1238)%, zabezpiecza wyrob medyczny.
W przypadku otrzymania zgloszenia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany wyrdéb medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom zasadniczym, wojewodzki inspektor niezwlocznie przeprowadza postgpowanie wyjasniajace, polegajace w szcze-
golnosci na:

1)  przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informacji dotyczacych mozliwych przyczyn niespetnienia wymagan zasadni-
czych przez wyrdb medyczny;

2)  sprawdzeniu drogi dystrybucji wyrobu medycznego w zakresie wystapienia nieprawidlowosci majacych wptyw na

zaistnienie podejrzenia, ze wyrdb medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom zasadniczym.

2. Postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1, nie przeprowadza si¢ w przypadku wystgpienia incydentu medycznego,
o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych®.

3. Zgloszenie, o ktdrym mowa w ust. 1, nastgpuje w formie pisemnej na formularzu, ktérego wzor stanowi zalacznik nr 1
do rozporzadzenia.

4. Zabezpieczenie wyrobu medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, polega na oznaczeniu napisem ,,wyréb medyczny
podejrzany o brak spelniania wymagan”, jezeli to mozliwe umieszczeniu wyrobu medycznego w trwale zamknigtym opako-
waniu, oraz sporzadzeniu protokolu zawierajacego:

1) nazwe i adres podmiotu, u ktérego zostat zabezpieczony wyrdb medyczny;

2) nazwe handlowag i techniczno-medyczng oraz rodzaj lub typ;

3) nazwe wytworcey i, jezeli dotyczy, autoryzowanego przedstawiciela lub importera;

4)  ilos¢,

5)  numer serii, numer partii lub numer seryjny i termin waznosci, jezeli zostat okreslony;

6)  opis przyczyn zgloszenia;

7)®  date oraz nadruk lub pieczatke obejmujgce imie i nazwisko wojewddzkiego inspektora oraz wskazanie peionej funkcji,

oraz jego podpis.

5. Protokét, o ktorym mowa w ust. 4, sporzadza si¢ w czterech egzemplarzach, z ktorych jeden dotacza si¢ do zabezpie-
czonego wyrobu medycznego, drugi zatrzymuje wojewodzki inspektor, trzeci przesyta si¢ do Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego, a czwarty do Prezesa Urzedu wraz z kopig zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1.

§ 4. 1. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu decyzji wojewodzkiego inspektora o wstrzyma-
niu na obszarze jego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego w uzasadnionym przypadku wydaje decyzje
o wstrzymaniu obrotu tym produktem na obszarze catego kraju.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu decyzji wojewodzkiego inspektora o wycofaniu na
obszarze jego dziatania produktu leczniczego z obrotu w uzasadnionym przypadku wydaje decyzj¢ o wycofaniu z obrotu
tego produktu na obszarze catego kraju.

3 Ustawa utracita moc z dniem 18 wrze$nia 2010 r. na podstawie art. 140 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.

poz. 679), ktora weszla w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, otrzymuja:
1) podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer;
2)  minister wlasciwy do spraw zdrowia;
3)  Prezes Urzgdu;
4)  Glowny Lekarz Weterynarii;
5)  Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6) wojewodzcy inspektorzy.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 2, otrzymuje rowniez jednostka, ktora przeprowadzita badania, o ktéorych mowa w § 2
ust. 6.

5. O wydaniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie zawiadamia mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze poinformowac opini¢ publiczng o wstrzyma-
niu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

§ 5. 1. Po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny,
wytworca lub importer jest obowigzany do:

1) niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;
2) niezwlocznego sporzadzenia protokotu, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) niezwlocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, w szczegodlnosci za
pomoca telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim bezpos$rednim odbiorcom, badz informacji o tresci wydanej
decyzji za pomoca telefonu bezposrednim odbiorcom, ktorzy nie posiadaja telefaksu lub poczty elektronicznej;

4)  przekazania do organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych;
5)  przyjecia raportdow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych od bezposrednich odbiorcéw produktéw leczniczych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotow produktu leczniczego — w przypadku procedury wycofania z obrotu.

2. Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczni-
czego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo
wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego, na podstawie odrgbnych przepisow, jest obowigzany do:

1) niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu;

2)  niezwlocznego sporzadzenia protokotu, ktorego wzor stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) niezwlocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub po-
wiadomienia 0 wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu
1 z uzywania wyrobu medycznego, w szczegblnosci za pomocg telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim bezpo-
srednim odbiorcom, badz informacji o tresci wydanej decyzji za pomoca telefonu bezposrednim odbiorcom, ktorzy
nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej;

4)  przekazania raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych do podmiotu odpowiedzialnego lub wytworcy —
w przypadku produktu leczniczego, do wytwoércy lub Prezesa Urzedu, lub autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
dotyczy — w przypadku wyrobu medycznego;

5)  przyjecia raportdéw o podjetych dziataniach zabezpieczajacych od bezposrednich odbiorcow produktéw leczniczych
lub wyrobow medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotdw produktu leczniczego — w przypadku procedury wycofania z obrotu;

7)  zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego lub wytworcy nie pozniej niz
w ciggu 90 dni od dnia uzyskania przez hurtowni¢ farmaceutyczng decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.
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3. Kierownik apteki, punktu aptecznego lub placowki obrotu pozaaptecznego po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do
uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego, na podstawie odrgbnych przepi-
sOw, jest obowiazany do:

1) niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu;

2) niezwlocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub po-
wiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu
1 z uzywania wyrobu medycznego, w szczeg6lnosci za pomoca telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim bezpo-
srednim odbiorcom, badz informacji o tresci wydanej decyzji za pomoca telefonu bezposrednim odbiorcom, ktorzy
nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej, z wytaczeniem odbiorcow indywidualnych — pacjentow;

3) przekazania do hurtowni farmaceutycznej, w ktorej zostat nabyty produkt leczniczy lub wyrdéb medyczny, raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych;

4)  przyjecia od bezposrednich odbiorcow zwrotow produktéw leczniczych — w przypadku procedury wycofania z obrotu;

5)  zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczniczego do hurtowni farmaceutycznej — w przypadku procedury wycofa-
nia z obrotu nie pdzniej niz w ciggu 60 dni od dnia uzyskania przez apteke decyzji o wycofaniu produktu leczniczego
z obrotu.

4. Wzor raportu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4, ust. 2 pkt 4 i ust. 3 pkt 3, stanowi zalgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

5. Podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego:

1)  w przypadku otrzymania decyzji o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, po otrzymaniu od bezposrednich od-
biorcow raportow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, niezwlocznie sporzadza raport koncowy o zakonczeniu procedury
wstrzymania produktu leczniczego i przesyta go do wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,

2)  wprzypadku otrzymania decyzji o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, po otrzymaniu od bezposrednich odbior-
coOw raportdw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, oraz po zakonczeniu przyjmowania zwrotow produktéw leczniczych
niezwlocznie sporzadza raport koncowy o zakonczeniu procedury wycofania produktu leczniczego i przesyta go do
wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

— zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

6. Raport koncowy podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego przesyta do organow Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej w terminie 7 dni od dnia jego sporzadzenia.

§ 6. Dla celéw kontroli przez Panstwowga Inspekcj¢ Farmaceutyczng protokot, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, pod-
miot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego, oraz kopie raportow, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 4,
ust. 2 pkt 4, ust. 3 pkt 3 i ust. 5, podmioty prowadzace obrot produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, przechowuja
przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktorym zostaty sporzadzone.

§ 7. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad
1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 1729).

§ 8. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia”.

" Rozporzadzenie zostalo ogloszone w dniu 4 kwietnia 2008 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 marca 2008 r.

Zalgcznik nr 19
WZOR

(nadruk lub pieczg¢é obejmujace nazwe, adres (data sporzadzenia)
i numer telefonu zgtaszajacego podejrzenie)

Wojewodzki Inspektor

Farmaceutyczny

Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/

wymagan zasadniczych wyrobu medycznego*)
(czytelnie wypelnia osoba upowazniona)

1. Pelna nazwa placowki oraz nazwa komorki organizacyjnej:

2. Data zawiadomienia o wystgpieniu braku speilnienia wymagan jako$ciowych/ wymagan
zasadniczych™:

3. Dane dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego™, co do ktorego istnieje podejrzenie
wystepowania braku spetnienia wymagan jakosciowych/ wymagan zasadniczych®:

a) nazwa, typ, dawka, postaé¢ farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania™:

b) numer serii":

*)
1))

Niepotrzebne skreslic.

Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang seri¢ produktu leczniczego/
wyrobu medycznego.

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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2).

¢) termin waznosci

4. Uzasadnienie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego:

6. Posiadana ilo$¢ produktu leczniczego/ wyrobu medycznego ™, co do ktorego istnieje podejrzenie
braku wymagan jako$ciowych/ wymagan zasadniczych™:

(nadruk lub pieczeg¢ obejmujace imi¢ i nazwisko oraz
podpis osoby zglaszajacej lub upowaznionej do
reprezentowania zglaszajacego)

(nadruk lub pieczatka obejmujace imi¢ i nazwisko
osoby przyjmujacej zgtoszenie oraz jej podpis)

2) Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktorym uptywa termin podania produktu leczniczego/

uzycia wyrobu medycznego.

3 Wypehi¢ w przypadku produktu leczniczego.

9 Wypehi¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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Zalacznik nr 2%

WZOR

(nadruk lub pieczatka obejmujace
nazwe, adres 1 numer telefonu podmiotu)

Protokol

wstrzymania/wycofania*) z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego”

1. Podstawa wstrzymania/wycofania® z obrotu:

2. Dane dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego™, co do ktorego istnieje podejrzenie
wystgpowania braku spelnienia wymagan jakosciowych/ wymagan zasadniczych™:

a) nazwa, typ, dawka, postaé farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania:

b) numer serii":

¢) termin waznosci®:

d) wytworca/importer:

Niepotrzebne skreslic.

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 ktéorym uptywa termin podania produktu leczniczego/
uzycia wyrobu medycznego.

3) Wypehi¢ w przypadku produktu leczniczego.

9 Wypehi¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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g) stan magazynowy (na dzien otrzymania, podjecia decyzji o wstrzymaniu/wycofaniu
z obrotu™):

a) nazwa:

b) adres:

e) liczba zakupionych opakowan:

4. Wycofany z obrotu produkt leczniczy/ wyréb medyczny ™ zostat zwrécony do dostawcy:

a) nazwa dostawcy:

(nadruk lub pieczatka obejmujace imi¢ i nazwisko osoby
sporzadzajacej protokot oraz jej podpis)
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Zalacznik nr 3%

WZOR
(nadruk lub pieczatka obejmujace
nazwe, adres i numer telefonu podmiotu
wypehniajacego 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™:
a) nazwa, typ, dawka, posta¢ farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania™:

b) numer serii':

. . )
¢) termin waznosci®:

d) wytworca/importer:

") Niepotrzebne skreslic.

Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang seri¢ produktu leczniczego/
wyrobu medycznego.

Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesigc i rok, w ktorym uptywa termin podania produktu leczniczego/
uzycia wyrobu medycznego.

Wypehi¢ w przypadku produktu leczniczego.

2)

3)

K Wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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3. Wielko$¢ produkeji/zakupu™:

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)
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Zalacznik nr 49

WZOR

(nadruk lub pieczatka obejmujace
nazwe, adres 1 numer telefonu podmiotu
wypehniajacego raport)

Raport koncowy

o zakonczeniu procedury wstrzymania/wycofania®” z obrotu produktu leczniczego

1. Podstawa wstrzymania/wycofania” z obrotu produktu leczniczego:

2. Dane dotyczace produktu leczniczego:
a) nazwa, typ, dawka, postaé¢ farmaceutyczna, wielko$é opakowania”:

b) numer serii":

. . )
¢) termin waznosci®:

4. Wielkoéé wstrzymana/wycofana® z obrotu produktu leczniczego (na dzien zakonczenia
procedury wstrzymania/wycofania™):

") Niepotrzebne skreslic.
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 uptywa termin podania produktu leczniczego/

uzycia wyrobu medycznego.
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5. Data zakonczenia procedury wstrzymania/wycofania” z obrotu produktu leczniczego:

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)
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