Swietokrzyski Wojewodzki Kielce, dn. 18.12.2020 .
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach

KOMUNIKAT Nr 9
z dnia 18.12.2020r.

w sprawie zasady zgloszenia podejrzenia wady jako$ciowej produktow leczniczych

Swigtokrzyski  Wojewédzki  Inspektor ~Farmaceutyczny —przypomina, ze zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegotowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347) kierownik apteki lub punktu aptecznego, jak
rowniez osoby wykonujace zawdd medyczny tj.: lekarz, pielggniarka, felczer, ratownik
medyczny po otrzymaniu zgloszenia podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych
produktu leczniczego niezwlocznie zawiadamia Wojewoddzki Inspektorat Farmaceutyczny
w Kielcach.

Zgloszenie nastepuje w formie pisemnej na formularzu, ktérego wzor znajduje si¢ w tresci
wyzej wymienionego rozporzadzenia.

Dodatkowo obowigzkiem zglaszajacego jest zabezpieczenie produktu leczniczego, co do
ktorego zachodzi podejrzenie, ze nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym, umieszczajac go lub jego pozostatos¢, w trwale zamknigtym opakowaniu z
napisem ,,produkt leczniczy zabezpieczony — podejrzenie braku spelnienia wymagan
jakoSciowych”.

Swietokrzyski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach
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http://www.rzeszow.wif.gov.pl/pliki/informacje/D20080347.pdf
http://www.rzeszow.wif.gov.pl/pliki/informacje/D20080347.pdf

