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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 grudnia 2002 .

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli przez inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co naste-
puje :

8 1. Rozporzadzenie reguluje tryb przeprowadzania
kontroli warunkédw wytwarzania produktow leczni-
czych oraz obrotu produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w hurtowniach, aptekach, punktach ap-
tecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego, zwanej
dalej ,kontrolg”.

8§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ,ustawie” — rozumie sie przez to ustawe z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) ,numerze serii” — rozumie sie przez to kombinacje
cyfri ewentualnie liter, ktére jednoznacznie i niepo-
wtarzalnie identyfikujg dang serie produktu leczni-
czego lub wyrobu medycznego;

3) ,inspektorze” — rozumie sie przez to inspektora
farmaceutycznego lub inspektora farmaceutyczne-
go do spraw wytwarzania.

§ 3. 1. Kontrole przeprowadza sie na podstawie
upowaznienia udzielonego przez:

1) wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego —
inspektorom farmaceutycznym;

2) Gtownego Inspektora Farmaceutycznego — inspek-
torom farmaceutycznym do spraw wytwarzania.

2. W upowaznieniu, o ktérym mowa w ust. 1, okre-
$la sie rowniez zakres kontroli.

3. Wz6r upowaznienia, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 1, okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

4. Wzér upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 2, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Inspektor prowadzacy kontrole obowigzany
jest okaza¢ kontrolowanemu upowaznienie do jej prze-
prowadzenia oraz legitymacje stuzbowa.

2. Kopie upowaznienia pozostawia sie kontrolowa-
nemu.

3. Rozpoczecie kontroli potwierdza inspektor, doko-
nujac odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli, ze
wskazaniem zakresu kontroli.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

4. Inspektor, dokonujac kontroli okresowej wytwor-
ni produktéw leczniczych, podaje kontrolowanemu
przed rozpoczeciem kontroli plan przebiegu kontroli,
w tym przewidywany okres prowadzenia kontroli, za-
kres kontroli oraz wykaz personelu zobowigzanego do
sktadania wyjasnien, istotnych dla czynnosci kontrol-
nych, kontrolujagcemu w celu prawidtowego i sprawne-
go przeprowadzenia kontroli.

8 5. Podmiot kontrolowany ma obowigzek zapew-
nié¢ inspektorowi warunki i srodki niezbedne do spraw-
nego przeprowadzenia kontroli, a w szczegdlnosci nie-
zwtocznie przedstawié¢ zgdane dokumenty i materiaty,
zapewnié terminowe udzielanie informacji przez osoby
zobowigzane do sktadania wyjasnien, udostepnié¢ urzg-
dzenia techniczne oraz, w miare mozliwosci, oddzielne
pomieszczenie z odpowiednim wyposazeniem.

8 6. 1. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obec-
nosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaz-
nionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestnicze-
nia w czynnosciach kontrolnych sktadane jest na pi-
smie. W razie odmowy zfozenia oswiadczenia kontro-
lujgcy dokonuje odpowiedniej adnotacji, w protokole
kontroli.

3. W przypadku nieobecnosci kontrolowanego lub
osoby wymienionej w ust. 1, czynnosci kontrolnych
dokonuje si¢ w obecnosci przywotanego $wiadka.
Swiadek nie musi byé obecny przy czynnosciach kon-
trolnych  dotyczacych przeprowadzenia dowodu
z ksiag, ewidencji, zapiskdw lub innych dokumentéw.

8 7. 1. W trakcie kontroli inspektor ma prawo do
sporzadzania dokumentacji kontroli rowniez w formie
fotograficznej i filmowej.

2. W kontroli moga braé udziat biegli i specjalisci na
podstawie imiennego upowaznienia wydanego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego.

8§ 8. 1. Przebieg kontroli kontrolujacy dokumentuje
w protokole, a w przypadku braku kontroli, o ktérej mo-
wa w art. 46 ust. 1 ustawy, w raporcie.

2. Protokot lub raport kontroli zawiera:

1) wskazanie kontrolowanego;
2) wskazanie osob kontrolujgcych;
3
4
5) opis dokonanych ustalen;

okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;
okreslenie miejsca i czasu kontroli;

)
)
)
)
)
)

6) przedstawienie dowodow;
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7) pouczenie o prawie ztozenia zastrzezen lub wyja-
Snien.

3. Protokét lub raport, z zastrzezeniem 8 9 ust. 2,
podpisuja:

1) kontrolowany lub osoba upowazniona;

2) inspektor lub inspektorzy przeprowadzajgcy kon-
trole;

3) osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynno-
$ci kontrolnych przytoczone zostaty w protokole.

4. Do protokotu dotacza sie oryginat upowaznie-
nia, o ktérym mowa w 8§ 3 ust. 1.

8 9. 1. Protokét lub raport, o ktérym mowa w § 8
ust. 1, sporzadza sie w dwdch jednobrzmiacych eg-
zemplarzach, z ktérych jeden przekazuje sie kontrolo-
wanemu.

2. Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami
protokotu lub raportu, moze w terminie 3 dni od dnia
jego doreczenia ztozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia,
wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe;
inspektor obowigzany jest rozpatrzy¢ zgtoszone za-
strzezenia i uzupetni¢ protokot lub raport oraz przed-
stawi¢ go ponownie do podpisu osobie, o ktérej mowa
w 8 8 ust. 3 pkt 1, w terminie 7 dni.

3. W przypadku odmowy podpisania protokotu lub
raportu odmawiajgcy sktada pisemne wyjasnienie co
do przyczyn odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu lub raportu,
przyczynie tej odmowy oraz o ztozeniu wyjasnien in-
spektor dokonuje wzmianki w protokole lub raporcie.

5. Po zakonczeniu kontroli inspektor dokonuje wpi-
su w ksigzce kontroli, o ktérej mowa w § 15.

8 10. 1. W przypadku pobrania podczas kontroli
probek do badan, inspektor dokumentuje ich pobranie
w protokole, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. Prébki do badan pobiera sie w ilo$ci niezbednej
do przeprowadzenia wtasciwego badania laboratoryj-
nego.

3. Protokot pobrania prébki sporzadza sie w trzech
egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie kontro-
lowanemu, drugi dotacza sie do probki kierowanej do
badanh jakosciowych, trzeci pozostawia sie w doku-
mentacji kontrolujgcego.

§ 11. 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano probki do
badan, zobowigzany jest opakowaé je w sposob zapo-
biegajacy zmianom wptywajgcym na ich jakos¢ i prze-
sta¢ do jednostki prowadzgcej badania laboratoryjne.

2. Do prébki do badahn nalezy dotaczyé protokot,
o ktérym mowa w 8 10, oraz sporzadzony przez inspek-
tora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.

8 12. 1. Réwnoczesnie z pobraniem prébki do ba-
dan nalezy opakowaé i opieczetowac oraz pozostawic
na przechowanie u kontrolowanego, w warunkach
uniemozliwiajgcych zmiane jakosci, probke kontrolng

— w ilosci odpowiadajacej ilosci probki pobranej do
badan.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego.

3. Prébka pozostawiona na przechowanie zgodnie
z ust. 1 powinna by¢é przechowywana u kontrolowane-
go do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan ja-
kosciowych.

8 13. 1. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych
wykonujacy badania sporzadza orzeczenie, ktérego
wzOr stanowi zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, wykonuja-
cy badania przekazuje wnioskodawcy badan oraz kon-
trolowanemu.

8 14. Jezeli pobrana do badan prébka nie odpowia-
da ustalonym dla niej wymaganiom jakosciowym,
koszt badania, tgcznie z wartoscig pobranej do badan
probki, liczong w cenach z dnia jej zakupu, ponosi kon-
trolowany.

8 15. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynika-
jace z przeprowadzonej kontroli inspektor wpisuje do
ksigzki kontroli.

2. Ksigzke kontroli nalezy okazywa¢é na kazde zada-
nie inspektora.

3. Wz6r ksigzki kontroli stanowi zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia.

8 16. 1. Wpis w ksigzce kontroli nie moze byé¢ wy-
mazywany ani w inny sposéb usuwany.

2. Kontrolujgcy moze dokonywac skreslen i popra-
wek w wpisie w taki sposdb, aby wyrazy skreslone i po-
prawione byty czytelne.

3. Skreslenia i poprawki powinny byé dokonane
przed podpisaniem wpisu.

4. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na kon-
cu wpisu sporzadzi¢ adnotacje z okresleniem strony
ksigzki oraz ich tresci.

8 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: M. tapirski

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 28 stycz-
nia 1993 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, za-
sad i trybu pobierania préb do badan, przeprowadzania ba-
dan oraz zasad odptatnosci (Dz. U. Nr 10, poz. 49) oraz za-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
25 listopada 1992 r. w sprawie wzoru i sposobu prowadze-
nia ksigzki kontroli, zasad dokonywania wpiséw oraz trybu
powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybien (M. P.
Nr 39, poz. 291), ktére utracity moc z dniem 2 stycznia 2003 r.
na podstawie art. 27 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutycz-
ne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urze-
dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382
i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152,
poz. 1266).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2002 r. (poz. 185)

Zatacznik nr 1

WZOR

" (piecze¢ wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego)

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 119 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) upowazniam:

(stanowisko stuzbowe i nr legitymacji stuzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

(nazwa i adres kontrolowanego)

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymaciji stuzbowej.

Termin przeprowadzenia KONTroliz .......o..eeeeeeeeieii e e

(piecze¢ imienna i podpis
osoby wydajacej upowaznienie)



Dziennik Ustaw Nr 21 — 1487 — Poz. 185

Zatacznik nr 2

WZOR

(piecze¢ Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego)

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego do spraw
wytwarzania

Na podstawie art. 119 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) upowazniam:

......................................................................................................................................................

(stanowisko stuzbowe i nr legitymacji stuzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

.........................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................

(nazwa i adres kontrolowanego)
Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymaciji stuzbowe;.
Termin przeprowadzenia KONIroli: ........c.ooori it e s s

(pieczeé imienna i podpis
osoby wydajacej upowaznienie)
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©

©

Zatacznik nr 3

WZOR

(piecze¢ podmiotu kontrolowanego)

Protokoét pobrania prébek

...........................................................................................................................................................

Dane dotyczgce probek (nazwa, numer serii, termin waznosci, wielko$¢ opakowania,
a w przypadku leku recepturowego lub aptecznego — jego przepisany sktad i data

(pieczed i podpis osoby sporzadzajacej protokot)
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Zatacznik nr 4

(nazwa jednostki upowaznionejdo przeprowadzania
badan jakosciowych)

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK
POBRANYCH PODCZAS KONTROLI PRZEPROWADZONEJ PRZEZ INSPEKTORA

PROTOKOL BADANr ...........
KOO WYKONAWECY: «..neeieeee it eee s e e e s e e s me e e e s e e e e e mmn e e e e e e s e s nneee e e e emnreeeeean

Nazwa i adres WNIOSKOAAWCY: ......cceeeiiiiiiiiiiiiieieeie ettt e

Termin zgtoSZENIA WNIOSKU: ....eeeeieeeeeeiee et e et e e e e ee e e e e s e sse e e e s s mne s nnee
Data nadestania proby: ... e

Nazwa, postac¢, dawka lub stezenie, wielkos¢ opakowania:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego i wytworcy lub apteki w przypadku prébki leku
recepturowego lub apteCznego: ...

N =T=Y o
Data produkciji: = ..ceeeeiiee Termin WaznosCi: .oeeveeeeeeeeerieeeeeceeee e
llos¢ nadestana do badan: .........ccceeveveeennnnnns

OPIS OPAKOWEANIA: ..eeieeiieeieeenreee et e e et e s er e s s e e s sne e e e s e e e s e e e s enne s e st e s s s se e sne s st e e eneee s smnesnes
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Metoda Dadania: .......ccccceeeeeiee e e ne e e e e e e e nnnes
Wyniki (odnoszg sie wytgcznie do badanych prob): ...
(@] 4= To7.4=1 31 =TSR PUPTRUPUUPPTRRt
data zakonczenia badan: data sporzadzenia protokotu:
(podpis osoby odpowiedzialnej za (podpis osoby odpowiedzialnej za (podpis kierownika jednostki badajgcej
wykonanie badari) tres$c orzeczenia) wydajgcej orzeczenie)

1. Otrzymuje:

2. Do wiadomosci:
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Zatacznik nr 5
WZOR

strona pierwsza
(pigczeé podmiotu prowadzgcego
dziatalno$c¢ gospodarczg)

KSIAZKA KONTROLI

(nazwa podmiotu prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg)

(miejsce prowadzenia dziatalnosci gospodarczej)

(imig i nazwisko osoby wykwalifikowanej’
albo kierownika hurtowni, albo apteki, albo punktu
aptecznego, albo placéwek obrotu pozaaptecznego)

(data i podpis wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego Iub inspektora ds.wytwarzania wtasciwego
ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci)

! Dotyczy przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania.
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strony parzyste (2, 4, 6, 8 itd.)

Lp. Data Imig i nazwisko Zakres kontroli Podpisy
rozpoczecia | oraz stanowisko inspektora osoby
kontroli stuzbowe uczestniczgcej
inspektora w kontroli
zgodnie z § 6

ust. 1
rozporzadzenia

1 2 3 4 5 6
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strony nieparzyste (3, 5, 7 itd.)

Data Wydane zalecenia, uwagi, wnioski oraz terminy Podpisy
zakonczenia ich wykonania inspektora 0soby
kontroli uczestniczgcej
w kontroli
zgodniez § 6
ust. 1
rozporzgdzenia

7 8 9 10




