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-2) zobowigzan podatkowych naleinych od .

oséb fizycznych, nie bedacych jednostka-
mi gospodarki uspolecznionej oséb . praw-
nych i jednostek organizacyjnych nie po-
siadajacych osobowosci prawnej — bez
ograniczenia kwoty,

3) naleznoici wynikajagcych 2z przepiséw
o cenach, dotyczacych wplat do budzetu
panstwa naliczonych kwot dodatkowych
i nienaleznych oraz innych kwot zwigza-
nych z naruszeniem ograniczen w swobo-
dzie ksztaltowania cen — do 20.000.000 zl

2. Izby skarbowe w zakresie wlasciwosci urze-
déw skarbowych sg uprawnione do zaniecha-
nia ustalania i poboru w catosci lub w czesci:
1) zobowigzain podatkowych naleznych od

jednostek -gospodarki uspolecznionej w

zakresie podatkéw- stanowigcych do-
chéd budzetu centralnego — powyzej
20.000.000 zi,

2) naleznosci wynikajacych'z przepiséw o
cenach, dotyczacych wplat do budzetu
panstwa naliczonych kwot dodatkowych
/i nienaleznych oraz innych kwot zwigza-
nych z naruszeniem ograniczen w Swo-
bodzie ksztaltowania cen — powyzej
20.000.000 zt.", '

. ogloszenia,

" Poz. 278 i 279

4) § 4 otrzymuje brzmienie:

«§ 4. Granice uprawnien okreslone w § 3 dotycza po-
szczegdlnych zobowigzan podatkowych, a jezeli
chodzi o naleinosci z tytulu podatkéw obroto-
wego i dochodowego — lqcznej kwoty tych
podatkéw.",

§) w § 25 w-ust. 1 liczbe ,,15.000" zastepuje sie liczbg
#50.000", a ‘liczbg ,,60.000" zastepuje sig liczbg
+120.000",

6) w § 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Organy administracji celnej sg obowigzane prze-

syla¢ organom podatkowym informacje o przywie-
zionych z zagranicy przez osoby fizyczne i osoby

prawne i jednostki organizacyjne nie bedgce jed-*

nostkami gospodarki uspolecznionej, a takze przy-

slanych dla tych osob:

1) towarach tego samego rodzaju, ktérych iloé
wskazuje na przeznaczenie handlowe, jezeli
ich laczna warto§¢ przekracza 500.000 zi,

2) pozostatych towarach — jezeli ich lgczna war-
tos¢ przekracza 1.000.000 zi".

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
z tym ze w sprawach wszczgtych przed
dniem jego wejscia w zycie i nie zakonczonych decyzjq
ostateczng stosuje sie¢ przepisy dotychczasowe.

p.o. Minister.Finanséw: B. Samojlik
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOEECZNEJ

z dnia 11 pazdziernika 1988 r.

w sprawle szczegb!owych zasad sprawowania nadzoru farmaceutycznego przez terenowe organy nadzoru
farmaceutycznego. -

Na podstawie art. 45 ustawy z dnia 28 stycznia 1987 r.
o s$rodkach farmaceutycznych, artykulach sanitarnych
i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19) oraz w zwiazku z uchwalg
Sejmu Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej z dnia 19 wrze-
$nia 1988 r. w sprawie powierzenia Rzgdowi peinienia
obowigzkéw (Monitor Polski Nr 26, poz. 228) zarzqdza sie,
- ¢o nastepuje:

§ 1. 1. Terenowy organ admxmstracp panstwowej
o wlasciwosci szczegdlnej do spraw zdrowia i opieki spo-

lecznej stopnia wojewddzkiego, zwany dalej .terenowym -

organem nadzoru farmaceutycznego'”, wykonuje zadania
w zakresie bezposredhiego nadzoru- nad produkcja, ja-
koscia, przechowywaniem i wprowadzaniem do obrotu
-strodkéw farmaceutycznych oraz  artykutéw * sanitarnych
przy pomocy farmaceutéw, zwanych dalej ,pracownikami
" nadzoru farmaceutycznego'.

2. Terenowy organ nadzoru farmaceutycznego moze °

upowazni¢ do- wykonywania poszczegdlnych czynnosci z
zakresu nadzoru farmaceutycznego odpowiednich specjali-
stow i rzeczoznawcow z dziedzin zwigzanych z produkcija.
obrotem - lub . stosowaniem $rodkdéw,
i artykuldéw sanitarnych.

§ 2. Terenowy organ nadzoru farmaceutycznego pro-
wadzi kontrole okresowe i dorazne producentéw Srodkéw

farmaceutycznych .

.

farmaceutycznych i artykuléw sanitarnych, jednostek prze-

chowujgcych te srodki i artykuly, jednostek organizacyj-

nych prowadzgcych obrét hurtowy oraz aptek i innych jed-

nostek prowadzacych obrét detaliczny tymi $rodkami
artykulami

§ 3. 1. Kontrole okresowe obejmuja:

1) producentéw $rodkéw farmaceutycznych i artykul&w
sanitarnych, w celu ustalenia, czy przy produkeji tych

$rodkéw i artykuléw sg przestrzegane wymagama od- -

noszgce sig¢ do ich produkciji,

2) panstwowe jednostki organizacyjne.prowadzgce obrét.

hurtowy $rodkami farmaceutycznymi i artykulami sa-
nitarnymi, w celu ustalenia prawidlowosci oznako-
wania i opakowania srodkéw i artykuléw, a takze wa-
runkéw ich przechowywania,

3) apteki i inne jednostki prowadzace obrét detahczny i

srodkami farmaceutycznymi i artykulami sanitarnymi,
w celu ustalenia przestrzegania wymagan dotyczacych
wyrobu lekéw gotowych i sporzgdzania lekéw receptu-
rowych oraz przechowywania $rodkéw farmaceutycz-

* nych i artykuléw sanitarnych, ich oznakowania i wy-

dawania.

2. Kontrole "okresowe sa prowadzone na podstame

rocznych planéw kontroli.

Qe
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§ 4. Kontroje dorazne sa prowadzone w razie powzie-
cia wiadomosci, ze:
1) srodek farmaceutyczny lub artykul sanitarny jest pro-
dukowany bez wymaganego zezwolenia lub z narusze-
niem wymagan odnoszacych sie¢ do produkcji,

2) S$rodek farmacdutyczny lub artykul sanitarny zostal
wprowadzony do obrotu z naruszeniem art. 28 i 29
ustawy z dnia 28 stycznia 1987 r. o $rodkach farma-
ceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach (Dz. U.
Nr 3, poz. 19), zwanej dalej ustawa,

3) srodek farmaceutyczny lub artykul sanitarny, quqcy

przedmiotem obrotu, wykazuje oznaki zepsucia lub

’ gdy zachodzi podejrzenie, ze zostal podrobiony Ilub

sfalszowany albo z innej przyczyny ‘nie odpowiada
wymaganiom jakosciowym,

4) zachodzi podejrzenie, ze w zwigzku z zastosowaniem
$rodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego na-
stapil zgon lub wystapily objawy szkodliwe dla
zdrowia. -

§5 1.

1) pracownicy nadzoru farmaceutycznego — na podstawie
imiennego upowaznienia, udzielonego przez terenowy
organ nadzoru farmaceutycznego,

Czynno$ci kontrolne wykonuja:

2) specjali§ci i rzeczoznawcy — na podstawie imiennego
- upowaznmienia, udzielanego kaZdorazowo przez tere-
nowy organ nadzoru farmaceutycznego

— zwani dalej ,inspektorami'’.

2. Inspektorzy okazuja w jednostce kontrolowanej
imienne upowaznienie do przeprowadzenia kontroli, o kto6-
rvim mowa w ust. 1.

§ 6. 1.
wigzany zapewni¢ $rodki i warunki niezbedne do spraw-
nego wykonania czynnosci kontrolnych.

2. Jezeli jednostkg kontrolowang jest zaktad produ-
kujacy $rodki farmaceutyczne lub artykuly sanitarne, to
kierownik ' jednostki kontrolowanej powinien wskaza¢
inspektorowi osoby odpowiedzialne za prowadzenie kon-
‘troli wewnetrznej jakosci prodikowanych $rodkéw lub
artykuléw, a takze inne osoby odpowiedzialne za prze-\
strzeganie wymagan dotyczacych skladu, jakosei, oznako-
wania, opakowania i przechowywania tych $rodkéw lub
artykuiow.

3. Jezeli jednostka kontrolowang jest panstwowa jed-
" nostka organizacyjna prowadzgca obrét hurtowy srodka-
mi farmaceutycznymi i artykulami sanitarnymi, to kierow-
nik jednostki kontrolowanej powinien wskazaé¢ inspekto-
-.Iewi osoby odpowiedzialne za kontrole wewnegtrzng ja-
Kosci, prawidlowe oznakowanie oraz przestrzeganie wa-
runkow przechowywania tych $rodkéw i artykulow.

4. Kierownik jednostki konttolowanej i pracowmcy'
tej jednostki sg- obowiazani udziela¢ inspektorowi wszel-

- kich informacji niezbednych do wykonania czynnosci kon-
trolmyeh.

§ 7. 1. Inspektor sporzadza protokél przeproev-adzonej
kontroli, zwany dalej ,protokotem’”, ktéry podpisuja:
. inspektor; kierewnik jednostki kontrolowanej lub; jego za-
stepca oraz osoby, .0 ktorych mowa w § 6 ust. 2 i 3, je-
-zeh ustalenia zawarte w pretokole dotyczq zakresu ich
czynnosci. .

Kierownik jedhostki kontrolowanej jest obo-

2. Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego pod-
pisaniem, kierownik jednostki kontrolowanej, jego zastep-
ca lub inna osoba podpisujgca protokdl, o ktérej mowa
w ust. 1, zglosza umotywowane zastrzezenia co do kon-
kretnych faktéw utrwalonych w protokole, inspektor jest
obowigzany zbada¢ dodatkowo te fakty i uzupelni¢
protokot.

3. Na wezwanie inspektora osoba, ktora odmoéwila

-podpisania protokotu, sklada pisemne wyjasnienie co do

przyczyny odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu, o przyczynie tej
cdmowy oraz o zlozeniu wyjasmen inspektor dokonuje
wzmianki w protokole. )

5. Odmowa podpisania protokolu przez osobg okre-
$long w ust. 1 nie stanowi przeszkody do podpisania pro-
tokolu przez inspektora i do sporzadzenia wystgpienia po-
kontrolnego.

6. Protokol sporzadza sie w . trzech egzemplarzach,
z ktdérych jeden inspektor pozostaw:a kxerowmkow1 jed-
nostki kontrolowanej. .

§ 8. Jezeli wyniki kontroli nie wskazujag na koniecz-
no$¢ sporzadzenia wystapienia pokontrolnego, inspektor.
moze odstgpi¢ od sporzgdzenia protokotu; o ktérym mowa
w § 7, i sporzadzi¢ sprawozdanie z czynnosci kontrolnych,
wykonanych w ramach przeprowadzonej. kontroli; sprawo-
zdanie podpisuje inspektor.

§ 9. Inspektor potwierdza rozpoczecie i zakonczenie

" kontroli przez dokonanie stosownych wpiséw do ksigzki

kontroli prowadzonej w jednostce kontrolowanej.

§ 10. 1. Na podstawie wynikéw kontroli terenowy
organ nadzoru farmaceutycznego kieruje wystapienia po-
kontrolne do. jednostki kontrolowanej, a w miare potrze-
by — takze do jednostki nadrzqdne] oraz do innej zainte-
resowanéj jednostki.

2. Wystapienia pokontrelne powinny zawiera¢ w
szczegdlnosci uwagi i wnioski zmierzajgce do usuniecia
nieprawidlowosci stwierdzonych w protokole oraz okresla¢
terminy ich wykonama

3. Jezeli wystapienia pokontrolne dotyczq Srodkow

- farmaceutycznych lub artykuléw sanitarnych, produkowa-

nych na podstawie zezwolenia, i obejmuja uwagi i wnioski
odnoszgce si¢ do usunigcia nieprawidlowosci produkcji
$rodka lub artykulu, jednostka kontrolowana moze w ter-
minie 14 dni od dnia otrzymaria- wystgpienia zlozy¢ za-
strzezenie do Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej.

§ 11. W razie nieuzasadnionej odmowy lub zwloki

. W wykonaniu uwag i wnioskéw objetych ‘wystapieniem

pokentrolnym, terenowy organ nadzoru farmaceutycznego
zawiadamia o tym Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej.

§ 12: ‘Pobieranie préb s$rodkow farmaceutycznych
lub artykulow sanitarnych do badan powmno by¢ doko-
nane- pmtokolarme

2. Protokol powinien okresla¢ w szczegolnosci:

1) jednostke, w_ktérej probe pobrano,
2) -date pobrania préby,
3) nazweg $rodka farmaceutycznego lub.artykulu- samtar-

..., hego, a w odniesieniu do leku recepturowege — jego
~_sklad,
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4) producenta $rodka farmaceutycznego lub artykulu sa-
nitarnego, a w odniesieniu do leku recepturowego —
nazwisko osoby, ktéra go sporzadzila,

5) dane majgce znaczenie dla zidentyfikowariia pobranej
préby (nr serii, balonu, beczki),

6) date waznosci $rodka farmaceutycznego lub artykulu
sanitarnego,

7) ilos¢ pobranej préby,

8) miejsce zakupu $rodka farmaceutycznego lub artykulu
sanitarmego,

9) imig, nazwisko i miejsce pracy osoby pobierajgcej
proby.

3. Préby pobiera sie w ﬂoéci niezbednej do przepro-
wadzenia badania laboratoryjnego.

§ 13. Nie pobiera si¢ préb srodkéw farmaceutycznych
lub artykuléw sanitarnych, ktére w sposéb widoczny, bez
potrzeby badan laboratoryjnych, wykazujg zmiany odbie-
gajace od wymagan jakosciowych.

§ 14. 1. Jednostka kontrolowana, w ktérej pobrano
proby, jest obowigzana opakowaé¢ je w sposéb zapobiega-
jacy zmianom wplywajacym na ich jako$¢, w obecnosci
inspektora i przesla¢ do jednostki prowadzgcej. badania
laboratoryjne, wskazanej przez inspektora.

2. Do préby znajdujacej sig¢ w oryginalnym opako-
waniu producenta nalezy dolaczy¢ informacje okreslajacg
jednostke, w ktorej préba zostala pobrana, powéd pobra-
nia, a w przypadku leku recepturowego — ponadto imieg
i nazwisko oraz tytul zawodowy osoby, ktéra sporzg-
dzila lek. :

3. Jezeli préba nie znajduje sie¢ w oryginalnym opa-
kowaniu producenta, nalezy ja zaopatrzyé w etykiete za-
wierajgcq dane wymienione w §'12 ust. 2 pkt 3—®6.

4. Réwnocze$nie z pobraniem préb nalezy opakowaé
i opieczetowaé oraz pozostawi¢ na przechowaniu w jed-
nostce, w ktérej pobrano préby, ilos¢ Srodka farmaceu-

tycznege lub artykulu sanitarnego, odpowiadajacg ilosci
pobranej do badan; nie dotyczy to lekéw recepturowych.

§ 15. W razie wydania decyzji 0 wstrzymaniu obrotu
okreslonym $rodkiem farmaceutycznym lub artykulem sa-
nitarnym; terenowy organ nadzoru farmaceutycznego, nie-
zaleznie od wykonania obowigzku okreslonego w art. 42
ust. 3 ustawy, powinien:

1) powiadomi¢ o wydanej decyzji wszystkie jednostki
polozone na terenie danego wojewddztwa, w ktérych
przypuszczalnie znajduje si¢ dany Srodek lub artykul
oraz terenowy organ nadzoru farmaceutycznego, na
ktérego obszarze dzialania §rodek farmaceutyczny lub
artykut sanitarny zostal wyprodukowany.

2) jezeli zachodzi podejrzenie, ze w wyniku zastosowania
$rodka lub artykulu nastgpil zgon lub wystapily
szkodliwe dla zdrowia objawy, ustali¢:

a) nazwisko i imie oraz wiek i adres osoby, ktérej
dany srodek lub artykul zastosowano,

h) dawke, jaka zostala zastosowana, oraz datg zasto-
sowania,

) czy érodek lub artykul zastosowano -zgodnie ze
wskazaniami lekarza,

d) dokladne okreslenie objawéw i czasu ich wysta-
pienia, .
e) rozpoznanie choroby i stan zdrowia chorego przed '
zastosowaniem $rodka lub artykulu,
f) miejsce oraz osobeg, ktéra lek zlecila i podala,
g) inne wazne okolicznosci,
3). przekazaé¢ ustalenia, o ktérych mowa w pkt 2, nie-

zwlocznie do jednostki, do ktérej przestano prébe
Srodka lub artykutu do badan laboratoryjnych. -

$§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

p.o. Minister Zdrowia i Opieki:Spotecznej: J. Komender
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~ Prenumerate na rok nastepny (roczng lub pélroczng) przyjmuje sie do dnia 31 page
dziernika. Prenumerate mozna zglasza¢ za I polrocze biezgrego roku do dnia 31 mare

" za prenumerate powinna byé dokonana przelewem lub trzyodcinko

ca, za II pdlrocze badz za caly bieigcy rok — do dnia 308 wrzesnia. Do abonentéw,

ktorzy oplacy prenumerate po tych terminach, wysytka pierwszych numeréw doko- .

nana zostanie z opéinieniem, a ponadto zostang policzone koszly przesylki. Oplats

przekazent

pocztowym na konto Wydziatu Administracjii Wydawnictw Urzedu Rady Ministré%

w Narodowym Banku Polskim, IV Oddzial Miejski, Warszawa nr 1049—3157-222,

Rachunkéw-za prenumerate nie -wystawia sig. Na odcinku wplaly nalezy podaé

dokladng nazwe instytucji (bez skrétow), dokladny adres z numerem kodu pocztowego
oraz liczbe zamawianych egzemplarzy Dziennika Ustaw.

Reklamacjée z powodu niedorgczenia poszczegélnych numerow zglaszaé naleizy na

piémie do Wydzialu Administracji Wydawnictw Urzedu Rady Ministréw (ul. Powsift-

ska 69/71, 00-879 Warszawa, skrytka pocztowa 81) niezwlocznie po ofrzymaniw
: - nastepnego kolejnego numeru,

Redakcja: Urzad Rady Ministrow — Biuro Prawne, Warszawa, AL !ijzdowskle 1/3
Administracja: Wydziat Administracji Wydawnictw Urzedu Rady Ministréw, ul. Po-
wsifiska 69/71. G0-979 Warszawa (skrytka pocztowa 8i), tel. 694-67-50 i 42-14-78.

Tloczono z polecenia Prezesa Rady Ministréw
w Zakladach Graficznych .Tamka", Zaklad nr I, Warszawa, ul. Tamka 3.

Zam, 0423-1300-88. “Cena 43,00 =}






