Zalacznik nr 1
WZOR
Zgloszenie podejrzenia braku spetnienia wymagsajakosciowych produktu leczniczego/ wymaga
zasadniczych wyrobu medycznedb

(nadruk lub piecz obejmujce nazw, adres i numer telefo
zglaszajcego podejrzenie)

Wojewddzki Inspektor

Farmaceutyczny

n(éata sporadzenia)

Zgloszeniepodejrzeniabraku spetnieniawymagan jakosciowych produktu leczniczegoivymagan
zasadniczychwyrobu medycznegd (czytelnie wypetnia osoba uposvdona)

1. Petna nazwa placoéwki oraz nazwa komérki orgayire):

3. Dane dotyczce produktu leczniczego/ wyrobu medyczriego do ktérego istnieje podejrzenie
wystepowania braku spetnienia wymagjakasciowych/ wymaga zasadniczych
a) nazwa, typ, dawka, postarmaceutyczna, wielko opakowania

" Niepotrzebne skei¢.

D Kombinacja cyfr i ewentualnie liter, ktore jednazanie i niepowtarzalnie identyfikupam sere produktu
leczniczego/ wyrobu medycznego

c) termin wanosci:

4. Uzasadnienie podejrzenia braku spetnienia wytgdasciowych produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego

6. Posiadana ik¢ produktu leczniczego/ wyrobu medycznggm do ktérego istnieje podejrzenie braku
wymaga jakosciowych/ wymaga zasadniczych

(nadruk lub piecg obejmujce imk i nazwisko oraz podpis osoby zgtaszaj lub upowanionej do
reprezentowania zgtaszaggo)



(nadruk lub piecatka obejmujce imie i nazwisko osoby przyjmagej zgtoszenie oraz jej podpis)

2 Kombinacja cyfr arabskich zawiegap co najmniej miesc i rok, w ktorym uptywa termin podania produktu
leczniczego/ #ycia wyrobu medycznego.

3 Wypetnic w przypadku produktu leczniczego.

4 Wypetnic w przypadku wyrobu medycznego.



