Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

z dnia 12 marca 2008 r. (Dz.U. Nr 57, poz. 347)

Na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§1

1. Zgtoszenia podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,
dokonuje sie do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,wojewddzkim inspektorem”.

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

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

2) kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat - z wylgczeniem zgtoszenia dotyczgcego produktu leczniczego
weterynaryjnego,

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

6) lekarza prowadzgcego indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarskg lub
grupowg praktyke lekarska,

7) pielegniarke i polozng udzielajacg $swiadczen w ramach indywidualnej praktyki pielegniarek i potoznych,
indywidualnej specjalistycznej praktyki pielegniarek i potoznych lub grupowej praktyki pielegniarek i potoznych,

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

- nastepuje w formie pisemnej na formularzu, ktérego wzor stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia.

3. Zgtaszajacy, o ktérym mowa w ust. 2, zabezpiecza produkt leczniczy, co do ktérego zachodzi podejrzenie, ze
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, w ten sposdb, ze umieszcza produkt leczniczy lub
jego pozostatosci, w tym opakowania, w trwale zamknigtym opakowaniu z napisem ,produkt leczniczy
zabezpieczony - podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych”. W przypadku gdy produkt leczniczy nie
znajduje sie w posiadaniu zgtaszajgcego, sktada on pisemne oswiadczenia o przyczynach braku posiadania
produktu leczniczego lub jego pozostatosci, w tym opakowania.

§2

1. Po otrzymaniu zgtoszenia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym, wojewodzki inspektor niezwtocznie:

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

2) powiadamia inspektora do spraw wytwarzania Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, wtasciwego dla
miejsca wytwarzania lub importu danego produktu leczniczego, ze zachodzi podejrzenie, ze dany produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, w przypadku produktu leczniczego
wytwarzanego lub importowanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;



3) przeprowadza postepowanie wyjasniajace, polegajgce w szczegdlnosci na:
a) przeprowadzeniu wywiadu i zebraniu informacji dotyczgcych mozliwych przyczyn niespetnienia wymagan
jakosciowych przez produkt leczniczy,
b) zebraniu szczegdtowych informacji dotyczacych wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,
c) sprawdzeniu drogi dystrybucji produktu leczniczego w zakresie wystgpienia nieprawidtowosci majgcych
wplyw na zaistnienie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym.

2. Po otrzymaniu zgtoszenia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego niezwtocznie przeprowadza wywiad i zbiera informacje dotyczgce mozliwych
przyczyn niespetnienia wymagan jako$ciowych przez produkt leczniczy.

3. Zabezpieczenie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, polega na umieszczeniu produktu leczniczego lub jego
pozostatosci, w tym opakowania, w trwale zamknigetym opakowaniu oznaczonym napisem ,produkt leczniczy do
badan - podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych” oraz sporzadzeniu protokotu zawierajgcego:

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

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

4) numer serii i termin waznosci;

5) opis cech produktu leczniczego wskazujgcych, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym;

6) date, pieczatke i podpis wojewddzkiego inspektora.

4. Protokdt, o ktérym mowa w ust. 3, sporzadza sie w dwdch egzemplarzach, z ktérych jeden dotgcza sie do
zabezpieczonego produktu leczniczego, a drugi zatrzymuje wojewodzki inspektor.

5. Jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze w opisanym przypadku moze zaistnie¢ bezposrednie zagrozenie zycia lub
zdrowia, wojewddzki inspektor niezwlocznie po otrzymaniu zgtoszenia wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie
swojego dziatania obrotu okre$lonych serii produktu leczniczego; wydanie decyzji nie wstrzymuje wszczecia
postepowania, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3.

6. Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajacego wojewddzki inspektor moze wydaé decyzje o skierowaniu
produktu leczniczego do badan w jednostkach zajmujgcych sie badaniami produktéw 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 wyjasniajgce 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 wyjasniajgcego i otrzymaniu wynikéw badan wydaje decyzje o wycofaniu na obszarze
jego dziatania produktu leczniczego z obrotu.

8. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 5 7, otrzymuja:
1) podmiot odpowiedzialny, wytwdrca lub importer;
2) minister wiasciwy do spraw zdrowia;

3) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;

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

5) Gtéwny Lekarz Weterynarii;

6) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;



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

9. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 7, otrzymuje rowniez jednostka, ktéra przeprowadzita badania, o ktérych mowa w
ust. 6.

10. O wydaniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 5 i 7, wojewddzki inspektor niezwtocznie zawiadamia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny - ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze poinformowac opinig publiczng o wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego.

§3

1. Wojewddzki inspektor po powzieciu uzasadnionego podejrzenia lub otrzymaniu zgtoszenia o podejrzeniu, ze
dany wyréb medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom okreslonym w ustawie z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (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 zgtoszenia, ze zachodzi podejrzenie, ze dany
wyréb medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom zasadniczym, wojewddzki inspektor
niezwtocznie przeprowadza postepowanie wyjasniajgce, polegajgce w szczegolnosci na:

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

2) sprawdzeniu drogi dystrybucji wyrobu medycznego w zakresie wystgpienia nieprawidtowosci majgcych wptyw
na zaistnienie podejrzenia, ze wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom zasadniczym.

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

3. Zgtoszenie, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje w formie pisemnej na formularzu, ktérego wzoér stanowi
zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

4. Zabezpieczenie wyrobu medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, polega na oznaczeniu napisem ,wyrdb
medyczny podejrzany o brak spetnienia wymagan®, jezeli to mozliwe umieszczeniu wyrobu medycznego w trwale
zamknietym opakowaniu, oraz sporzadzeniu protokotu zawierajgcego:

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

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

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

4) ilosé¢;

5) numer serii, numer partii lub numer seryjny i termin waznosci, jezeli zostat okreslony;
6) opis przyczyn zgtoszenia;

7) date, pieczatke i podpis wojewddzkiego inspektora.

5. Protokét, o ktérym mowa w ust. 4, sporzgdza sie w czterech egzemplarzach, z ktérych jeden dotgcza sie do
zabezpieczonego wyrobu medycznego, drugi zatrzymuje wojewddzki inspektor, trzeci przesyta sie do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a czwarty do Prezesa Urzedu wraz z kopig zgtoszenia, o ktdérym mowa w ust. 1.

§4

1. Gidwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu decyzji wojewodzkiego inspektora o
wstrzymaniu 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 niezwtocznie po otrzymaniu decyzji wojewoddzkiego inspektora o wycofaniu
na obszarze jego dziatania produktu leczniczego z obrotu w uzasadnionym przypadku wydaje decyzje o
wycofaniu z obrotu tego produktu na obszarze catego kraju.

3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1i 2, otrzymuja:

1) podmiot odpowiedzialny, wytwdrca lub importer;

2) minister wtasciwy do spraw zdrowia;

3) Prezes Urzedu;

4) Gléwny Lekarz Weterynarii;

5) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6) wojewodzcy inspektorzy.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 2, otrzymuje réwniez jednostka, ktéra przeprowadzita badania, o ktérych mowa
w § 2 ust. 6.

5. O wydaniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie zawiadamia
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze poinformowaé opinie publiczng
0 wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

§5

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

1) niezwtocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego przed dalszym wprowadzaniem do
obrotu;

2) niezwlocznego sporzgdzenia protokotu, ktdrego wzor stanowi zatacznik nr 2 do rozporzgdzenia;

3) niezwtocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, w
szczegolnosci za pomocy telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim bezposrednim odbiorcom, badz informacji
o tresci wydanej decyzji za pomocg telefonu bezposrednim odbiorcom, ktoérzy nie posiadajg telefaksu lub poczty
elektronicznej;

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

5) przyjecia raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych od bezposrednich odbiorcéw produktow
leczniczych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcow zwrotéw produktu leczniczego - w przypadku procedury wycofania z
obrotu.

2. Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzymaniu decyzji 0 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 odrebnych przepisow, jest
obowigzany do:

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

2) niezwlocznego sporzgdzenia protokotu, ktérego wzor stanowi zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia;



3) niezwlocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyziji
lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z
obrotu i z uzywania wyrobu medycznego, w szczegdlnosci za pomocyg telefaksu lub poczty elektronicznej
wszystkim bezposrednim odbiorcom, badz informacji o tresci wydanej decyzji za pomocg telefonu bezposrednim
odbiorcom, ktorzy nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej;

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

5) przyjecia raportdw o podjetych dziataniach zabezpieczajacych od bezposrednich odbiorcéw produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotéw 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 hurtownie farmaceutyczng decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z
obrotu.

3. Kierownik apteki, punktu aptecznego lub placéwki obrotu pozaaptecznego po otrzymaniu decyzji 0 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
odrebnych przepiséw, jest obowigzany do:

1) niezwtocznego 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 powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z
obrotu i z uzywania wyrobu medycznego, w szczegodlnosci za pomocg telefaksu lub poczty elektronicznej
wszystkim bezposrednim odbiorcom, bgdz informaciji o tresci wydanej decyzji za pomoca telefonu bezposrednim
odbiorcom, ktérzy nie posiadajg telefaksu lub poczty elektronicznej, z wytgczeniem odbiorcow indywidualnych -
pacjentéw;

3) przekazania do hurtowni farmaceutycznej, w ktérej zostat nabyty produkt leczniczy lub wyréb medyczny,
raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych;

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

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

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

5. Podmiot odpowiedzialny, wytwoérca lub importer 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 sporzgdza raport korhicowy o
zakonczeniu procedury wstrzymania produktu leczniczego i przesyta go do wiasciwego organu Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej,

2) w przypadku otrzymania decyzji o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, po otrzymaniu od bezposrednich
odbiorcéw raportéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, oraz po zakonczeniu przyjmowania zwrotéw produktow
leczniczych niezwlocznie sporzgdza raport koncowy o zakonczeniu procedury wycofania produktu leczniczego i
przesyta go do wtasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

- zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik nr 4 do rozporzgdzenia.



6. Raport koncowy podmiot odpowiedzialny, wytwdrca lub importer produktu leczniczego przesyta do organéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w terminie 7 dni od dnia jego sporzgdzenia.

§ 6 Dla celow kontroli przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng protokot, o ktérym mowa w § 5 ust. 1 pkt 2,
podmiot 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 obrét produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, przechowujg przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po
roku, w ktérym zostaty sporzadzone.

§ 7 Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr 204,
poz. 1729).

Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Zalacznik 1. Zgtoszenie podejrzenia braku spetlnienia wymagan jakosciowych produktu
leczniczego/wymagan zasadniczych wyrobu medycznego.

Zatacznik 2. Protokot wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego.

Zatacznik 3. Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/wyrobu medycznego.

Zatacznik 4. Raport koncowy o zakonczeniu procedury wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego.



