(nadruk lub pieczg¢ obejmujgce nazwe, adres
I numer telefonu zglaszajacego podejrzenie)

(data sporzadzenia)
Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny

Zgloszenie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego/
wymagan zasadniczych wyrobu medycznego” (czytelnie wypetnia osoba upowazniona)
1. Pelna nazwa placowki oraz nazwa komorki organizacyjne;j:

2. Data zawiadomienia o wystgpieniu braku spetnienia wymagan jako$ciowych/ wymagan
zasadniczych”:

3. Dane dotyczace produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, co do ktorego istnieje
podejrzenie wystgpowania braku spetnienia wymagan jakosciowych/ wymagan
zasadniczych”:

a) nazwa, typ, dawka, postaé farmaceutyczna, wielko$¢ opakowania:

“ Niepotrzebne skresli¢.
) Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednoznacznie i niepowtarzalnie identyfikuja
dang seri¢ produktu leczniczego/ wyrobu medycznego

4. Uzasadnienie podejrzenia braku spelnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego™:



5. Zrodto nabycia produktu leczniczego/ wyrobu medycznego™:

6. Posiadana ilo$¢ produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, co do ktorego istnieje
podejrzenie braku wymagan jako$ciowych/ wymagan zasadniczych”:

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

(nadruk lub pieczatka obejmujace imi¢ i nazwisko osoby przyjmujacej zgloszenie oraz jej

podpis)

2) Kombinacja cyfr arabskich zawierajaca co najmniej miesiac i rok, w ktorym uptywa termin
podania produktu leczniczego/ uzycia wyrobu medycznego.

¥ Wypei¢ w przypadku produktu leczniczego.

4 Wypei¢ w przypadku wyrobu medycznego.



