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6. O odmowie podpisania protokołu, przyczynie tej 
odmowy oraz o złożeniu wyjaśnień inspektor dokonuje 
wzmianki w protokole. 

7. Odmowa podpisania protokołu przez osoby wskaza­
ne w ust. 3 nie stanowi przeszkody do podpisania protokołu 
przez inspektora. 

8. Protokół sporządza się w dwóch egzemplarzach, 
z których jeden pozostawia się w siedzibie kontrolowa­
nego. 

§ 6. Jeżeli w toku prowadzonych czynności kontrol­
nych inspektor nie stwierdzi rażących uchybień lub nie­
prawidłowości, może odstąpić od sporządzania protokołu. 

§ 7. 1. Po zakończeniu kontroli inspektor dokonuje od­
powiedniego wpisu w książce kontroli. 

2. Zasady dokonywania wpisów do książki kontroli 
regulują odrębne przepisy. 

§ 8. 1. Pobranie podczas kontroli próbek środka far­
maceutycznego lub materiału medycznego należy udoku­
mentować w formie protokołu. 

2. Protokół pobrania próbek powinien zawierać 

w szczególności: 

1) miejsce i datę pobrania próbki, 

2) nazwę środka farmaceutycznego lub materiału medycz­
nego, a w przypadku leku recepturowego - jego 
przepisany skład, 

3) nazwę producenta środka farmaceutycznego lub materiału 
medycznego, a w przypadku leku recepturowego - na­
zwisko i tytuł zawodowy osoby, która go sporządziła, 

4) dane mające znaczenie dla zidentyfikowania pobranej 
próby (nr serii, balonu, beczki), 

5) datę ważności środka farmaceutycznego lub materiału 
medycznego, 

6) ilość pobranej próbki, 

7) miejsce nabycia środka farmaceutycznego lub materiału 
medycznego, 

8) imię i nazwisko oraz podpis osoby pobierającej próbkę. 

3. Próbki środka farmaceutycznego lub materiału medy­
cznego pobiera się w ilości niezbędnej do przeprowadzenia 
właściwego badania laboratoryjnego. 

4. Protokół pobrania próbki sporządza się w dwóch 
egzemplarzach, z których jeden pozostawia się kontrolowa­
nemu. 

§ 9. Jeżeli środek farmaceutyczny lub materiał medycz­
ny wykazuje w sposób widoczny zmiany odbiegające od 
wymagań jakościowych, inspektor może odstąpić od pobie­
rania próbki takiego środka lub materiału. 

§ 10. 1. Kontrolowany, u którego pobrano próbki, jest 
obowiązany opakować je w sposób zapobiegający zmia­
nom wpływającym na ich jakość i przesłać do jednostki 
prowadzącej badania laboratoryjne, wskazanej przez inspek-
tora. , 
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2. Do próbki należy dołączyć informacje zawarte w pro­
tokole pobrania próbki, o których mowa w § 8 ust. 2, oraz 
sporządzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie 
badań laboratoryjnych. 

§ 11. 1. Równocześnie z pobraniem próbki należy opa­
kować i opieczętować oraz pozostawić na przechowanie 
u kontrolowanego, w warunkach uniemożliwiających zmia­
nę ich jakości, środek farmaceutyczny lub materiał medyczny 
w ilości odpowiadającej ilości pobranej do badań laborato­
ryjnych. 

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego. 

3. Środek farmaceutyczny lub materiał medyczny, po­
brany zgodnie z ust. 1, kontrolowany przechowuje 6 miesięcy 
od daty jego pobrania lub przez okres wskazany przez 
inspektora. 

§ 12. 1. Badania laboratoryjne próbek pobranego pod­
czas czynności kontrolnych środka farmaceutycznego lub 
materiału medycznego przeprowadzają jednostki badawczo­
-rozwojowe zajmujące się kontrolą jakości leków oraz labo­
ratoria kontroli jakości leków inspektoratów nadzoru far­
maceutycznego. 

2. Jeżeli badanie wymaga zastosowania specjalistycz­
nych metod, krajowy lub wojewódzki inspektor farmaceuty­
czny może zlecić przeprowadzenie badania odpowiedniej 
jednostce badawczo-rozwojowej zajmującej się kontrolą 

jakości leków. 

§ 13. 1. Badanie laboratoryjne obejmuje w szczególno­
ści badanie jakościowe środka farmaceutycznego lub mate­
riału medycznego w celu ustalenia, czy badany środek lub 
materiał odpowiada określonym wymaganiom jakościowym . 

2. Wymagania jakościowe oraz metody wykonywania 
badań zawiera Rejestr Środków Farmaceutycznych i Mate­
riałów Medycznych, o którym mowa wart. 6 ustawy o środ­
kach farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, 
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym, lub w odniesieniu 
do środka farmaceutycznego lub materiału medycznego nie 
podlegających wpisowi do rejestru - Farmakópea Polska, 
o której mowa wart. 5 ust. 3 tej ustawy. 

3. Dopuszcza się stosowanie dodatkowych, nie zawar­
tych w Rejestrze lub Farmakopei wymagań jakościowych 
bądź metod badania, jeżeli: 

1) Rejestr Środków Farmaceutycznych i Materiałów Me­
dycznych lub Farmakopea Polska nie zawiera odpowie­
dnich danych lub wskazań, a są one niezbędne dla 
ustalenia jakości środka lub materiału, 

2) zachodzi uzasadnione podejrzenie, że środek farmaceu­
tyczny lub materiał medyczny zawiera zanieczyszczenia 
nie przewidziane w Rejestrze Środków Farmaceutycz­
nych lub Farmakopei Polskiej. 

§ 14. 1. Po przeprowadzeniu badań wykonujący bada­
nie sporządza orzeczenie, które zawiera w szczególności: 

1) opis przebiegu badania, z wyszczególnieniem rodzaju 
prowadzonych badań i zastosowanych metod, 

2) szczegółowe przedstawienie wyników badań. 



Dziennik Ustaw Nr 10 112 Poz. 49 

2. Orzeczenie, o którym mowa w ust. 1, wykonujący 
badanie przekazuje wnioskodawcy badania oraz kontrolo­
wanemu. 

§ 15. 1. Jeżeli pobrany do badań środek farmaceu­
tyczny lub materiał medyczny nie odpowiada ustalonym 
dla niego wymaganiom jakościowym, koszt badania, łącz­
nie z wartością pobranego do badań i złożonego w archi­
wum środka farmaceutycznego lub materiału medyczne­
go, liczonego w cenach z dnia ich zakupu, pOnosi kont­
rolowany. 

2. Jeżeli wynik przeprowadzonego badania nie wyka­
zuje odstępstw od ustalonych wymagań jakościowych dane-

go środka farmaceutycznego lub materiału medycznego, 
koszt badania wraz z kosztem pobranego do badania mate­
riału jest pokrywany ze środków budżetu państwa. 

§ 16. Traci moc rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opie­
ki Społecznej z dnia 11 października 1988 r. w sprawie 
szczegółowych zasad sprawowania nadzoru farmaceutycz­
nego przez terenowe organy nadzoru farmaceutycznego (Dz. 
U. Nr 35, poz. 279). 

§ 17. Rozporządzenie wchodzi w życie po upływie 14 
dni od dnia ogłoszenia. 

Minister Zdrowia i Opieki Społecznej: A. Wojtyła 
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z roku 1992, w księgarni Wydawnictw Prawnych, Ekonomicznych, Budowlanych i Ogólnoasortymentowych, ul. lurawia la przy pl. Trzech Krzyży (tel. 21-44-05) - egzemplarze 
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