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1. Wytyczne

EU:

. Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie
nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz zmieniajgcego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019, str. 1

Polska:

° Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku art. 88 ust. 5 pkt 7 — Prawo farmaceutyczne — “Prawo
farmaceutyczne”,

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i

wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych z dnia 12 marca 2008 r.
(,Rozporzadzenie”) z pdzniejszymi zmianami.

. Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

2. Cel i zakres

Celem niniejszej SOP jest:

e wskazanie wszelkich dziatan, ktére powinny zosta¢ podjete w przypadku koniecznosci wstrzymania
lub wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

e okreslenie zakresu dokumentacji dotyczgcej procesu wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego,

e  zapewnienie wiasciwej i zgodnej z prawem wspdtpracy z odpowiednimi organami administracji
publicznej (zwtaszcza z organami Inspekcji Farmaceutycznej) w przypadku wstrzymania lub wycofania
z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Niniejsza SOP znajduje zastosowanie w przypadku zawiadomienia o podejrzeniu, ze produkt leczniczy lub
wyrdb medyczny nie spetnia wymagan jakosciowych lub wymagan zasadniczych.

Niniejsza SOP znajduje takze zastosowanie w kazdym przypadku wstrzymania lub wycofania z obrotu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w wyniku decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
(GIF) lub Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (WIF) lub innego wtasciwego organu administracji
publicznej.
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Procedura obowiazuje: kierownika apteki, farmaceute, technika farmaceutycznego.

3. Odpowiedzialnos¢
3.1 Kierownik Apteki odpowiada za:

3.1.2.
3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8.

3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

zapewnienie realizacji i nadzoru nad niniejszg procedura

biezgce monitorowanie strony internetowej GIF oraz WIF-éw i URPL pod katem decyzji w
zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych;
zgtaszanie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie
odpowiada wymaganiom zasadniczym i jakosciowym;

podjecie reakcji na informacje, ze produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie odpowiada
wymaganiom jakosciowym lub wymaganiom zasadniczym (wtgcznie z reakcjg poza godzinami
pracy);

sporzadzenie protokotu wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, zgodnie z przepisami Rozporzadzenia;

koordynacje wszystkich dziatan koniecznych w celu niezwtocznego przekazania wszystkim
odbiorcom produktéw informacji o decyzji w sprawie wstrzymania lub wycofania z obrotu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, w przypadkach wskazanych przez Organy
sporzgdzanie i przekazywanie Dostawcy raportdw o $rodkach podjetych w zwigzku z procesem
wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

nadzor nad procesem zwrotu zapasu produktu leczniczego do Dostawcy;

nadzor nad zabezpieczeniem posiadanego zapasu wstrzymanego badZz wycofanego produktu
leczniczego/wyrobu medycznego w celu zabezpieczenia przed ponownym udostepnieniem ich
do obrotu;

nadzor nad przebiegiem procesu i przestrzeganiem niniejszej procedury.

3.2. Farmaceuta i Technik Farmaceutyczny sg odpowiedzialni za:

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.

3.2.6.

prawidtowq realizacje postanowien niniejszej procedury;

niezwtoczne informowanie kierownika apteki o otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu, wycofaniu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

niezwtoczne informowanie kierownika apteki o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze produkt
leczniczy lub wyrdb medyczny niespetna wymogdw jakosciowych

wsparcie przy wykonaniu inwentaryzacji produktéw wstrzymanych;

wsparcie w przygotowanie zwrotu wstrzymanych lub wycofanych produktéw do dostawcy,
zgodnie z dyspozycja kierownika

wykonywanie zleconych polecen kierownika apteki.

4. Definicje

e Apteka - placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione sSwiadczg w

szczegoblnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo Farmaceutyczne
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Dostawca —przypadku produktdow leczniczych oraz wyrobdw medycznych objetych decyzjg
refundacyjna — hurtownia farmaceutyczna

GIF — Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny

Incydent medyczny — oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci lub dziatania,
w tym btad uzytkowy wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu udostepnionego na rynku, a takze
wszelkie nieprawidtowosci w informacjach podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania
niepozgdane

Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetniajgcy wymogi
okreslone w art.88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Produkty: produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg oraz pozostaty
asortyment Apteki

URPL — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

WIF — Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

5. Procedura

5.1. Produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosciowych — zgtoszenie podejrzenia

5.1.1. W przypadku uzasadnionego podejrzenia okolicznosci, ze produkt leczniczy nie odpowiada

ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, Kierownik apteki dokonuje zabezpieczenia
produktu przed dalszg dystrybucjg i przesyta do WIF zawiadomienie o takim podejrzeniu na
zataczonym formularzu, zgodnym z Rozporzadzeniem (Zatacznik nr 1) lub poprzez kanat
elektroniczny na stronie WIF.

5.1.2. Kierownik Apteki umieszcza produkt leczniczy lub jego pozostatosci (w tym opakowanie) w

trwale zamknietym opakowaniu z napisem: ,produkt leczniczy zabezpieczony — podejrzenie
braku spetnienia wymagan jakosciowych”. Umieszcza opakowanie w wyznaczonej i
oznakowanej strefie, zabezpieczonej przed dalszg dystrybucja.

5.1.3. W przypadku, gdy produkt leczniczy lub jego pozostatosci, w tym opakowanie, nie znajduje sie

w posiadaniu Apteki, kierownik apteki sktada do WIF pisemne oswiadczenie z wyjasnieniem tej
okolicznosci.

5.2. Decyzja o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktéw leczniczych

5.2.1. Kierownik Apteki lub wyznaczony pracownik monitoruje (przynajmniej raz dziennie) strony
internetowe GIF i wtasciwego WIF-u, URPL, na ktdérych publikowane sg decyzje w zakresie
wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych, w celu bezzwtocznej identyfikacji
produktow objetych decyzjg i bedacych na stanie Apteki.

5.2.2. Niezwtocznie po otrzymaniu/opublikowaniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego, kierownik apteki:
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5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

blokuje w systemie aptecznym znajdujacy sie na stanie produkt, w taki sposdb, aby wydanie
produktu odbiorcy nie byto mozliwe,
na podstawie dokumentacji systemowe] sporzadza raport stanu magazynu produktu
objetego decyzjg,
dokonuje zabezpieczenia produktu, ktére obejmuje oddzielenie produktu, zabezpieczenie,
oznakowanie i umieszczenie w odpowiedniej strefie.
Kierownik apteki przygotowuje liste bezposrednich odbiorcéw wstrzymanej lub wycofanej z
obrotu serii produktu i przekazuje decyzje o wstrzymaniu/wycofaniu produktu leczniczego
odbiorcom, innym niz odbiorcom indywidualnym — pacjentom (moze wykorzysta¢ pismo,
stanowigce zatacznik nr 3).
Sporzadza raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych (zgodne ze wzorem ujetym w
zataczniku nr 2) i wysyta do Dostawcy (hurtowni farmaceutycznej, w ktérej produkt zostat
nabyty).
W przypadku wycofania przyjmuje zwroty produktéw leczniczych od bezposrednich
odbiorcéw, zgodnie z decyzjg GIF lub WIF.
Zwraca zgromadzone produkty od Dostawcy, w terminie nieprzekraczajgcym 60 dni od daty
decyzji.
Wszystkie dokumenty dotyczgce wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego sa
przechowywane przez okres 6 lat w Aptece.

5.3. Wyréb medyczny niespetniajacy wymagan jakosciowych — zgtoszenie podejrzenia

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

W przypadku uzasadnionego podejrzenia okolicznosci, ze wyréb medyczny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom zasadniczym, kierownik apteki przesyta do WIF
zawiadomienie o takim podejrzeniu na zatagczonym formularzu (zatacznik nr 1). Zgtoszenia
nie dokonuje sie w przypadku wystgpienia Incydentu.

Kierownik Apteki umieszcza wyrdb medyczny w trwale zamknietym opakowaniu z napisem:
»Wyréb medyczny podejrzany o brak spetnienia wymagan”.

Sporzadza sie Protokot z zabezpieczenia — stanowigcy zatacznik nr 4. Protokoét sporzadza sie
w 4 egzemplarzach: jeden dofgcza sie do zabezpieczonego wyrobu medycznego, drugi
zatrzymuje Wojewddzki Inspektor Farmaceutycznym, trzeci wysyta sie do GIF, czwarty do
Prezesa URPL wraz z kopig zawiadomienia o podejrzeniu niespetnienia przez wyréb medyczny
wymogow jakosciowych.

5.4. Decyzja o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu wyrobu medycznego

5.4.1.

5.4.2.

Kierownik Apteki lub upowazniony pracownik monitoruje (przynajmniej raz dziennie) strony
internetowe GIF i URPL, na ktdrych publikowane sg decyzje o wstrzymaniu lub wycofaniu z
obrotu lub z uzywania wyrobéw medycznych, komunikaty bezpieczenstwa w celu
identyfikacji decyzji dotyczgcych wyrobow medycznych bedgcych na stanie Apteki.

Niezwtocznie po otrzymaniu decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzenia do
obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu
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medycznego, kierownik apteki dokonuje zabezpieczenia przed dalszym wprowadzaniem do
obrotu, w tym dokonuje zablokowania wyrobu medycznego w systemie magazynowym.
5.4.3. Powiadamia o decyzji lub powiadomieniu bezposrednich odbiorcéw, z wytgczeniem
pacjentéw.
5.4.4. Prowadzony jest rejestr wyrobéw medycznych wycofanych z uzytkowania oraz wycofanych z
obrotu, zgodnie z zatacznikiem nr 5. Rejestr prowadzony jest w formie elektronicznej,
mozliwej do wydruku.

6. Referencje i Zatgczniki

6.1. Referencje - brak
6.2. Zataczniki

6.2.1. Zatacznik nr 1: zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu
leczniczego (formularz z Rozporzadzenia).

6.2.2. Zatacznik nr 2: Raport o podjetych dziataniach podjetych w celu zabezpieczenia
wstrzymanych lub wycofanych produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych (formularz z
Rozporzadzenia).

6.2.3. Zatacznik nr 3: Informacja o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego.

6.2.4. Zatacznik nr 4: Protokot zabezpieczenia wyrobu medycznego.

6.2.5. Zatacznik nr 5: Rejestr wyrobdw medycznych wycofanych z uzytkowania oraz wycofanych z
obrotu.
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Zatacznik nr 1

(nadruk lub pieczeé obejmujace nazwe, adres i numer (data sporzadzenia)

telefonu

zgtaszajacego podejrzenie)

Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny

w

Zgtoszenie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego / wymagan

zasadniczych wyrobu medycznego*

(czytelnie wypetnia osoba upowazniona)

1. Petna nazwa placéwki oraz nazwa komaérki organizacyjnej:

2. Data zawiadomienia o wystgpieniu braku spetnienia wymagan jakosciowych/wymagan
zasadniczych*

3. Dane dotyczgce produktu leczniczego/wyrobu medycznego*, co do ktdrego istnieje podejrzenie
wystepowania braku spetnienia wymagan jakosciowych/wymagan zasadniczych*: nazwa, typ,
dawka, postac farmaceutyczna, wielkos¢ opakowania*

Nr serii:

Termin waznosci?:

Wytwdrca/importer*:
Podmiot odpowiedzialny?:

Autoryzowany przedstawiciel®:

4.

Uzasadnienie podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/wymagan
zasadniczych wyrobu medycznego*:
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5. Zrédto nabycia produktu leczniczego/wyrobu medycznego*

6. Posiadana ilo$¢ produktu leczniczego/wyrobu medycznego*, co do ktérego istnieje podejrzenie
braku spetnienia wymagan jakosciowych/wymagan zasadniczych*

7. Inne uwagi:

(nadruk lub piecze¢ obejmujace imie i nazwisko oraz podpis osoby zgtaszajacej lub upowaznionej do
reprezentowania zgtaszajgcego)

(nadruk lub pieczatka obejmujgce imie i nazwisko osoby przyjmujgcej zgtoszenie oraz jej podpis)

* niepotrzebne skresli¢

1) Kombinacja cyfri ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dang serie produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

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

3) wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego

4) wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego
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Zatacznik nr 2

(nadruk lub pieczatka obejmujace nazwe, adres
i numer telefonu 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, postac farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania)

Numer seriil:

Termin waznosci’:

Wytwadrca/importer*:

Podmiot odpowiedzialny?:

Autoryzowany przedstawiciel*:

3. Wielko$¢ produkcji/zakupu *

4. Stan magazynowy (na dzien otrzymania decyzji):

5. Wielko$¢ sprzedazy (na dzien otrzymania decyzji):

6. Rodzaj podjetych dziatan zabezpieczajacych:

7. Lista zawiadomionych odbiorcéw bezposrednich:

8. Data sporzadzenia:
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Podpis osoby odpowiedzialnej za sporzadzenie raportu

* niepotrzebne skresli¢

1) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikujg dana serie produktu leczniczego/wyrobu medycznego
2) Kombinacja cyfr arabskich zawierajgca, co najmniej miesigc i rok, w ktérym uptywa termin podania produktu leczniczego/wyrobu medycznego
3) Wypetni¢ w przypadku produktu leczniczego

4) Wypetni¢ w przypadku wyrobu medycznego
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Zatacznik nr 3

Informacja o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,
Zataczam decyzje GIF nr XXXX, dotyczaca produktu leczniczego XXXXXX.
Uprzejmie prosze:

1.

natychmiast zabezpieczyé wszystkie zapasy produktu leczniczego ze wskazanych serii i niezwtocznie
przesta¢ do Apteki [...] (adres mailowy.......) wypetniony raport o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych (zgodnie z zatgcznikiem nr 3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 roku w sprawie okreslenia szczegdétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych) i/lub w inny sposdb zawiadomié¢ Apteke [....] o
wielkosci zabezpieczonych zapaséw.

bezzwtocznie uruchomié¢ obowigzujgcag u Panstwa procedure wstrzymania / wycofania z obrotu serii
produktu leczniczego w celu zabezpieczenia zapasdw znajdujgcych sie u Paristwa odbiorcow.
zwréci¢ do wszystkie zabezpieczone i wycofane opakowania produktéw leczniczych z wycofanych
serii.

OSOBA DO KONTAKTU

Imie i nazwisko

Stanowisko

Telefon / fax / e-mail
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Zatacznik nr 5

Rejestr wyrobéw medycznych wycofanych z uzytkowania oraz wycofanych z obrotu

Lp Nazwa Seria Data Wycofanie | Nr Data Wycofanie z | Uwagi
wyrobu waznosci | z obrotu | decyzji decyzji uzytkowania
medycznego TAK/NIE TAK/NIE




