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Aby zapewniæ pacjentom ochronê przed u¿y-
ciem leku w¹tpliwej jakoœci, stworzono odpo-
wiednie zasady postêpowania dotycz¹ce produ-
centów, dystrybutorów hurtowych i detalicz-
nych, a tak¿e przedstawicieli zawodów medycz-
nych. Polskie ustawodawstwo podkreœla w tym
systemie funkcjê kontroln¹ farmaceuty. Mówi
o tym zarówno ustawa o izbach aptekarskich,
ustawa Prawo farmaceutyczne jak i akty wyko-
nawcze do ustaw. 

Nad w³aœciw¹ jakoœci¹ leku i bezpieczeñstwem
jego stosowania czuwa specjalnie powo³any or-
gan nadzoru, jakim jest Pañstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna kierowana przez G³ówny In-
spektorat Farmaceutyczny, czyli centralny organ
administracji rz¹dowej. Na poziomie wojewódz-
kim zadania inspekcji wykonuj¹ wojewodowie
dzia³aj¹cy poprzez wojewódzkich inspektorów
farmaceutycznych. 

Prawo upowa¿nia inspekcjê do podejmowa-
nia decyzji dotycz¹cych wstrzymania lub wyco-
fania z obrotu produktów leczniczych. Szczegó-
³owo zakres czynnoœci tych procedur okreœla
rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 roku w sprawie okreœlenia szczegó-
³owych zasad i trybu wstrzymywania oraz wyco-
fywania z obrotu produktów leczniczych i wyro-
bów medycznych.

PODEJRZENIE WADY JAKOŒCIOWEJ

Zg³oszenia podejrzenia wady jakoœciowej pro-
duktu leczniczego dokonaæ mo¿e kierownik apte-
ki lub punktu aptecznego, kierownik zak³adu
opieki zdrowotnej, lekarz, lekarz dentysta, fel-
czer, pielêgniarka lub po³o¿na, ratownik medycz-
ny oraz przedstawiciele innych zawodów medycz-
nych, którzy uprawnieni s¹ do podawania leku

pacjentowi. Przepisami prawa zobligowani zosta-
li do tego równie¿ podmiot odpowiedzialny, wy-
twórca lub importer, a tak¿e podmioty uprawnio-
ne do obrotu produktami leczniczymi. Zg³osze-
nia dokonuje siê do wojewódzkiego inspektora
farmaceutycznego na piœmie, na formularzu, któ-
ry stanowi za³¹cznik nr 1 do rozporz¹dzenia. 

Od wady jakoœciowej leku nale¿y odró¿niæ
dzia³anie niepo¿¹dane leku, które zg³aszane jest
za poœrednictwem podmiotu odpowiedzialnego
lub bezpoœrednio do Urzêdu Rejestracji Pro-
duktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych. Wed³ug definicji usta-
wowej dzia³aniem niepo¿¹danym jest ka¿de nie-
korzystne i niezamierzone dzia³anie produktu
leczniczego, wystêpuj¹ce podczas stosowania
zalecanych dawek. 

Wad¹ produktu leczniczego mo¿e byæ zaœ wi-
doczne w ampu³ce leku zanieczyszczenie, obec-
noœæ cia³a obcego w tabletce czy jego niew³aœci-
wy sk³ad. Wad¹ mo¿e byæ tak¿e np. treœæ ulotki
niezgodna z zatwierdzon¹, kolor opakowania
odbiegaj¹cy od zadeklarowanego, brak wymaga-
nej iloœci kapsu³ek czy b³êdnie nadrukowany kod
EAN – czyli cechy produktu, które mog³yby su-
gerowaæ fa³szywe pochodzenie. Celem zg³asza-
nia takich wad jest bowiem nie tylko wykluczenie
leków wadliwych, ale tak¿e eliminowanie z rynku
produktów podrobionych czy sfa³szowanych.

Osoba zg³aszaj¹ca wadê leku ma obowi¹zek
w³aœciwego zabezpieczenia podejrzanego pro-
duktu. W tym celu umieszcza siê lek lub jego po-
zosta³oœci (w tym opakowanie) w trwale zam-
kniêtym pojemniku z napisem „produkt leczniczy
zabezpieczony – podejrzenie braku spe³nienia wy-
magañ jakoœciowych”. W przypadku, gdy pro-
dukt nie znajduje siê w posiadaniu zg³aszaj¹ce-
go, z³o¿yæ nale¿y pisemne oœwiadczenie o przy-
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czynach powstania takiej sytuacji. Wojewódzki
inspektor farmaceutyczny (WIF) niezw³ocznie
po przyjêciu zg³oszenia zabezpiecza podejrzany
produkt i informuje o sytuacji inspektora do
spraw wytwarzania, w³aœciwego ze wzglêdu na
miejsce wytwarzania leku lub jego importu. Pod-
czas tych czynnoœci sporz¹dzany jest protokó³
zawieraj¹cy nazwê i adres podmiotu, u którego
znajdowa³ siê produkt leczniczy. Ponadto poda-
je siê nazwê leku, liczbê zabezpieczonych opa-
kowañ, dawkê, postaæ farmaceutyczn¹ i wiel-
koœæ opakowania oraz numer serii i termin wa¿-
noœci. Do³¹cza siê opis cech produktu wskazuj¹-
cych, ¿e nie odpowiada on ustalonym wymaga-
niom jakoœciowym. Na protokole widnieæ musi
tak¿e data oraz piecz¹tka i podpis WIF.

Nastêpnie przeprowadzane jest postêpowanie
wyjaœniaj¹ce, które polega na zbieraniu informa-
cji oraz przeprowadzaniu wywiadów, z których
wynika³yby mo¿liwe przyczyny powstania wady.
Sprawdza siê tak¿e okolicznoœci wprowadzenia
leku na rynek oraz jego drogê dystrybucji. 

WSTRZYMANIE LUB WYCOFANIE
Z OBROTU

Je¿eli z treœci zg³oszenia wynika, ¿e w opisa-
nym przypadku mo¿e zaistnieæ bezpoœrednie za-
gro¿enie ¿ycia lub zdrowia, wojewódzki inspek-
tor niezw³ocznie po otrzymaniu zg³oszenia wy-
daje decyzjê o wstrzymaniu obrotu okreœlonych
serii produktu leczniczego na terenie wojewódz-
twa. Po przeprowadzeniu postêpowania wyja-
œniaj¹cego WIF mo¿e skierowaæ produkt leczni-
czy do badañ. Je¿eli potwierdz¹ siê przypuszcze-
nia, ¿e wstrzymany w obrocie produkt nie odpo-
wiada wymaganiom jakoœciowym, WIF wydaje
decyzjê o wycofaniu produktu z obrotu na tere-
nie województwa, w którym dzia³a. Decyzjê
otrzymuj¹: podmiot odpowiedzialny, wytwórca
lub importer, minister w³aœciwy do spraw zdro-
wia, G³ówny Inspektor Farmaceutyczny, Prezes
Urzêdu Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
(zwany dalej prezesem Urzêdu), G³ówny Lekarz
Weterynarii a tak¿e Naczelny Inspektor Farma-
ceutyczny Wojska Polskiego. Ponadto woje-
wódzki inspektor, na którego terenie dzia³ania
znajduje siê siedziba podmiotu odpowiedzialne-
go lub wytwórcy. Decyzja trafia te¿ do laborato-

rium, które przeprowadzi³o badanie jakoœci le-
ku. G³ówny Inspektor Farmaceutyczny ma upo-
wa¿nienie do wstrzymania lub wycofania leku na
terenie ca³ego kraju. Ministrowi Zdrowia przy-
s³uguje zaœ mo¿liwoœæ poinformowania opinii
publicznej o wycofaniu lub wstrzymaniu w obro-
cie produktu leczniczego.

Decyzje Inspekcji Farmaceutycznej, zgodnie
z ustaw¹ Prawo farmaceutyczne, mog¹ równie¿
byæ zwi¹zane z zakazaniem wprowadzenia do
obrotu lub zakazaniem stosowania produktu. 

Wstrzymanie, wycofanie lub czasowy zakaz
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
mo¿e nast¹piæ tak¿e, zgodnie z zapisami Prawa
farmaceutycznego, w sytuacji uzasadnionego
podejrzenia, ¿e stosowanie produktu wywo³uje
ciê¿kie niepo¿¹dane dzia³anie, zmieniaj¹ce sto-
sunek korzyœci do ryzyka. GIF wydaje powy¿sze
decyzje na wniosek Prezesa Urzêdu i powiada-
mia o tym Ministra Zdrowia. Podobnie jest
w przypadku powziêcia informacji o tym, ¿e lek
stanowiæ mo¿e zagro¿enie dla zdrowia publicz-
nego. GIF dzia³a wtedy na wniosek ministra
w³aœciwego do spraw zdrowia lub na wniosek
prezesa Urzêdu.

W razie, gdy wystêpuje potencjalne zagro¿e-
nie ¿ycia i zdrowia pacjentów, decyzje Inspekcji
Farmaceutycznej mog¹ byæ opatrzone klauzul¹
natychmiastowej wykonalnoœci. Oznacza to –
zgodnie z postanowieniami Kodeksu postêpo-
wania administracyjnego – obowi¹zek wykona-
nia decyzji, która nie jest jeszcze ostateczna.
Niezbêdne jest bowiem niezw³oczne wdro¿enie
postanowieñ; zw³oka mog³aby zagra¿aæ dobrom
chronionym, w tym zdrowiu i ¿yciu ludzkiemu.

Postanowienia ustawy Prawo farmaceutyczne
w zakresie zapewnienia bezpieczeñstwa produk-
tów leczniczych dopuszczonych do obrotu s¹
zgodne z postanowieniami dyrektyw 2001/83/WE
i 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
Wskazuj¹ one, ¿e w sytuacji, gdy m.in. brak jest
skutecznoœci terapeutycznej leku lub gdy sk³ad ja-
koœciowy i iloœciowy nie jest zgodny z deklarowa-
nym, w³adze pañstwowe powinny byæ wyposa¿o-
ne w instrumenty pozwalaj¹ce wycofaæ wadliwy
produkt z obrotu.

Wszystkie decyzje dotycz¹ce wycofania jak
i wstrzymania w obrocie okreœlonych produktów
leczniczych mo¿na znaleŸæ na stronie interneto-
wej GIF (www.gif.gov.pl) w czêœci poœwiêconej ➤
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nadzorowi nad jakoœci¹. Dostêpne s¹ tak¿e de-
cyzje ponownie dopuszczaj¹ce lek do obrotu.

Narodowe inspekcje farmaceutyczne pañstw
cz³onkowskich wprowadzi³y procedurê Rapid
Alert. Pozwala ona na szybkie powiadomienie
wszystkich organów kompetentnych o wycofa-
niu okreœlonej serii produktu w kraju wysy³aj¹-
cym zawiadomienie. Zakres terytorialny proce-
dury obejmuje kraje Unii Europejskiej, Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego a tak¿e nie-
które kraje trzecie (MRA). 

W przypadku wydania decyzji o wycofaniu
z obrotu w³aœciwy organ Inspekcji Farmaceu-
tycznej mo¿e dodatkowo nakazaæ zniszczenie le-
ku na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsiêbiorcy prowadz¹cego obrót, albo te¿ ze-
zwoliæ na jego wykorzystanie lub zu¿ycie w in-
nym celu, np. naukowym. 

Aby zapewniæ prawid³owoœæ przeprowadze-
nia procedury wstrzymania lub wycofania pro-
duktu leczniczego, wszystkie ogniwa ³añcucha
dystrybucji dzia³aj¹ce na rynku farmaceutycz-
nym musz¹ w³aœciwie wype³niæ na³o¿one pra-
wem obowi¹zki. 

Podmiot odpowiedzialny posiadaj¹cy pozwole-
nie na dopuszczenie produktu leczniczego do ob-
rotu odgrywa bardzo wa¿n¹ rolê, zw³aszcza dzia-
³aj¹ca w jego imieniu osoba wykwalifikowana.
Podmiot po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu
lub wycofaniu produktu leczniczego zobowi¹zany
jest do natychmiastowego podjêcia okreœlonych
przepisami prawa dzia³añ. Przede wszystkim ma
obowi¹zek zabezpieczenia posiadanego zapasu
produktu leczniczego przed dalszym wprowadza-
niem do obrotu oraz sporz¹dzenia protoko³u
z podejmowanych dzia³añ. Bardzo wa¿nym kro-
kiem jest przekazanie decyzji o wstrzymaniu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego wszyst-
kim bezpoœrednim odbiorcom. Podmiot odpo-
wiedzialny powinien tak¿e przekazaæ organom
Inspekcji Farmaceutycznej raport o podjêtych
dzia³aniach zabezpieczaj¹cych.

Do wype³nienia swoich obowi¹zków zobo-
wi¹zana jest tak¿e hurtownia farmaceutyczna
i apteka. Za w³aœciwoœæ podjêtych dzia³añ od-
powiada merytorycznie kierownik. Zarówno
hurtownia jak i apteka musz¹ zabezpieczyæ po-
siadany zapas leku, co do którego zachodzi po-
dejrzenie wadliwoœci, i sporz¹dziæ z tej czynno-
œci protokó³. Nale¿y tak¿e powiadomiæ wszyst-

kich odbiorców bezpoœrednich, przy czym
w przypadku apteki nie dotyczy to powiada-
miania pacjentów. Informacjê nale¿y przeka-
zaæ jednak np. lekarzowi, który zakupi³ lek
o wstrzymanej lub wycofanej serii na potrzeby
prowadzonej praktyki.

Apteka, hurtownia i podmiot odpowiedzialny
musz¹ wype³niaæ raporty o podjêtych dzia³a-
niach zabezpieczaj¹cych. Apteki przekazuj¹
swoje raporty (za³¹cznik nr 3 do rozporz¹dze-
nia) do hurtowni, która powinna zebraæ je od
wszystkich kontrahentów, do których trafi³ po-
dejrzany preparat. Nale¿y zauwa¿yæ, ¿e obowi¹-
zek powy¿szy dotyczy tak¿e sytuacji, gdy lek jest
tylko wstrzymany w obrocie. Kopie wype³nio-
nych raportów powinno siê ewidencjonowaæ. 

Hurtownia, wype³niwszy swój raport o podjê-
tych dzia³aniach zabezpieczaj¹cych (za³¹cznik
nr 2 rozporz¹dzenia), przekazuje go wraz z ra-
portami aptek do podmiotu odpowiedzialnego.
Ten zaœ po otrzymaniu powy¿szych sporz¹dza
raport koñcowy z procedury wstrzymania lub
wycofania, który przekazywany jest w ci¹gu
7 dni od dnia sporz¹dzenia Inspekcji Farmaceu-
tycznej. Raport koñcowy musi byæ przechowy-
wany przez okres 3 lat.

Nale¿y zwróciæ uwagê, ¿e pacjent ma prawo,
zgodnie z art. 96 ust. 6 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne, zwróciæ do apteki lek obarczony wad¹ ja-
koœciow¹. Apteka ma zaœ obowi¹zek taki lek
przyj¹æ. Zwracany jest on nastêpnie do podmio-
tu, który zawini³ i spowodowa³ powstanie takiej
sytuacji.

PODSUMOWANIE

Podstawowym zadaniem wytwórcy produktu
leczniczego jest zapewnienie jego bezpieczeñ-
stwa. Prawid³owo funkcjonuj¹cy system ochrony
przed produktami wadliwymi musi opieraæ siê
na deklaracji jakoœci producenta, ale i na odpo-
wiedniej kontroli produktów, które znajduj¹ siê
na rynku. Procedura wstrzymywania i wycofywa-
nia leków o podejrzanej jakoœci musi przebiegaæ
sprawnie i z nale¿yt¹ starannoœci¹. Wydaje siê,
¿e mechanizmy powiadamiania, które raczej za-
wiod³y pod rz¹dami starego rozporz¹dzenia z li-
stopada 2002 roku, s¹ dzisiaj bardziej wydolne
i spe³niaj¹ oczekiwania zarówno przedstawicieli
zawodów medycznych jak i pacjentów. Sama

➤
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procedura wype³niania druków raportów z po-
dejmowanych dzia³añ zabezpieczaj¹cych jest
pracoch³onna i skomplikowana, ale ma zagwa-
rantowaæ w³aœciwy nadzór nad jakoœci¹ leków
znajduj¹cych siê w obrocie. Nale¿y jednoczeœnie
podkreœliæ, ¿e postanowienia polskiego ustawo-
dawcy stawiaj¹ farmaceutê w roli zawodu, który
czuwa nad bezpieczeñstwem farmakoterapii
i czynnie wype³nia swoje obowi¹zki.

Wybrane akty prawne

1. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 roku
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnosz¹-
cego siê do produktów leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz. U. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 67, Dz. U. Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69-130). 

2. Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku

zmieniaj¹ca dyrektywê 2001/83/WE w spra-
wie wspólnotowego kodeksu odnosz¹cego siê
do produktów leczniczych stosowanych u lu-
dzi (Dz. U. L 136 z 30.4.2004, str. 34-57. Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
262-285).

3. Ustawa z dnia 6 wrzeœnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45,
poz. 271).

4. Ustawa o izbach aptekarskich z dnia 19
kwietnia 1991 r. (Tekst jedn. Dz. U. z 2008 r.,
Nr 36, poz. 856).

5. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks
postêpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2000 r., Nr 98, poz. 1071). 

6. Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 roku w sprawie okreœlenia szcze-
gó³owych zasad i trybu wstrzymywania i wy-
cofywania z obrotu produktów leczniczych
i wyrobów medycznych (Dz. U. z 2008 r.,
Nr 57, poz. 347).

Za³¹cznik nr 1 rozporz¹dzenia
WZÓR

........................................................ ..................................
(pieczêæ zg³aszaj¹cego podejrzenie) (data sporz¹dzenia)

Wojewódzki Inspektor
Farmaceutyczny
w..................

Zg³oszenie podejrzenia braku spe³nienia wymagañ jakoœciowych 
produktu leczniczego/wymagañ zasadniczych wyrobu medycznego*

(czytelnie wype³nia osoba upowa¿niona)

1. Pe³na nazwa placówki oraz nazwa komórki organizacyjnej:
.........................................................................................................................................................................

2. Data zawiadomienia o wyst¹pieniu braku spe³nienia wymagañ jakoœciowych/wymagañ zasadniczych*:
.........................................................................................................................................................................

3. Dane dotycz¹ce produktu leczniczego/wyrobu medycznego*, co do którego istnieje podejrzenie
wystêpowania braku spe³nienia wymagañ jakoœciowych/wymagañ zasadniczych*:
nazwa, typ, dawka, postaæ farmaceutyczna, wielkoœæ opakowania* ....................................................
nr serii1) ..............................................................................................
termin wa¿noœci2) ...............................................................................
wytwórca/importer* ..................................................................................................................................
podmiot odpowiedzialny3) ........................................................................................................................
autoryzowany przedstawiciel4) ................................................................................................................. ➤
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4. Uzasadnienie podejrzenia braku spe³nienia wymagañ jakoœciowych produktu leczniczego/wyma-
gañ zasadniczych wyrobu medycznego*: ................................................................................................

5. �ród³o nabycia produktu leczniczego/wyrobu medycznego*: .............................................................

6. Posiadana iloœæ produktu leczniczego/wyrobu medycznego*, co do którego istnieje podejrzenie
braku spe³nienia wymagañ jakoœciowych/wymagañ zasadniczych* .....................................................

7. Inne uwagi: ................................................................................................................................................

............................................................... ................................................................
(piecz¹tka i podpis osoby zg³aszaj¹cej lub upowa¿nionej (piecz¹tka i podpis osoby

do reprezentowania zg³aszaj¹cego) przyjmuj¹cej zg³oszenie)

* Niepotrzebne skreœliæ.
1) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, które jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuj¹ dan¹ seriê produktu leczniczego/wyrobu
medycznego. 2) Kombinacja cyfr arabskich zawieraj¹ca co najmniej miesi¹c i rok, w którym up³ywa termin podania produktu leczni-
czego/u¿ycia wyrobu medycznego. 3) Wype³niæ w przypadku produktu leczniczego. 4) Wype³niæ w przypadku wyrobu medycznego.

Za³¹cznik nr 3 rozporz¹dzenia
WZÓR

.....................................................................
(piecz¹tka podmiotu wype³niaj¹cego raport)

Raport
o podjêtych dzia³aniach zabezpieczaj¹cych w sprawie wstrzymania/wycofania*

z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego*

1. Podstawa wstrzymania/wycofania* z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego*:
....................................................................................................................................................................

2. Dane dotycz¹ce produktu leczniczego/wyrobu medycznego*:
(nazwa, typ, dawka, postaæ farmaceutyczna, wielkoœæ opakowania*) ..................................................
nr serii1) ...................................................................................................
termin wa¿noœci2) ...................................................................................
wytwórca/importer* ..................................................................................................................................
podmiot odpowiedzialny3) .......................................................................................................................
autoryzowany przedstawiciel4) ................................................................................................................

3. Wielkoœæ produkcji/zakupu* ....................................................................................................................

4. Stan magazynowy (na dzieñ otrzymania decyzji) ..................................................................................

5. Wielkoœæ sprzeda¿y (na dzieñ otrzymania decyzji) ...............................................................................

6. Rodzaj podjêtych dzia³añ zabezpieczaj¹cych: ........................................................................................

7. Wykaz zawiadomionych odbiorców bezpoœrednich: .............................................................................

8. Data sporz¹dzenia ......................................................

......................................................................................
(podpis osoby odpowiedzialnej za sporz¹dzenie raportu)

* Niepotrzebne skreœliæ.
1) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, które jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuj¹ dan¹ seriê produktu leczniczego/wyrobu
medycznego. 2) Kombinacja cyfr arabskich zawieraj¹ca co najmniej miesi¹c i rok, w którym up³ywa termin podania produktu leczni-
czego/u¿ycia wyrobu medycznego. 3) Wype³niæ w przypadku produktu leczniczego. 4) Wype³niæ w przypadku wyrobu medycznego.
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