Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2019 r.

Poz. 2094

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 11 pazdziernika 2019 r.

zmieniajace rozporzadzenie 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 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499,
z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 347) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1)  w§2wust. 3 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,,0) date oraz nadruk Iub pieczatke obejmujace imi¢ i nazwisko wojewodzkiego inspektora oraz wskazanie petnione;j
funkcji, oraz jego podpis.”;

2)  w § 3 wust. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) dat¢ oraz nadruk lub pieczatke obejmujace imi¢ i nazwisko wojewodzkiego inspektora oraz wskazanie petnione;j
funkcji, oraz jego podpis.”;

3)  zalgczniki nr 1-4 do rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okre$lone w zatacznikach nr 1-4 do niniejszego rozporza-
dzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: wz. J. Cieszynski

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495, 1542, 1556, 1590, 1818
1 1905.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 11 pazdziernika 2019 r. (poz. 2094)

Zalacznik nr 1

WZOR

(nadruk lub pieczg¢ obejmujace nazwe, adres (data sporzadzenia)

i numer telefonu zgtaszajacego podejrzenie)

Wojewddzki Inspektor

Farmaceutyczny

Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/

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

1. Pelna nazwa placéwki oraz nazwa komorki organizacyjne;j:

2. Data zawiadomienia o wystgpieniu braku spelnienia wymagan jako$ciowych/ wymagan
zasadniczych”:

3. Dane dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, co do ktorego istnieje podejrzenie
wystepowania braku spetnienia wymagan jako$ciowych/ wymagan zasadniczych™:

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

b) numer serii’:

") Niepotrzebne skreslic.

b Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dang seri¢ produktu leczniczego/
wyrobu medycznego.
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. . )
¢) termin waznosci®:

4. Uzasadnienie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego Iub
wyrobu medycznego :

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

(nadruk lub piecze¢ obejmujace imi¢ i nazwisko oraz
podpis osoby zgtaszajacej 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 miesigc i rok, w ktorym uptywa termin podania produktu leczniczego/

uzycia wyrobu medycznego.
3)

4)

Wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego.
Wypelni¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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Zalacznik nr 2

WZOR

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

Protokoét

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

1. Podstawa wstrzymania/wycofania® z obrotu:

2. Dane dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, co do ktérego istnieje podejrzenie
wystgpowania braku spelnienia wymagan jako$ciowych/ wymagan zasadniczych™:

r . rr .ok
a) nazwa, typ, dawka, posta¢ farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania”:

b) numer serii':

¢) termin waznosci®:

Niepotrzebne skreslic.
Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja dana seri¢ produktu leczniczego/
wyrobu medycznego.

D

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

uzycia wyrobu medycznego.

3 Wypehié w przypadku produktu leczniczego.

K Wypeki¢ 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:

c) numer faktury:

d) data wystawienia faktury:

e) liczba zakupionych opakowan:

4. Wycofany z obrotu produkt leczniczy/ wyréb medyczny™ zostal 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
wypetniajacego 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, postaé farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania®:

b) numer serii:

¢) termin waznosci’:

d) wytworca/importer:

") Niepotrzebne skresli¢.

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

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

2)

3)
4

Wypeki¢ w przypadku produktu leczniczego.
Wypetnié¢ w przypadku wyrobu medycznego.
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3. Wielko$é¢ produkcji/zakupu™:

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)
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Zalacznik nr 4

WZOR

(nadruk lub pieczatka obejmujace
nazwe, adres i numer telefonu podmiotu

wypelniajacego 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, posta¢ farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania”:

b) numer serii':

¢) termin wazno$ci®:

4. Wielko$¢ wstrzymana/wycofana” z obrotu produktu leczniczego (na dzien zakoficzenia
procedury wstrzymania/wycofania™):

") Niepotrzebne skreslic.

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

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

2)
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5. Data zakoficzenia procedury wstrzymania/wycofania® z obrotu produktu leczniczego:

(podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu)



