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347
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 marca 2008 r.

w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes- tora farmaceutycznego, zwanego dalej ,wojewddzkim
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. inspektorem”.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje;
) ) L ) 2. Zgtoszenie podejrzenia, o ktérym mowa w ust. 1,
8§ 1. 1. Zgtoszenia podejrzenia, ze produkt leczniczy przez:
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom ja-
kosciowym, dokonuje sie do wojewddzkiego inspek- 1) kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, lekarza lub
lekarza dentyste zatrudnionego w zaktadzie opieki

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej zdrowotnej,

— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze- ] . . .
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie  2) kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat —

szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z wytaczeniem zgtoszenia dotyczacego produktu
Nr 216, poz. 1607). leczniczego weterynaryjnego,
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3) kierownika apteki lub punktu aptecznego,

4) podmiot uprawniony do obrotu produktami leczni-
czymi,

5) podmiot odpowiedzialny, wytwérce lub importera,

6) lekarza prowadzacego indywidualng praktyke le-
karska, indywidualna specjalistyczna praktyke le-
karska lub grupowa praktyke lekarska,

7) pielegniarke i potozna udzielajgca swiadczen w ra-
mach indywidualnej praktyki pielegniarek i potoi-
nych, indywidualnej specjalistycznej praktyki pie-
legniarek i potoznych lub grupowej praktyki piele-
gniarek i potoznych,

8) felczera, ratownika medycznego oraz inne osoby
wykonujace zawdd medyczny uprawnione do po-
dawania pacjentowi produktdw leczniczych

— nastepuje w formie pisemnej na formularzu, ktore-
go wzér stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Zgtaszajacy, o ktérym mowa w ust. 2, zabezpie-
cza produkt leczniczy, co do ktérego zachodzi podej-
rzenie, ze nie odpowiada ustalonym dla niego wyma-
ganiom jakosciowym, w ten sposdb, ze umieszcza
produkt leczniczy lub jego pozostatosci, w tym opa-
kowania, w trwale zamknietym opakowaniu z na-
pisem , produkt leczniczy zabezpieczony — podejrze-
nie braku spetnienia wymagan jakos$ciowych”.
W przypadku gdy produkt leczniczy nie znajduje sie
w posiadaniu zgtaszajgcego, skiada on pisemne
os$wiadczenia o przyczynach braku posiadania pro-
duktu leczniczego lub jego pozostatosci, w tym opa-
kowania.

§ 2. 1. Po otrzymaniu zgtoszenia, ze zachodzi po-
dejrzenie, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakos$ciowym, wo-
jewodzki inspektor niezwtocznie:

1) zabezpiecza produkt leczniczy bedacy przedmio-
tem zgloszenia lub jego pozostatosci, w tym opa-
kowania;

2) powiadamia inspektora do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, wia-
sciwego dla miejsca wytwarzania lub importu da-
nego produktu leczniczego, ze zachodzi podejrze-
nie, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada usta-
lonym dla niego wymaganiom jakosciowym,
w przypadku produktu leczniczego wytwarzanego
lub importowanego na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej;

3) przeprowadza postepowanie wyjasdniajace, pole-
gajace w szczegdbinosci na:

a) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informa-
cji dotyczacych mozliwych przyczyn niespetnie-
nia wymagan jakosciowych przez produkt lecz-
niczy,

b) zebraniu szczegdétowych informacji dotycza-
cych wprowadzenia do obrotu produktu leczni-
czego,

¢) sprawdzeniu drogi dystrybucji produktu leczni-
czego w zakresie wystapienia nieprawidtowo-
$ci majacych wplyw na zaistnienie podejrzenia,
ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym.

2. Po otrzymaniu zgtoszenia, ze zachodzi podejrze-
nie, ze dany produkt leczniczy, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2, nie odpowiada ustalonym dla niego wy-
maganiom jakoéciowym, inspektor do spraw wytwa-
rzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego nie-
zwtocznie przeprowadza wywiad i zbiera informacje
dotyczgce mozliwych przyczyn niespetnienia wyma-
gan jakosciowych przez produkt leczniczy.

3. Zabezpieczenie, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 1,
polega na umieszczeniu produktu leczniczego lub jego
pozostatosci, w tym opakowania, w trwale zamknie-
tym opakowaniu oznaczonym napisem ,produkt lecz-
niczy do badan — podejrzenie braku spetnienia wy-
magan jakosciowych” oraz sporzadzeniu protokotu
zawierajacego:

1) nazwe i adres podmiotu, u ktérego zostat zabez-
pieczony produkt leczniczy;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) liczbe, dawke, posta¢ farmaceutyczng i wielkosé
opakowania;

4) numer serii i termin waznosci;

5) opis cech produktu leczniczego wskazujacych, ze
produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wy-
maganiom jakosciowym;

6) date, pieczatke i podpis wojewddzkiego inspektora.

4. Protokot, o ktérym mowa w ust. 3, sporzadza sie
w dwodch egzemplarzach, z ktérych jeden dotacza sie
do zabezpieczonego produktu leczniczego, a drugi za-
trzymuje wojewddzki inspektor.

5. Jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze w opisanym
przypadku moze zaistnie¢ bezposrednie zagrozenie Zy-
cia lub zdrowia, wojewdédzki inspektor niezwiocznie
po otrzymaniu zgtoszenia wydaje decyzje o wstrzyma-
niu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych
serii produktu leczniczego; wydanie decyzji nie
wstrzymuje wszczecia postepowania, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 3.

6. Po przeprowadzeniu postgpowania wyjaéniaja-
cego wojewoddzki inspektor moze wydaé decyzje
o skierowaniu produktu leczniczego do badan w jed-
nostkach zajmujacych sig badaniami produktow lecz-
niczych, okreslonych w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 22 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
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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
niezwtocznie po zakonczeniu postepowania wyjasnia-
jacego i otrzymaniu wynikéw badann wydaje decyzje
o wycofaniu na obszarze jego dziatania produktu lecz-
niczego z obrotu.

8. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 5 i 7, otrzymuja:
1) podmiot odpowiedzialny, wytwoérca lub importer;
2) minister wlasciwy do spraw zdrowia;
3) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny;

4) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”;

5} Gtowny Lekarz Weterynarii;

6) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Pol-
skiego;

7) wojewddzki inspektor, na ktérego terenie dziatania
znajduje sie siedziba podmiotu odpowiedzialnego,
wytworey lub importera.

9. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 7, otrzymuje row-
niez jednostka, ktéra przeprowadzita badania, o kté-
rych mowa w ust. 6.

10. O wydaniu decyzji, o ktérych mowaw ust. 5i 7,
wojewddzki inspektor niezwtocznie zawiadamia Giow-
nego Inspektora Farmaceutycznego, a Gtéwny Inspek-
tor Farmaceutyczny — ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
poinformowa¢ opinie publiczng o wstrzymaniu w ob-
rocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

§ 3. 1. Wojewodzki inspektor po powzieciu uzasad-
nionego podejrzenia lub otrzymaniu zgtoszenia o po-
dejrzeniu, ze dany wyrob medyczny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom okreslonym
w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64,
poz. 565 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238), zabezpiecza
wyréb medyczny. W przypadku otrzymania zgtosze-
nia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany wyrdéb medyczny
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom za-
sadniczym, wojewddzki inspektor niezwlocznie prze-
prowadza postgpowanie wyjasniajace, polegajace
w szczegoélnosci na:

1) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informacji
dotyczacych mozliwych przyczyn niespetnienia
wymagan zasadniczych przez wyréb medyczny;

2) sprawdzeniu drogi dystrybucji wyrobu medyczne-
go w zakresie wystgpienia nieprawidtowosci ma-
jacych wptyw na zaistnienie podejrzenia, ze wyrdb
medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom zasadniczym.

2. Postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1, nie
przeprowadza sig w przypadku wystapienia incyden-
tu medycznego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 pkt 7
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych.

3. Zgtoszenie, o ktdrym mowa w ust. 1, nastepuje
w formie pisemnej na formularzu, ktérego wzér stano-
wi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

4, Zabezpieczenie wyrobu medycznego, o ktérym
mowa w ust. 1, polega na oznaczeniu napisem ,wy-
rob medyczny podejrzany o brak spetnienia wyma-
gan”, jezeli to mozliwe umieszczeniu wyrobu medycz-
nego w trwale zamknietym opakowaniu, oraz sporzga-
dzeniu protokotu zawierajacego:

1) nazwe i adres podmiotu, u ktérego zostat zabez-
pieczony wyréb medyczny;

2) nazwe handlowa i techniczno-medyczna oraz ro-
dzaj lub typ;

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

4} ilosé;

5) numer serii, numer partii lub numer seryjny i ter-
min waznosci, jezeli zostat okreslony;

6) opis przyczyn zgtoszenia;

7) date, pieczatke i podpis wojewddzkiego inspek-
tora.

5. Protokdt, o ktérym mowa w ust. 4, sporzadza sie
w czterech egzemplarzach, z ktérych jeden dotacza sie
do zabezpieczonego wyrobu medycznego, drugi za-
trzymuje wojewodzki inspektor, trzeci przesyta sie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a czwarty
do Prezesa Urzedu wraz z kopig zgtoszenia, o ktérym
mowa w ust. 1.

§ 4. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie-
zwlocznie po otrzymaniu decyzji wojewddzkiego
inspektora o wstrzymaniu na obszarze jego dziata-
nia obrotu okreslonych serii produkiu leczniczego
w uzasadnionym przypadku wydaje decyzje o wstrzy-
maniu obrotu tym produktem na obszarze catego kraju.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie
po otrzymaniu decyzji wojewoddzkiego inspektora
o wycofaniu na obszarze jego dziatania produktu lecz-
niczego z obrotu w uzasadnionym przypadku wydaje
decyzje o wycofaniu z obrotu tego produktu na obsza-
rze catego kraju.

3. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1i 2, otrzymujg:
1) podmiot odpowiedzialny, wytwdrca lub importer;

2) minister wtasciwy do spraw zdrowia;
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3) Prezes Urzedu;
4) Gtéwny Lekarz Weterynarii;

5) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Pol-
skiego;

6) wojewoddzcy inspektorzy.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 2, otrzymuje
rowniez jednostka, ktdra przeprowadzita badania,
o ktérych mowa w 8§ 2 ust. 6.

5. O wydaniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 2,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie za-
wiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze poinformo-
waé opinie publiczng o wstrzymaniu w obrocie lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

§ 5. 1. Po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego podmiot od-
powiedzialny, wytwdrca lub importer jest obowigza-
ny do:

1) niezwtocznego zabezpieczenia posiadanego zapa-
su produktu leczniczego przed dalszym wprowa-
dzaniem do obrotu;

2) niezwtocznego sporzadzenia protokofu, ktérego
wzor stanowi zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia;

3} niezwtocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu
lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,
w szczegodlnosci za pomoca telefaksu lub poczty
elektronicznej wszystkim bezposrednim odbior-
com, badz informacji o tresci wydanej decyzji
za pomoca telefonu bezposrednim odbiorcom,
ktérzy nie posiadajag telefaksu lub poczty elektro-
nicznej;

4) przekazania do organow Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych;

5) przyjecia raportow o podjetych dziataniach zabez-
pieczajacych od bezposrednich odbiorcow pro-
duktéw leczniczych;

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

2. Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzy-
maniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego albo decyzji lub powiadomienia
o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu
i z uzywania wyrobu medycznego, na podstawie od-
rebnych przepiséw, jest obowiazany do:

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

2) niezwlocznego sporzadzenia protokotu, ktérego
wzdr stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3} niezwtocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu
lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo
decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wpro-
wadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu
z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wy-
robu medycznego, w szczegolnosci za pomoca te-
lefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim bez-
posrednim odbiorcom, badz informacji o tresci
wydanej decyzji za pomoca telefonu bezposred-
nim odbiorcom, ktérzy nie posiadaja telefaksu lub
poczty elektronicznej;

4) przekazania raportéw o podjetych dziataniach za-
bezpieczajacych do podmiotu odpowiedzialnego
lub wytwérecy — w przypadku produktu lecznicze-
go, do wytworey lub Prezesa Urzedu, lub autory-
zowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy —
w przypadku wyrobu medycznego;

5) przyjecia raportéw o podjetych dziataniach za-
bezpieczajagcych od bezposrednich odbiorcow
produktéw leczniczych [ub wyrobdéw medycz-
nych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcow zwrotow
produktu leczniczego — w przypadku procedury
wycofania z obrotu;

7) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczni-
czego do podmiotu odpowiedzialnego lub wy-
twérey nie pdzniej niz w ciggu 90 dni od dnia uzy-
skania przez hurtownig farmaceutyczna decyzji
o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.

3. Kierownik apteki, punktu aptecznego lub pla-
cowki obrotu pozaaptecznego po otrzymaniu decyzji
o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu lecz-
niczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzyma-
niu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofa-
niu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wy-
robu medycznego, na podstawie odrebnych przepi-
sow, jest obowigzany do:

1) niezwtocznego zabezpieczenia posiadanego zapa-
su produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;

2) niezwtocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu
lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo
decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wpro-
wadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu
z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania
wyrobu medycznego, w szczegdinosci za pomoca
telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim bez-
posrednim odbiorcom, badz informacji o tresci
wydanej decyzji za pomocg telefonu bezposred-
nim odbiorcom, ktérzy nie posiadajag telefaksu lub
poczty elektronicznej, z wylaczeniem odbiorcow
indywidualnych — pacjentow;
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3) przekazania do hurtowni farmaceutycznej, w ktorej
zostat nabyty produkt leczniczy lub wyréb me-
dyczny, raportu o podjetych dziataniach zabezpie-
czajagcych;

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

5) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczni-
czego do hurtowni farmaceutycznej — w przy-
padku procedury wycofania z obrotu nie pdiniej
niz w ciagu 60 dni od dnia uzyskania przez apte-
ke decyzji o wycofaniu produktu leczniczego
z obrotu.

4. Wzor 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, wytwodrca lub impor-
ter produktu leczniczego:

1) w przypadku otrzymania decyzji o wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, po otrzymaniu od
bezposrednich odbiorcéw raportéow, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 5, niezwtocznie sporzadza ra-
port koncowy o zakonczeniu procedury wstrzy-
mania produktu leczniczego i przesyta go do wia-
$ciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceu-
tycznej,

2) w przypadku otrzymania decyzji o wycofaniu z ob-
rotu produktu leczniczego, po otrzymaniu od bez-
posrednich odbiorcow raportow, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 5, oraz po zakonczeniu przyjmowania

zwrotow produktow leczniczych niezwlocznie spo-
rzadza raport koncowy o zakonczeniu procedury
wycofania produktu leczniczego i przesyta go do
wtasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farma-
ceutycznej

— zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 4 do
rozporzadzenia.

6. Raport koricowy podmiot odpowiedzialny, wy-
twdrca lub importer produktu leczniczego przesyta do
organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
w terminie 7 dni od dnia jego sporzadzenia.

§ 6. Dla celéow kontroli przez Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczng protokdt, o ktérym mowa w § 5 ust. 1
pkt 2, podmiot odpowiedzialny, wytwérca lub impor-
ter produktu leczniczego, oraz kopie raportéw, o kté-
rych mowa w 8§ 5 ust. 1 pkt 4, ust. 2 pkt 4, ust. 3
pkt 3 i ust. 5, podmioty prowadzace obrét produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, przechowuja
przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku ka-
lendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym zo-
staty sporzadzone.

§ 7. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okreslenia szcze-
gofowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

& 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 marca 2008 r. {poz. 347)

Zatacznik nr 1

WZOR

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

(pieczeé zgtaszajacego podejrzenie) {data sporzadzenia)

Wojewaddzki Inspektor
Farmaceutyczny

Zgloszenie podejrzenia braku speilnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/wymagan

zasadniczych wyrobu medycznego”
(czytelnie wypetnia osoba upowazniona)

1. Petna nazwa placéwki oraz nazwa komérki organizacyijnej:

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

2. Data zawiadomienia o wystapieniu braku spetnienia wymagan jakoéciowych/wymagan zasadniczych™:

3. Dane dotyczace produktu leczniczego/wyrobu medycznego™, co do ktérego istnieje podejrzenie wystepowa-
nia braku spetnienia wymagan jako$ciowych/wymagan zasadniczych™:
nazwa, typ, dawka, postaé¢ farmaceutyczna, wielko$¢ OpaKOWANIA" ........cuvevreiireeeriesreecreeisseesseseesseresessesesnesseens

WY EWOTCA/IMPOTIEI™ .eiieviereetiitertiteeseetiseeteseebes e ee s ses e e eseseeseeseseebe s ssssesatsateteassenss s enehaeeeesansessansntenentsne et as et sesenneeseaen
POdMIOt OAPOWIEAZIAINYZ) .....ccieriiictiiiriee et sar et ee e ss e e st be s e emes e s eteneeneenenenenan [E
AULOTYZOWANY PIZEASLAWICIEIY ...eveeieeeeeeeeee ettt st s st es st s et ssses st sassen et eeeastenessenatsasatenentanaeesennsseenessens

4. Uzasadnienie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/wymagan zasad-
niczych wyrobu medycznego™:

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

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

6. Posiadana ilo$é produktu leczniczego/wyrobu medycznego®, co do ktérego istnieje podejrzenie braku spet-
nienia wymagan jako$ciowych/wymagan zasadniCZyCh™ .........oceeveereieireecceecces e sese e se s sae s s e senaas

(pieczatka i podpis osoby zgtaszajgcej lub upowazinionej
do reprezentowania zglaszajacego)

(pieczatka i podpis osoby przyjmujacej zgtoszenie)

* Niepotrzebne skreslié.

U Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang serie produktu
leczniczego/wyrobu medycznego.

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

3 Wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego.

4 Wypetnié¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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*

1)

2)

Zatgcznik nr 2

WZOR

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

(pieczatka podmiotu)

Protokot
wstrzymania/wycofania” z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego®

. Podstawa wstrzymania/wycofania® z obrotu:

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

. Dane dotyczace produktu leczniczego/wyrobu medycznego®, co do ktérego istnieje podejrzenie braku spet-

nienia wymagan jakosciowych/wymagan zasadniczych™:

nazwa, typ, dawka, postad, WielkOSE OPAKOWENIA" .....cccceveererecieieeieneeseseeserariesse st saesssssssesssessssesssassessesessensasnsssseneas
PIUIMEE SETTTT «reiieeeiecieeteseesireesesse st aestseesesae s st satesessesesssaeseaseseabe st ass e s asesasesaestese st vre st eaerseae e e s rens s eneatasantsbenestssensnensatennns
TEITIIIN WEZMOSCIZ) ....viveneieeeeiiveeeeeiaee st easesvsee st ese s s st sassaesaassa s esserse st eseesssseeseaaeasesaaasersestassessereasesannsannassesssanssantaneaseransann
WYEWOTCA/IMIPOTLET™ ..v.eeeveeveseneiieessiessssesessesesaasasssasssessnessassessasensesersasesensessessssensssessasenssasssassassensestanssesnsessnsensnsenensenes
POAMIOt OAPOWIEAZIBINY3) .....ceeeeeceerreieree et eves e s et raeea e essessas e st s as s e s s s e st ebese e st ese e s anstssvasansestnbesetseanss
AULOTYZOWANY PIZEASLAWICIEIY ....o.eeeevieeiiercreieiectres e et cae s e e s te e e ree e s e e esbessaaeeserse s e s es e s e st esaarssnesssssansaentsanesesventn
stan magazynowy (na dzien otrzymania/podjecia decyzji o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu™) .........cccceuuee.

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

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

LA T8 =T o = 1. (1] Y/ P
data WySTawienia fAKEUNY ...t s ms s tv e sr b e ne e s ran s S e n e e n e s s are s bR as s s e sans s e snamtn s ans
10$¢ ZAKUPIONYCH OPAKOWEN ...ceeiiiiirccriiicrcnenrscreiressnre e s s ssner s s raes et e nessteenssnanastessastnessaramss s aasnt nanstnnsnsannenssnnnssansanss

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

{pieczatka i podpis osoby sporzadzajacej protokét)

Niepotrzebne skreslié.

Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang serie produktu
leczniczego/wyrobu medycznego.

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

3 Wypetnié w przypadku produktu leczniczego.
4 Wypetnié w przypadku wyrobu medycznego.
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Zataeznik nr 3

WZOR

{pieczeé¢ podmiotu wypetniajgcego raport)

Raport
o podjetych dziataniach 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™:
(nazwa, typ, dawka, postaé farmaceutyczna, wielko$é opakowania®)

T SEHIT ot ite e ss e s ese s sae s e s e e s b s ae s b s e A e s R e RS e Re b S b e R s e e b e asaRR e Re b e b e e e ae R e e b eAe e berneRaeReean e Rt e aseaseRsebante et ensennannes
TEITTHN WAZNOSCIZ) .ottt ee st ee et er s s s et s ss s s s st se st e s b e b et s e Rb e sr bt heeBeaesebseaneseenseae et en st st eserabesenesesensasannraes
AT AV AT T (o= VAT a7 e Yo o LY i O O OSSP
POAMIOt OAPOWIBAZIAINY3) ...ttt st se s ses s chs s e sas et smess s s s s s sessnsesbeesssaeseesessnetstenestesensres
AULOTYZOWANY PrZEASTAWICIEIY ....o.veeeteeeere ettt v e bbb es s r s srs e s s b et sesbe et s aesasesesa s s snabsanaensesensns
3. WIElKOSC PrOAUKCII/ZAKUPUY ..coeieeriiireeirsreeierere s ssrens s esrescenas s ess s er e ee s smesveras ey raessastrasnseessstnanassasnsessenseesansrssassrssesens
4. Stan magazynowy {na dzien otrzymania dECYZji) cvvcviciiiiirir i esenr s e er s r e s s sai e sae s s s senssemne s nnesnns

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

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

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

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

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)

*

Niepotrzebne skreslié.

N Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dang serie produktu
leczniczego/wyrobu medycznego.

2! Kombinacja cyfr arabskich zawierajgca co najmniej miesigc i rok, w ktorym upfywa termin podania produktu
leczniczego/uzycia wyrobu medycznego.

3} Wypetnié w przypadku produktu leczniczego.

4 Wypetnié¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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Zalgcznik nr 4
WZOR

{piecze¢ podmiotu wypetniajgcego raport)

Raport konnicowy
o zakorniczeniu procedury wstrzymania/wycofania® z obrotu produktu leczniczego

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

2. Dane dotyczgce produktu leczniczego:
{nazwa, dawka, postaé farmaceutyczna, wielko$é¢ opakowania)

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

IE SEITTTY et ee et etteeeeseees st eseesessnensanesesaenanesneneeseneneseanenes e eeeteeeastestesteeteeseeseeessesssessestesseensessessesseseaseesesaneseesaesaeans
termin waznosci?

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

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

4. Wielko$¢ wstrzymana/wycofana” z obrotu produktu leczniczego (na dzienr zakonczenia procedury wstrzyma-
NEB/WYCOFANIA™) ...eeuenrtreeieieteceiene e et e s s eeeasae e eas e e e sa e e et asesbeseae e aE e b e e e aese e s s A e beas et ebe s et s seeasasre st et abeasas savesasnsnatrens

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

.............................................. R T R T T T T T R P T P PP P TP PP T PP T

6. Data sporzadzenia raportU KOMCOWEGO ......uuiriiirerrieiirririerecisesisnteesssissassaereesssasssssnssseesssissasansensessassssssnsssrsssssssnnenaasss

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

{podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)

* Niepotrzebne skreslié.
1 Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dang serie produktu leczniczego.
2 Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktérym uptywa termin podania produktu leczniczego.



