PROJEKTO02.02.07r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 2007r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie okreslenia szczegolowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
i wyrob6w medycznych

Na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.”) zarzadza si¢, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okre$lenia
szczegotowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

I)wS§ 2:



a) wust. 1:

- zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie:
,» 1. Po otrzymaniu zgloszenia, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym, wojewddzki inspektor w trybie
natychmiastowym:”,

- po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,»la) w przypadku produktu leczniczego wytwarzanego lub importowanego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powiadamia inspektora do spraw wytwarzania,
wlasciwego dla miejsca wytwarzania lub importu danego produktu leczniczego, ze
dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym;”,

- w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:
,»a) przeprowadzeniu wywiadu 1 zebraniu informacji dotyczacych okolicznos$ci
zaistnienia braku spelnienia wymagan jako$ciowych produktu leczniczego w zakresie
obrotu produktami leczniczymi,”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

d)

e)

,»la. Po otrzymaniu zgloszenia, ze dany produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1 pkt

la, nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, inspektor do spraw

wytwarzania w trybie natychmiastowym przeprowadza wywiad 1 zbiera informacje

dotyczace okoliczno$ci zaistnienia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu

leczniczego w zakresie wytwarzania lub importu.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli z tredci zgloszenia wynika, ze w opisanym przypadku moze zaistnie¢

bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia, wojewddzki inspektor, niezwtocznie po

otrzymaniu zgtoszenia, wydaje decyzje o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego;

wydanie decyzji nie wstrzymuje wszczecia postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1 pkt

2.7,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku gdy postgpowanie wyjasniajace i badania, o ktérych mowa w ust. 5,

potwierdza, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom

jakosciowym, wojewodzki inspektor, niezwlocznie po zakoficzeniu postgpowania

wyjasniajacego 1 otrzymania wynikow badan, wydaje decyzj¢ o wycofaniu z obrotu

produktu leczniczego.”,

po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,»0a. O wydaniu decyzji, o ktorych mowa w ust. 4 1 6, wojewddzki inspektor

natychmiast zawiadamia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, a Gléwny Inspektor

Farmaceutyczny — ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Minister wiasciwy do spraw

zdrowia moze poinformowac opini¢ publiczng o wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu

z obrotu produktu leczniczego.”,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

/1. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 4 1 6, otrzymuja:

1) podmiot odpowiedzialny lub wytworca;

2) minister wlasciwy do spraw zdrowia;

3) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;

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

5) wojewddzki inspektor, na ktorego terenie dziatania znajduje si¢ siedziba wytworcy
lub podmiotu odpowiedzialnego.”;



2) w § 3 w ust. 4 pkt 4 otrzymuje brzmienie: ,,4. Prezes Urzedu.”;

3) § 4 otrzymuje brzmienie:

»$ 4.1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu decyzji

wojewodzkiego inspektora o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego lub wyrobu

medycznego w uzasadnionym przypadku wydaje decyzj¢ o wstrzymaniu w obrocie tego

produktu lub wyrobu na obszarze catego kraju.

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu decyzji wojewodzkiego

inspektora o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego w uzasadnionym przypadku wydaje

decyzje o wycofaniu z obrotu tego produktu na obszarze catego kraju.

3. O wydaniu decyzji, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

natychmiast zawiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Minister wlasciwy do

spraw zdrowia moze poinformowac¢ opini¢ publicznga o wstrzymaniu w obrocie produktu

leczniczego lub wyrobu medycznego jak rowniez o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego na obszarze catego kraju.

4. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 11 2, otrzymuja:

1) podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel — w przypadku produktu leczniczego;

2) wytworca lub importer prowadzacy dziatalno§¢ gospodarcza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — w przypadku produktu leczniczego;

3) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel — w przypadku wyrobu medycznego;

4) minister wtasciwy do spraw zdrowia;

5) Prezes Urzedu;

6) wojewoOdzcy inspektorzy;

7) wojewodowie.”;

4)w§5:

a) w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) przekazania decyzji, o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
lub wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego faxem lub poczta elektroniczna, za
potwierdzeniem odbioru, wszystkim bezposrednim odbiorcom, badz informacji o
zakresie wydanej decyzji za pomoca telefonu, pozostalym bezposrednim odbiorcom,
ktérzy nie posiadaja faxu lub poczty elektronicznej;”,

b) w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) przekazania decyzji, o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
lub wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego faxem lub poczta elektroniczna, za
potwierdzeniem odbioru, wszystkim bezposrednim odbiorcom, badz informacji o
zakresie wydanej decyzji za pomoca telefonu, pozostalym bezposrednim odbiorcom,
ktorzy nie posiadaja faxu lub poczty elektroniczne;j;”,

¢) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) przekazania decyzji, o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
lub wstrzymaniu w obrocie wyrobu medycznego faxem lub poczta elektroniczna, za
potwierdzeniem odbioru, wszystkim bezposrednim odbiorcom, badz informacji o
zakresie wydanej decyzji za pomoca telefonu, pozostalym bezposrednim odbiorcom,
ktorzy nie posiadaja faxu lub poczty elektronicznej, z wytaczeniem odbiorcow
indywidualnych — pacjentéw;”.

§2.



Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

?Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz.
21351 Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 1
Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 1 Nr 217, poz. 1588.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia przewiduje wprowadzenie zmian w obowiazujacym rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i
trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729), ktore maja na celu usprawnienie przeptywu
informacji dotyczacych wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego, zwtaszcza w przypadku gdy ich stosowanie moze powodowac
zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentow.

W poréwnaniu do obecnie obowiazujacym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych, w przedmiotowym projekcie rozporzadzenia
wprowadzono, w szczegolnosci nastgpujace zmiany:

» wojewoOdzki inspektor powiadamiania inspektorow do spraw wytwarzania, w przypadku
produktu leczniczego wytwarzanego lub importowanego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakos$ciowym,;

* inspektor do spraw wytwarzania w trybie natychmiastowym przeprowadza wywiad i zbiera
informacje dotyczace okolicznosci zaistnienia braku spelnienia wymagan jako$ciowych
produktu leczniczego;

* Gléwny Inspektor Farmaceutyczny informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o
wydanych decyzjach dotyczacych wstrzymania w obrocie lub wycofania z obrotu produktu
leczniczego;

* minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zdecydowac o poinformowaniu opinii publicznej
0 wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.

Ze wzgledu na konieczno$¢ pilnego wprowadzenia zmian zawartych w projekcie
zaproponowano by rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem ogloszenia. Zgodnie z art. 4
ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2005r. Nr 190, poz. 1606) o oglaszaniu aktéw



normatywnych i niektorych innych aktow prawnych, dniem wejscia w zycie aktu
normatywnego moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym, jezeli wazny
interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie. Brak okresu vacatio
legis w tym przypadku podyktowany jest potrzeba zagwarantowania bezpieczenstwa
pacjentow poprzez szybki przeptyw informacji dotyczacych wstrzymania lub wycofania z
obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 1., Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja

Ze wzgledu na zakres proponowanych zmian regulacje zawarte w projekcie nalezy traktowac
jako skierowane do wytworcow, importerow, podmiotéw odpowiedzialnych oraz organow
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej — Glownego Inspektora Farmaceutycznego i
wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych.

2. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Niniejszy projekt rozporzadzenia bgdzie mial wplywu na ochrong zdrowia oraz zmniejszenie
ryzyka chor6b. Wprowadzone zmiany m.in. w zakresie przekazywania do opinii publiczne;j
informacji o wstrzymywaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,
umozliwia ograniczenie ilosci potencjalnych os6b mogacych zastosowac badz zazy¢ produkt
leczniczy, wobec ktdrego przypuszcza si¢ wadliwos¢, badz jest wadliwy.

3. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewngtrznych, w
tym konsultacji spotecznych, celem zajgcia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim
rozwiazan, w szczegdlnosci do: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna
Rada Pielggniarek 1 Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzgtu
Medycznego ,,POLFARMED?”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza
»Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego, Zwiazek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA”, Stowarzyszenie
Magistrow 1 Technikéw Farmacji, Polski Zwiazek Producentow Lekdéw bez Recepty PASMI,
Polska Izba Zielarsko-Medyczna 1 Drogeryjna, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

4. Wplyw regulacji sektor finansow publicznych
Zmiany wprowadzone w niniejszym projekcie rozporzadzenia nie b¢da mialy wplywu na

sektor finanséw publicznych.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy



Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na konkurencyjnosé¢
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢.

7. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionow
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskie;j.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem regulacji prawa Unii Europejskie;.



