
Na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze-
Ênia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz.1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzàdza si´, co nast´-
puje:

§ 1. 1. Zg∏oszenia podejrzenia, ˝e produkt leczniczy
lub wyrób medyczny nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakoÊciowym, dokonuje si´ do
wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, zwane-
go dalej „wojewódzkim inspektorem”.

2. Zg∏oszenie podejrzenia, o którym mowa w ust. 1,
przez:

1) kierownika zak∏adu opieki zdrowotnej,

2) kierownika apteki ogólnodost´pnej,

3) podmiot uprawniony do obrotu produktami leczni-
czymi lub wyrobami medycznymi,

4) podmiot odpowiedzialny lub wytwórc´ — w przy-
padku produktu leczniczego,

5) wytwórc´ lub autoryzowanego przedstawiciela –
w przypadku wyrobu medycznego,

6) lekarza leczàcego pacjenta w ramach indywidual-
nej praktyki lekarskiej, indywidualnej specjalistycz-
nej praktyki lekarskiej lub grupowej praktyki lekar-
skiej,

7) piel´gniark´ i po∏o˝nà udzielajàcà Êwiadczeƒ w ra-
mach indywidualnej praktyki piel´gniarskiej i po-
∏o˝niczej, indywidualnej specjalistycznej praktyki
piel´gniarskiej i po∏o˝niczej lub grupowej praktyki
piel´gniarskiej i po∏o˝niczej

— nast´puje w formie pisemnej na formularzu, które-
go wzór stanowi za∏àcznik nr 1 do rozporzàdzenia.

§ 2. 1. Po otrzymaniu zg∏oszenia, ˝e dany produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wyma-
ganiom jakoÊciowym, wojewódzki inspektor:

1) zabezpiecza produkt leczniczy b´dàcy przedmiotem
zg∏oszenia;

2) przeprowadza, z zastrze˝eniem ust. 4, post´powa-
nie wyjaÊniajàce, polegajàce w szczególnoÊci na:

a) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informacji
dotyczàcych okolicznoÊci zaistnienia braku spe∏-

nienia wymagaƒ jakoÊciowych produktu leczni-
czego,

b) zebraniu szczegó∏owych informacji dotyczàcych
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,

c) sprawdzeniu drogi dystrybucji produktu leczni-
czego w zakresie wystàpienia nieprawid∏owoÊci
majàcych wp∏yw na zaistnienie podejrzenia, ˝e
produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakoÊciowym.

2. Zabezpieczenie, o którym mowa w ust. 1 pkt 1,
polega na umieszczeniu produktu leczniczego w trwa-
le zamkni´tym opakowaniu oznaczonym napisem
„produkt leczniczy do badaƒ — podejrzenie braku spe∏-
nienia wymagaƒ jakoÊciowych” oraz sporzàdzeniu
protoko∏u zawierajàcego:

1) nazw´ i adres podmiotu, u którego zosta∏ zabezpie-
czony produkt leczniczy;

2) nazw´ handlowà;

3) iloÊç, dawk´, postaç farmaceutycznà i wielkoÊç
opakowania;

4) numer serii i termin wa˝noÊci;

5) dat´, pieczàtk´ i podpis wojewódzkiego inspektora.

3. Protokó∏, o którym mowa w ust. 2, sporzàdza si´
w dwóch jednobrzmiàcych egzemplarzach, z których
orygina∏ do∏àcza si´ do zabezpieczonego produktu
leczniczego, kopi´ protoko∏u zatrzymuje wojewódzki
inspektor.

4. Je˝eli z treÊci zg∏oszenia wynika, ˝e w opisanym
przypadku mo˝e zaistnieç bezpoÊrednie zagro˝enie ˝y-
cia lub zdrowia, wojewódzki inspektor wydaje decyzj´
o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego; wyda-
nie decyzji nie wstrzymuje wszcz´cia post´powania,
o którym mowa w ust. 1 pkt 2.

5. Po przeprowadzeniu post´powania wyjaÊniajà-
cego wojewódzki inspektor mo˝e wydaç decyzj´
o skierowaniu produktu leczniczego do badaƒ.

6. W przypadku gdy post´powanie wyjaÊniajàce
i badania, o których mowa w ust. 5, potwierdzà, ̋ e pro-
dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wy-
maganiom jakoÊciowym, wojewódzki inspektor wyda-
je decyzj´ o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

7. Decyzj´, o której mowa w ust. 4 i 6, otrzymujà:

1) podmiot odpowiedzialny lub wytwórca;

2) G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny;
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w sprawie okreÊlenia szczegó∏owych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu 
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3) wojewódzki inspektor, na którego terenie dzia∏ania
znajduje si´ siedziba wytwórcy lub podmiotu od-
powiedzialnego.

§ 3. 1. Przepisy § 2 ust. 1 i 4 stosuje si´ odpowied-
nio w przypadku otrzymania zg∏oszenia o podejrzeniu,
˝e dany wyrób medyczny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jakoÊciowym, okreÊlonym ja-
ko wymagania zasadnicze w art. 12 ust. 1 ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264).

2. Zabezpieczenie wyrobu medycznego b´dàcego
przedmiotem zg∏oszenia polega na umieszczeniu wy-
robu medycznego w trwale zamkni´tym opakowaniu
oznaczonym napisem „wyrób medyczny do badaƒ —
podejrzenie braku spe∏nienia wymagaƒ jakoÊciowych”
i sporzàdzeniu protoko∏u zawierajàcego:

1) nazw´ i adres podmiotu, u którego zosta∏ zabezpie-
czony wyrób medyczny;

2) nazw´ handlowà;

3) iloÊç i typ;

4) numer serii i termin wa˝noÊci, je˝eli zosta∏ okreÊlony;

5) dat´, pieczàtk´ i podpis wojewódzkiego inspektora.

3. Po przeprowadzeniu post´powania wyjaÊniajà-
cego wojewódzki inspektor mo˝e wydaç decyzj´
o wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego.

4. Decyzj´, o której mowa w ust. 3 i § 2 ust. 4, otrzy-
mujà:

1) wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel;

2) G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny;

3) wojewódzki inspektor, na którego terenie dzia∏ania
znajduje si´ siedziba wytwórcy lub autoryzowane-
go przedstawiciela;

4) Prezes Urz´du Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,
zwany dalej „Prezesem Urz´du”.

§ 4. 1. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny po otrzy-
maniu decyzji wojewódzkiego inspektora o wstrzyma-
niu w obrocie produktu leczniczego lub wyrobu me-
dycznego mo˝e wydaç decyzj´ o wstrzymaniu w obro-
cie tego produktu lub wyrobu na obszarze ca∏ego kraju.

2. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny po otrzyma-
niu decyzji wojewódzkiego inspektora o wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego wydaje decyzj´ o wyco-
faniu z obrotu tego produktu na obszarze ca∏ego kraju.

3. Decyzj´, o której mowa w ust. 1, otrzymujà:

1) podmiot odpowiedzialny lub wytwórca — w przy-
padku produktu leczniczego;

2) wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel —
w przypadku wyrobu medycznego;

3) Prezes Urz´du.

4. Decyzj´, o której mowa w ust. 2, otrzymujà:

1) podmiot odpowiedzialny lub wytwórca;

2) wojewódzki inspektor — wszyscy.

§ 5. 1. Po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub wy-
cofaniu z obrotu produktu leczniczego — wytwórca lub
podmiot odpowiedzialny, a w przypadku decyzji
o wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego — wy-
twórca lub autoryzowany przedstawiciel, zobowiàzany
jest do natychmiastowego podj´cia nast´pujàcych
dzia∏aƒ:

1) zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu lecz-
niczego lub wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu;

2) sporzàdzenia protoko∏u, którego wzór stanowi za-
∏àcznik nr 2 do rozporzàdzenia;

3) przekazania decyzji, o wstrzymaniu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego lub wstrzymaniu
w obrocie wyrobu medycznego, wszystkim bezpo-
Êrednim odbiorcom;

4) przekazania do organów Inspekcji Farmaceutycz-
nej raportu o podj´tych dzia∏aniach zabezpieczajà-
cych;

5) przyj´cia raportów o podj´tych dzia∏aniach zabez-
pieczajàcych od bezpoÊrednich odbiorców produk-
tów leczniczych lub wyrobów medycznych;

6) przyj´cia od bezpoÊrednich odbiorców zwrotów
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
w przypadku procedury wycofania z obrotu.

2. Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzy-
maniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub decyzji o wstrzymaniu w ob-
rocie wyrobu medycznego zobowiàzany jest do na-
tychmiastowego podj´cia dzia∏aƒ:

1) zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu lecz-
niczego lub wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu;

2) sporzàdzenia protoko∏u, którego wzór stanowi za-
∏àcznik nr 2 do rozporzàdzenia;

3) przekazania decyzji, o wstrzymaniu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego lub wstrzymaniu
w obrocie wyrobu medycznego, wszystkim bezpo-
Êrednim odbiorcom produktu leczniczego lub wy-
robu medycznego;

4) przekazania raportów o podj´tych dzia∏aniach za-
bezpieczajàcych do podmiotu odpowiedzialnego,
wytwórcy lub autoryzowanego przedstawiciela;

5) przyj´cia raportów o podj´tych dzia∏aniach zabez-
pieczajàcych od bezpoÊrednich odbiorców produk-
tów leczniczych lub wyrobów medycznych;

6) przyj´cia od bezpoÊrednich odbiorców zwrotów
produktu leczniczego w przypadku procedury wy-
cofania z obrotu;
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7) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu lecznicze-
go do podmiotu odpowiedzialnego lub wytwórcy.

3. Kierownik apteki, punktu aptecznego lub placów-
ki obrotu pozaaptecznego, po otrzymaniu decyzji
o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczni-
czego lub decyzji o wstrzymaniu w obrocie wyrobu
medycznego, zobowiàzany jest do natychmiastowego
podj´cia nast´pujàcych dzia∏aƒ: 

1) zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu lecz-
niczego lub wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu;

2) przekazania otrzymanej decyzji wszystkim bezpo-
Êrednim odbiorcom produktu leczniczego lub wy-
robu medycznego, z wy∏àczeniem odbiorców indy-
widualnych — pacjentów;

3) przekazania do hurtowni farmaceutycznej, w której
zosta∏ nabyty produkt leczniczy lub wyrób medycz-
ny, raportu o podj´tych dzia∏aniach zabezpieczajà-
cych;

4) przyj´cia od bezpoÊrednich odbiorców zwrotów
produktów leczniczych — w przypadku procedury
wycofania z obrotu;

5) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu lecznicze-
go do hurtowni farmaceutycznej — w przypadku
procedury wycofania z obrotu.

4. Wzór raportu, o którym mowa w ust. 1 pkt 4,
ust. 2 pkt 4 i ust. 3 pkt 3, stanowi za∏àcznik nr 3 do roz-
porzàdzenia.

5. Podmiot odpowiedzialny lub wytwórca w przy-
padku produktów leczniczych, a w przypadku wyrobów
medycznych wytwórca lub autoryzowany przedstawi-
ciel, po otrzymaniu od bezpoÊrednich odbiorców ra-
portów, o których mowa w ust. 1 pkt 5, przesy∏a do or-
ganów Inspekcji Farmaceutycznej raport koƒcowy
o zakoƒczeniu procedury wstrzymania lub wycofania
z obrotu produktu leczniczego lub wstrzymania w ob-
rocie wyrobu medycznego, zgodnie z wzorem stano-
wiàcym za∏àcznik nr 4 do rozporzàdzenia. 

6. Raport koƒcowy podmiot odpowiedzialny, wy-
twórca lub autoryzowany przedstawiciel przesy∏a do
organów Inspekcji Farmaceutycznej w terminie 7 dni
od dnia jego sporzàdzenia.

§ 6. Dla celów kontroli przez Inspekcj´ Farmaceu-
tycznà protokó∏, o którym mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, i ko-
pie raportu, o którym mowa w § 5 ust. 1 pkt 4, ust. 2
pkt 4, ust. 3 pkt 3 i ust. 5, przechowywane sà przez pod-
miot odpowiedzialny, wytwórc´, autoryzowanego
przedstawiciela lub inny podmiot prowadzàcy obrót
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi przez
okres 3 lat, liczàc od pierwszego dnia roku kalendarzo-
wego nast´pujàcego po roku, w którym zosta∏y sporzà-
dzone.

§ 7. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Zdrowia: M. ¸apiƒski
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Za∏àczniki do rozporzàdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2002 r. (poz. 1729)

Za∏àcznik nr 1
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Za∏àcznik nr 2
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Za∏àcznik nr 3



Dziennik Ustaw Nr 204 — 12758 — Poz. 1729

Za∏àcznik nr 4


