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Katowice, 13 pazdziernika 2021 r.

KOMUNIKAT

SLASKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
W KATOWICACH

w sprawie obowiazku zglaszania podejrzenia, ze produkt leczniczy lub wyrob medyczny
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakos$ciowym.

W zwiazku z wystgpujacymi przypadkami dokonywania przez apteki zlokalizowane
na terenie wojewodztwa $laskiego zwrotdow do hurtowni farmaceutycznych produktow
leczniczych, co do ktorych wystapito podejrzenie, ze produkt leczniczy nie spetnia ustalonych
dla niego wymagan jakosciowych, Slaski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
w Katowicach przypomina, ze zgodnie z § 1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 57, poz. 347; zm. Dz. U. z 2019 r., poz. 2094.), podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, nalezy zglasza¢ do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Zgloszenia dokonuje si¢ w formie pisemnej na
formularzu, ktérego wzor stanowi zatgcznik nr 1 do ww. rozporzadzenia.

Przepis § 1 ust. 3 ww. rozporzadzenia stanowi, ze zglaszajacy zabezpiecza produkt
leczniczy, co do ktérego zachodzi podejrzenie, ze nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jako$ciowym, w ten sposdb, ze umieszcza produkt leczniczy lub jego
pozostatosci, w tym opakowania, w trwale zamknigtym opakowaniu z napisem ,,produkt
leczniczy zabezpieczony - podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych”.
W przypadku gdy produkt leczniczy nie znajduje si¢ w posiadaniu zglaszajacego, sklada
on pisemne oswiadczenia o przyczynach braku posiadania produktu leczniczego lub jego
pozostato$ci, w tym opakowania.

Zgloszenia w formie pisemnej, na formularzu, ktérego wzor stanowi zatgcznik nr 1
do ww. rozporzadzenia dokonuje si¢ rowniez w przypadku wystgpienia podejrzenia, ze dany
wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom okreslonym w ustawie
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (§ 3 ust. 3 ww. rozporzadzenia).

W zwigzku z powyzszym tut. organ przypomina o obowiazku zglaszania do Slaskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach wszystkich przypadkow
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podejrzenia braku spelnienia przez produkt leczniczy lub wyréb medyczny ustalonych dla
niego wymagan jakosciowych, jakie maja miejsce na terenie wojewddztwa $laskiego, przez
osoby do tego zobowigzane, wymienione w § 1 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

12 marca 2008 r. w sprawie okreSlenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania
1 wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, tj.:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, lekarza lub lekarza dentyst¢ zatrudnionego
w zaktadzie opieki zdrowotnej,
kierownika zakladu leczniczego dla zwierzat - z wylaczeniem zgloszenia dotyczacego
produktu leczniczego weterynaryjnego,
kierownika apteki lub punktu aptecznego,
podmiot uprawniony do obrotu produktami leczniczymi,
podmiot odpowiedzialny, wytworce lub importera,
lekarza prowadzacego indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng
praktyke lekarska lub grupowa praktyke lekarska,
pielegniarke i potozng udzielajagca $wiadczen w ramach indywidualnej praktyki
pielegniarek i potoznych, indywidualnej specjalistycznej praktyki pielegniarek i potoznych
lub grupowe;j praktyki pielggniarek i potoznych,
felczera, ratownika medycznego oraz inne 0soby wykonujace zawdd medyczny uprawnione
do podawania pacjentowi produktéw leczniczych.

Jednoczesnie Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach wskazuje,

ze w przypadku wystapienia podejrzenia, ze produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym niedopuszczalnym jest dokonanie
zwrotu tego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do hurtowni farmaceutycznej
w ramach reklamacji.
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