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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 listopada 2002 r.

w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 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) zarzadza sig, co naste-
puje:

8 1. 1. Zgtoszenia podejrzenia, ze produkt leczniczy
lub wyrédb medyczny nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym, dokonuje sie do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zwane-
go dalej ,wojewddzkim inspektorem”.

2. Zgtoszenie podejrzenia, o ktorym mowa w ust. 1,
przez:

1) kierownika zaktadu opieki zdrowotnej,
2) kierownika apteki ogolnodostepnej,

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

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

5) wytwodrce lub autoryzowanego przedstawiciela —
w przypadku wyrobu medycznego,

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

7) pielegniarke i potozng udzielajaca swiadczen w ra-
mach indywidualnej praktyki pielegniarskiej i po-
tozniczej, indywidualnej specjalistycznej praktyki
pielegniarskiej i potozniczej lub grupowej praktyki
pielegniarskiej i potozniczej

— nastepuje w formie pisemnej na formularzu, ktére-
go wzor stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

8 2. 1. Po otrzymaniu zgtoszenia, ze dany produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wyma-
ganiom jakosciowym, wojewodzki inspektor:

1) zabezpiecza produkt leczniczy bedacy przedmiotem
zgtoszenia;

2) przeprowadza, z zastrzezeniem ust. 4, postepowa-
nie wyjasniajace, polegajgce w szczegolnosci na:

a) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informac;ji
dotyczacych okolicznosci zaistnienia braku spet-

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow w sprawie szczegétowego zakresu dziata-
nia Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833).

nienia wymagan jakosciowych produktu leczni-
czego,

b) zebraniu szczegdétowych informacji dotyczacych
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,

c) sprawdzeniu drogi dystrybucji produktu leczni-
czego w zakresie wystgpienia nieprawidtowosci
majgcych wptyw na zaistnienie podejrzenia, ze
produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakos$ciowym.

2. Zabezpieczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1,
polega na umieszczeniu produktu leczniczego w trwa-
le zamknietym opakowaniu oznaczonym napisem
~produkt leczniczy do badan — podejrzenie braku spet-
nienia wymagan jakosciowych” oraz sporzadzeniu
protokotu zawierajacego:

1) nazwe i adres podmiotu, u ktérego zostat zabezpie-
czony produkt leczniczy;

2) nazwe handlowsg;

3) ilo$¢, dawke, postaé farmaceutyczng i wielko$é
opakowania;

4) numer serii i termin waznosci;
5) date, pieczatke i podpis wojewddzkiego inspektora.

3. Protokot, o ktérym mowa w ust. 2, sporzadza sie
w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktérych
oryginat dotgcza sie do zabezpieczonego produktu
leczniczego, kopie protokotu zatrzymuje wojewddzki
inspektor.

4. Jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze w opisanym
przypadku moze zaistnie¢ bezposrednie zagrozenie zy-
cia lub zdrowia, wojewddzki inspektor wydaje decyzje
o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego; wyda-
nie decyzji nie wstrzymuje wszczecia postepowania,
0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2.

5. Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniaja-
cego wojewodzki inspektor moze wydaé decyzje
o skierowaniu produktu leczniczego do badan.

6. W przypadku gdy postepowanie wyjasniajace
i badania, o ktérych mowa w ust. 5, potwierdza, ze pro-
dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wy-
maganiom jakosciowym, wojewddzki inspektor wyda-
je decyzje o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

7. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 4 i 6, otrzymuja:
1) podmiot odpowiedzialny lub wytwdrca;

2) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;



Dziennik Ustaw Nr 204

— 12753 —

Poz. 1729

3) wojewddzki inspektor, na ktdrego terenie dziatania
znajduje sie siedziba wytwédrey lub podmiotu od-
powiedzialnego.

8 3. 1. Przepisy 8 2 ust. 1i 4 stosuje sie odpowied-
nio w przypadku otrzymania zgtoszenia o podejrzeniu,
ze dany wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jakos$ciowym, okreslonym 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 bedacego
przedmiotem zgtoszenia polega na umieszczeniu wy-
robu medycznego w trwale zamknietym opakowaniu
oznaczonym napisem ,wyrob medyczny do badan —
podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych”
i sporzadzeniu protokofu zawierajgcego:

1) nazwe i adres podmiotu, u ktérego zostat zabezpie-
czony wyréb medyczny;

2) nazwe handlowag;

3)ilosé i typ;

4) numer serii i termin waznosci, jezeli zostat okreslony;
5) date, pieczatke i podpis wojewddzkiego inspektora.

3. Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniaja-
cego wojewoddzki inspektor moze wydaé decyzje
o wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego.

4. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 3i § 2 ust. 4, otrzy-
muja:

1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel;
2) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

3) wojewddzki inspektor, na ktérego terenie dziatania
znajduje sie siedziba wytworey lub autoryzowane-
go przedstawiciela;

4) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych,
zwany dalej ,Prezesem Urzedu”.

8 4. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po otrzy-
maniu decyzji wojewoddzkiego inspektora o wstrzyma-
niu w obrocie produktu leczniczego lub wyrobu me-
dycznego moze wydaé decyzje o wstrzymaniu w obro-
cie tego produktu lub wyrobu na obszarze catego kraju.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po otrzyma-
niu decyzji wojewddzkiego inspektora o wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego wydaje decyzje o wyco-
faniu z obrotu tego produktu na obszarze catego kraju.

3. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, otrzymujg:

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

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

3) Prezes Urzedu.

4. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 2, otrzymuja:
1) podmiot odpowiedzialny lub wytwadrca;
2) wojewaddzki inspektor — wszyscy.

8 5. 1. Po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub wy-
cofaniu z obrotu produktu leczniczego — wytwadrca lub
podmiot odpowiedzialny, a w przypadku decyzji
o wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego — wy-
twoérca lub autoryzowany przedstawiciel, zobowigzany
jest do natychmiastowego podjecia nastepujacych
dziatan:

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

2) sporzadzenia protokotu, ktérego wzdr stanowi za-
tacznik nr 2 do rozporzadzenia;

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

4) przekazania do organdéw Inspekcji Farmaceutycz-
nej raportu o podjetych dziataniach zabezpieczaja-
cych;

5) przyjecia raportow o podjetych dziataniach zabez-
pieczajgcych od bezposrednich odbiorcéw produk-
téw leczniczych lub wyrobéw medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotéw
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 zobowigzany jest do na-
tychmiastowego podjecia dziatan:

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

2) sporzadzenia protokotu, ktérego wzoér stanowi za-
tacznik nr 2 do rozporzadzenia;

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

4) przekazania raportéw o podjetych dziataniach za-
bezpieczajacych do podmiotu odpowiedzialnego,
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela;

5) przyjecia raportdow o podjetych dziataniach zabez-
pieczajacych od bezposrednich odbiorcéw produk-
tow leczniczych lub wyrobéw medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcow zwrotéw
produktu leczniczego w przypadku procedury wy-
cofania z obrotu;
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7) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu lecznicze-
go do podmiotu odpowiedzialnego lub wytwércy.

3. Kierownik apteki, punktu aptecznego lub placéw-
ki obrotu pozaaptecznego, po otrzymaniu decyzji
o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczni-
czego lub decyzji o wstrzymaniu w obrocie wyrobu
medycznego, zobowigzany jest do natychmiastowego
podjecia nastepujgcych dziatan:

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

2) przekazania otrzymanej decyzji wszystkim bezpo-
srednim odbiorcom produktu leczniczego lub wy-
robu medycznego, z wytgczeniem odbiorcow indy-
widualnych — pacjentéw;

3) przekazania do hurtowni farmaceutycznej, w ktorej
zostat nabyty produkt leczniczy lub wyrdb medycz-
ny, raportu o podjetych dziataniach zabezpieczaja-
cych;

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

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

4. Wzé6r raportu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4,
ust. 2 pkt 4 i ust. 3 pkt 3, stanowi zatgcznik nr 3 do roz-
porzadzenia.

5. Podmiot odpowiedzialny lub wytwdrca w przy-
padku produktow leczniczych, a w przypadku wyrobéw
medycznych wytwodrca lub autoryzowany przedstawi-
ciel, po otrzymaniu od bezposrednich odbiorcow ra-
portéw, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 5, przesyta do or-
gandéw Inspekcji Farmaceutycznej raport koncowy
o zakonczeniu procedury wstrzymania lub wycofania
z obrotu produktu leczniczego lub wstrzymania w ob-
rocie wyrobu medycznego, zgodnie z wzorem stano-
wigcym zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

6. Raport koncowy podmiot odpowiedzialny, wy-
twoérca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta do
organow Inspekcji Farmaceutycznej w terminie 7 dni
od dnia jego sporzadzenia.

8 6. Dla celéw kontroli przez Inspekcje Farmaceu-
tyczng protokoét, o ktorym mowa w 8 5 ust. 1 pkt 2, i ko-
pie raportu, o ktérym mowa w 8 5 ust. 1 pkt 4, ust. 2
pkt 4, ust. 3 pkt 3 i ust. 5, przechowywane sg przez pod-
miot odpowiedzialny, wytwdrce, autoryzowanego
przedstawiciela lub inny podmiot prowadzacy obroét
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi przez
okres 3 lat, liczagc od pierwszego dnia roku kalendarzo-
wego nastepujgcego po roku, w ktérym zostaty sporzg-
dzone.

8 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapiriski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2002 r. (poz. 1729)

Zatacznik nr 1

......................................................................................................................

(pieczeé zgtaszajgcego podejrzenie ) (data sporzgdzenia)

Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny

Zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu

leczniczego lub wyrobu medycznego*
(czytelnie wypetnia osoba upowazniona)

1. Petna nazwa placowki oraz nazwa komarki organizacyjne;:

3. Dane dotyczgce produktu leczniczego/wyrobu medycznego*, co do ktérego istnieje
podejrzenie wystepowania braku spetnienia wymagarn jakosciowych:

nazwa, typ, dawka, posta¢ farmaceutyczna, wielkos¢ opakowania™: ............coeeeereerrecnenncs

NSO oottt termin waznosci:? .......ooeeeeereeeeeeeneenes

A\ o] (o= LU
: nd7ialny-d

Podmiot OAPOWIEAZIAINY:™.....c.oiiiiieee ettt e s e e s e s e e sen e e s enens

autoryzowany PrzedstawiCiel: ..............ooooeeoeeeeeeeee et ee e ee e aaen

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

6. Posiadana ilo$¢ produktu leczniczego lub wyrobu medycznego®, co do ktérego istnieje
podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych:

..............................................................................................................................................

..............................................................................................................................................

(pieczatka i podpis osoby przyjmujgcej zgtoszenie)

N Niepotrzebne skreslic.

Y Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dang serig produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego.

3 Kombinacja cyfr arabskich, zawierajgca co najmniej miesigc i rok, w ktérym uptywa termin podania leku lub
uzycia wyrobu medycznego.

3 Wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego.

4 Wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego.



Dziennik Ustaw Nr 204 — 12756 — Poz. 1729

Zatacznik nr 2
WZOR

(pieczatka podmiotu)

Protokot

Wstrzymania/wycofania * z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego*

1. Podstawa wstrzymania/wycofania z obrotu*:

2. Dane dotyczace produktu leczniczego lub wyrobu medycznego®, co do ktérego istnieje
podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych:
nazwa, typ, dawka, postaé, wielkos¢ Opakowania ........cccccvveveeirmeerierreccceeereeee e
UM SEHII I ettt ettt e ettt es e e st etet s e sesees s s ssseeee et s s ansenesansnsesanen
EEIMIN WAZNOSCI: 2.ttt st mss st se s s s s s s sasaseeas

stan magazynowy (na dzienn otrzymania/podjecia decyzji o wstrzymaniu/wycofaniu z
o o1 (0] 11 1o TS O
3. Dane dotyczgce dostawcy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego™:

NMUMET FAKEUNY & ettt e s e s s s e e e e s n e e e s san e s s nsnens
data wystawienia faktury : ... oot
0S¢ zakupioNYCh OPaKOWEN & ...ccoiiiiiii et s reee s

4. Woycofany z obrotu produkt leczniczy lub wyrob medyczny* zostat zwrécony
do dostawcy™:
NAZWA HOSTAWCY....eeiiiiiiitte ettt e e s s e s e et s e s e me e s e e s s meesne s
NUMET FaKEUTY ..ottt ZANIA e
ZWIEOCONA TIOSE ...ttt ettt et e e e s r e e e e s s s ane s s et s s e ereensnnteesnat e s saesesnnannnaen

{pieczgtka i podpis osoby sporzadzajgcej protokot)

* Niepotrzebne skreslic.

R Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, kiére jednoznacznie i niepowtarzainie identyfikujg dang serig produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego.

? Kombinacja cyfr arabskich, zawierajgca co najmniej miesigc i rok, w ktérym uptywa termin podania leku lub
uzycia wyrobu medycznego.
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Zatacznik nr 3

(pieczeé podmiotu wypetniajgcego raport)

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

1. Podstawa wstrzymania/wycofania* z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu
10 T=T0 (VT4 1= Lo R

2. Dane dotyczgce produktu leczniczego lub wyrobu medycznego* (nazwa, typ, dawka,
postaé farmaceutyczna, wielkos¢ opakowania)..........ccueeeeeeeeieeciecciiee e

B INESEII " e RN WAZNOSCH 2. eeeeeeneeneeeeeae

5. Wielko$¢ proQUKCi/ ZAKUDU™ : ....cooiiieeeeee et s s s s s sssse s e s s e s e e
6. Stan magazynowy (na dzien otrzymania decCyzji): ......ccovvveerriiiieiiiireciccte e e
7 Wielkos$¢ sprzedazy (na dzien otrzymania decyzji) i .....cccoeeuiiieneiiereineeeeiccnieeee e

8. Rodzaj podjetych dziatan zabezpieCzajgCyCh: ......coourviiriieiiiiiiieeireeee e

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)

) Niepotrzebne skreslic.

Kombinacia cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dang serie produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego.

Kombinacja cyfr arabskich, zawierajgca co najmniej miesiac i rok, w ktérym uptywa termin podania leku lub
uzycia wyrobu medycznego.
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Zatacznik nr 4

WZOR

.......................................................

(pieczec podmiotu wypetniajgcego raport)

Raport koncowy
o zakonczeniu procedury wstrzymania/wycofania* z obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego*

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

. Dane dotyczgce produktu leczniczego lub wyrobu medycznego* (nazwa, typ, dawka,
postaé farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania)

CNESEHT Y e termin waznosci ?

. Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy, autoryzowanego przedstawiciela™: .............

. WielkoS¢ produkCji/ZaKUDU™: ...eeeereeri e cec e reeec e e s eeee e e e s e e e

. Wielkos$¢ wstrzymana w obrocie/wycofana z rynku* (na dzien zakoriczenia procedury

wstrzymania / wycofania®) :

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)

*

1

}

Niepotrzebne skreslic.

Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dang seri¢ produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego.

2 Kombinacja cyfr arabskich, zawierajgca co najmniej miesiac i rok, w ktérym uptywa termin podania leku lub

uzycia wyrobu medycznego.



