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5. Orzeczenie lekarskie badany przekazuje jednostce,
ktéra wydata skierowanie.

§ 5. Jednostka ochotniczej strazy pozarnej kierujgca na
badania lekarskie wspétdziata z publicznymi zaktadami opieki

zdrowotnej przeprowadzajgcymi badania okresowe, w szcze-
goélnoéci w zakresie ustalania terminéw badan lekarskich.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla

49

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 28 stycznia 1993 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, zasad i trybu pobierania préb do badan, przeprowadzania badan
oraz zasad odptatnosci.

Na podstawie art. 59 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Czynnos$ci kontrolne zwigzane z nadzorem nad
warunkami wytwarzania, jak réwniez nad jako$cia i obrotem
$rodkami farmaceutycznymi lub materiatami medycznymi sg
wykonywane w ramach kontroli okresowych, doraznych
i sprawdzajacych. ‘

2. Kontrole okresowe podejmowane sa gtéwnie w celu
zapewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania Srodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego,

2) warunkéw przechowywania, oznakowania i opakowa-
nia $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycz-
nego,

3) wytwarzania lekéw gotowych i sporzadzania lekéw
recepturowych w aptece, ich oznakowania oraz zasad
wydawania lekéw i materiatbw medycznych.

3. Kontrole dorazne podejmowane sa w razie pode-
jrzenia, ze przy wytwarzaniu lub w obrocie $rodkami far-
maceutycznymi lub materiatami medycznymi nastgpito naru-
szenie wymagan, o ktérych mowa w ust. 1, lub w razie
podejrzenia, ze srodek farmaceutyczny lub materiat medycz-
ny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakos-
ciowym.

4. Kontrole sprawdzajgce prowadzone sg w celu stwier-
dzenia, czy nieprawidtowo$ci i uchybienia ujawnione w toku
kontroli okresowych i doraznych zostaly usuniete.

§ 2. 1. Inspektor farmaceutyczny, zwany dalej ,,inspek-
torem”’, podejmuje czynnosci kontrolne na podstawie imien-
nego upowaznienia wydanego przez krajowego lub woje-
wadzkiego inspektora farmaceutycznego. ‘

2. Inspektor przedstawia upowaznienie przed przystg-
pieniem do czynno$ci kontrolnych.

3. Jezeli inspektor podejmuje czynnos$ci kontrolne w ra-
mach kontroli doraznej w okoliczno$ciach uzasadniajgcych
natychmiastowe jej podijecie, inspektor przedstawia legity-
macje stuzbowa.

4. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 3, inspektor obowig-
zany jest na wniosek kontrolowanego przedstawié imienne
upowaznienie w terminie nie dtuzszym niz trzy dni od dnia
przystapienia do czynnos$ci kontrolnych.

§ 3. Kontrolowany jest obowigzany zapewnié $rodki
i warunki niezbedne do sprawnego wykonywania czynnosci
kontrolnych.

§ 4. Osoba upowazniona przez kontrolowanego ma
prawo uczestniczyé we wszystkich czynno$ciach kontrol-
nych podejmowanych przez inspektora.

§ 5. 1. Po przeprowadzeniu czynnoéci kontrolnych in-
spektor sporzadza protokét z przeprowadzonej kontroli.

2. Protokét, oprécz ustaleri dotyczacych wynikéw prze-
biegu kontroli, powinien zawiera¢ wnioski majgce na celu
usunigcie stwierdzonych w toku kontroli nieprawidlowosci
i uchybien.

3. Protokét podpisuja: kontrolowany, inspektor oraz
osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynnoéci kont-
rolnych przytoczone zostaty w protokole.

4. Osoba podpisujaca protokét moze niezwtocznie, naj-
pézniej w terminie 3 dni od przedtozenia jej protokotu do
podpisania, zgtosi¢ umotywowane zastrzezenia co do kon-
kretnych faktéw zawartych w protokole; inspektor obowig-
zany jest rozpatrzyé zgtoszone fakty i uzupetnié protokét oraz
przedstawi¢ go ponownie do podpisania osobom, o ktérych
mowa w ust. 3.

5. Na zadanie inspektora odmawiajgcy podpisania
protokotu sktada pisemne wyjaénienie co do przyczyn od-
mowy.
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6. O odmowie podpisania protokotu, przyczynie tej

.....

wzmianki w protokole.

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

8. Protokét sporzadza sie w dwéch egzemplarzach,
z ktérych jeden pozostawia sie¢ w siedzibie kontrolowa-
nego.

§ 6. Jezeli w toku prowadzonych czynnos$ci kontrol-
nych inspektor nie stwierdzi razacych uchybiert lub nie-
prawidtowosci, moze odstgpi¢ od sporzadzania protokotu.

§ 7. 1. Po zakoriczeniu kontroli inspektor dokonuje od-
powiedniego wpisu w ksigzce kontroli.

2. Zasady dokonywania wpiséw do ksigzki kontroli
regulujg odrebne przepisy.

§ 8. 1. Pobranie podczas kontroli prébek $rodka far-
maceutycznego lub materiatu medycznego nalezy udoku-
mentowaé w formie protokotu.

2. Protokét
w szczegélnosci:

pobrania prébek powinien zawiera¢

1) miejsce i date pobrania prébki,

2) nazwe $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycz-
nego, a w przypadku leku recepturowego — jego
przepisany skiad,

3) nazwe producenta $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego, a w przypadku leku recepturowego — na-
zwisko i tytut zawodowy osoby, ktéra go sporzadzita,

4) dane majace znaczenie dla zidentyfikowania pobranej
préby (nr serii, balonu, beczki),

b) date waznoséci $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego,

6) ilos¢ pobranej prébki,

7) miejsce nabycia $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego,

8) imie i nazwisko oraz podpis osoby pobierajgcej probke.

3. Prébki $rodka farmaceutycznego lub materiatu medy-
cznego pobiera sie w iloéci niezbednej do przeprowadzenia
wiasciwego badania laboratoryjnego.

4. Protokét pobrania prébki sporzadza sie w dwoéch
egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia si¢ kontrolowa-
nemu.

§ 9. Jezeli Srodek farmaceutyczny lub materiat medycz-
ny wykazuje w spos6éb widoczny zmiany odbiegajace od
wymagan jako$ciowych, inspektor moze odstgpi¢ od pobie-
rania probki takiego srodka lub materiatu.

§ 10. 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki, jest
obowigzany opakowaé je w sposéb zapobiegajacy zmia-
nom wptywajagcym na ich jako$¢ i przesta¢ do jednostki
prowadzacej badania laboratoryjne, wskazanej przez inspek-

’
tora. 3

2. Do prébki nalezy dotaczyé informacije zawarte w pro-
tokole pobrania prébki, o ktérych mowa w § 8 ust. 2, oraz
sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie
badan laboratoryjnych.

§ 11. 1. Réwnoczesnie z pobraniem prébki nalezy opa-
kowaé i opieczetowaé oraz pozostawi¢ na przechowanie
u kontrolowanego, w warunkach uniemozliwiajgcych zmia-
ne ich jakosci, Srodek farmaceutyczny lub materiat medyczny
w iloéci odpowiadajacej iloéci pobranej do badar laborato-
ryjnych.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego.

3. Srodek farmaceutyczny lub materiat medyczny, po-
brany zgodnie z ust. 1, kontrolowany przechowuje 6 miesigcy
od daty jego pobrania lub przez okres wskazany przez
inspektora.

§ 12. 1. Badania laboratoryjne prébek pobranego pod-
czas czynno$ci kontrolnych $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego przeprowadzajg jednostki badawczo-
-rozwojowe zajmujgce si¢ kontrolg jakosci lekéw oraz labo-
ratoria kontroli jakosci lekéw inspektoratéw nadzoru far-
maceutycznego.

2. Jezeli badanie wymaga zastosowania specjalistycz-
nych metod, krajowy lub wojewd6dzki inspektor farmaceuty-
czny moze zleci¢ przeprowadzenie badania odpowiedniej
jednostce badawczo-rozwojowej zajmujgcej sie¢ kontrolg
jakosci lekéw.

§ 13. 1. Badanie laboratoryjne obejmuje w szczeg6lno-
$ci badanie jako$ciowe $rodka farmaceutycznego lub mate-
riatu medycznego w celu ustalenia, czy badany $rodek lub
materiat odpowiada okre§lonym wymaganiom jako$ciowym.

2. Wymagania jako$ciowe oraz metody wykonywania
badari zawiera Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Mate-
tiatbw Medycznych, o ktérym mowa w art. 6 ustawy o $rod-
kach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym, lub w odniesieniu
do $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego nie
podlegajacych wpisowi do rejestru — Farmakopea Polska,
o ktérej mowa w art. 5 ust. 3 tej ustawy.

3. Dopuszcza sig stosowanie dodatkowych, nie zawar-
tych w Rejestrze lub Farmakopei wymagar jako$ciowych
badZ metod badania, jezeli:

1) Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Me-
dycznych lub Farmakopea Polska nie zawiera odpowie-
dnich danych lub wskazari, a s3 one niezbedne dla
ustalenia jakos$ci $rodka lub materiatu,

2) zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze $rodek farmaceu-
tyczny lub materiat medyczny zawiera zanieczyszczenia
nie przewidziane w Rejestrze Srodkéw Farmaceutycz-
nych lub Farmakopei Polskiej.

§ 14. 1. Po przeprowadzeniu badari wykonujacy bada-
nie sporzadza orzeczenie, ktére zawiera w szczegélnosci:

1) opis przebiegu badania, z wyszczegdlnieniem rodzaju
prowadzonych badan i zastosowanych metod,

2) szczegOtowe przedstawienie wynikéw: badan.
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2. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1, wykonujacy go $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego,
badanie przekazuje wnioskodawcy badania oraz kontrolo- koszt badania wraz z kosztem pobranego do badania mate-
wanemu. riatu jest pokrywany ze $rodkéw budzetu parstwa.

§15. 1. Jezeli pobrany do badari $rodek farmaceu- § 16. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
tyczny lub materiat medyczny nie odpowiada ustalonym ki Spotecznej z dnia 11 pazdziernika 1988 r. w sprawie
dla niego wymaganiom jako$ciowym, koszt badania, tacz- szczeg6towych zasad sprawowania nadzoru farmaceutycz-
nie z warto$cia pobranego do badar i ztozonego w archi- nego przez terenowe organy nadzoru farmaceutycznego (Dz.
wum $rodka farmaceutycznego lub materiatu medyczne- U. Nr 35, poz. 279).
go, liczonego w cenach z dnia ich zakupu, ponosi kont-

rolowany. § 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14

dni od dnia ogtoszenia.
2. Jezeli wynik przeprowadzonego badania nie wyka-
zuje odstepstw od ustalonych wymagarn jako$ciowych dane- Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla

Pojedyncze egzemplarze Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego mozna nabywa¢ za gotéwke:

w Warszawie:

. — w punkcie sprzedazy Urzedu Rady Ministréw, Al. Szucha 2/4 (tel. 29-61-73) — egzemplarze biezace oraz z lat 1987—1992,

— w ksiggarni sadowej (gmach Sadéw, Al. Solidarnosci 127, tel. 20-03-71 w. 377), w ksiggarni im. St. Zeromskiego, Al. Solidarnoéci 119 (tel. 20-46-28) — egzemplarze biezace oraz
z roku 1992, w ksiggarni Wydawnictw Prawnych, Ekonomicznych, Budowlanych i Ogélnoasortymentowych, ul. Zurawia 1a przy pl. Trzech Krzyzy (tel. 21-44-05) — egzemplarze
biezace orazz roku 1992, Domu Wydawniczym ABC, ul. Zamenhofa 1 (tel. 31-01-58), Ksiggarni Bankowej, Al. Solidarnosci 83/89, Ksiegarni ,,Elinex” — gmach Ministerstwa Finanséw,
ul. Swigtokrzyska 12, (tel. 694-47-69), salonie ,,Manager” ul. Wsp6lna 69, w Ministerstwie Przemystu i Handlu, ul. Wspéina 4;

W, . h

poza q — egzemp iezace oraz z roku 1992:

— w punktach sprzedazy znajdujacych si¢ w urzedach jewédzkich w: Biatej Podlaskiej (ul. Brzeska 41), Blelsku Bla&ej (ul. Miczurina 2a), Krakowie-Ksiggarnia , Interesik’* (ul.
Basztowa 22), Kroénie (ul. Bieszczadzka 1) todzi (ul. Pootrkowska 104), Opolu (ul. Piastowska 14), Radomiu (ul. Ze! go 53), Sieradzu (pl. Wojewédzki 3), Sierniewicach (ul.
Konstytucji 3 Maja 6), S tkach (uI Noniewicza 10), Tarnobrzegu (ul. Mickiewicza 7) i Wioctawku (ul. 3 Maja 17);

— w punktach sprzedaz jdujacych sie w sadach w: Biatymstoku (ul. Marii Curie- Sklodowsklej 1), Bielsku-Biatej (ul. Cieszyriska 10), Bydgoszczy (ul. Waly Jagielloriskie 4),
Czestochowie (ul. qurowsklego 23/36) Elblagu (ul. Trybunalska 25), Gdarisku (ul. $ iego 30), Gdyni (pl. Konstytucji 5), Gliwicach (ul. Powstaricéw Warszawy 23),
Jeleniej Gérze (ul. Wojska Polskiego 56), Kaliszu (al. Wolnosci 13a), Katowicach (ul. Andrzeja 16/18), Kielcach (ul. Jana Pawia 11 9), Krakowie-Ksiegarnia ,,Interesik” (ul. Przy Rondzie
7), Lublinie (ul Krakowskle Przedmneécle 43a i Obroficéw Pokoju 1), Lodzi (pl. Dgbrowskiego 5), Ostrowie Wielkopolskim (ul. Sagdowa 2), Poznaniu (ul. Mtyriska 1a), Radomiu (ul.

Pitsudski 10),R (pl. Srer itéw 3), Swidnicy (pl. Gru Idzki 14), Tarnowie (ul. Dgbrowskiego 29), Toruniu (ul. Fosa Staromiejska 12/14), Wroctawiu (ul. Energetyczna
4) Zlolonq Gérze (pl. Stowiariski 1)
— w' Przedsigbi ie Produkcyjno-Ustugowym ,Vega” sp. z 0.0. w Bydgoszczy (ul. Stary Port 5), Spéice Cywilnej ,Infolex” w Cieszynie (ul. Bobrecka 1) w Biurze

Rachunkowo- Podatkowym w Koszalinie (ul. Choplna 7), Prywatnej Firmie Gospodarczej ,,Boom” w Koszalinie (ul. Waryﬁsklego 7 — budynek Sadu Wojewédzkiego), w ksiggarni
Interesik”” w Krakowie (ul. Krowoderskich Zuchéw 2), Ksiegarni ,,Eureka” w Krakowie (ul. Wadowicka 12),w Przedsigbiorstwie Handlowo-Ustugowym ,,Regis” — Sklep ,,Kleks"
— Olsztyn (ul. Stare Miasto 22), ALL PROFT BUSINESS w Opolu (ul. Ozimska 40), w Zakladzie Ustug Biurowych ,,ZUBIK" w Pile (al. Niepodlegtosci 2), w Migdzynarodowym
Centrum Informacji i Promocji ,,STATIM” w Piotrkowie Trybunalskim (ul. Wronia 65), w Wojewddzkiej Bibliotece Publicznej w Plocku (ul. Kosciuszki 6), w punkcie
Informacyjno-Kolportazowym w Poznaniu (ul. Galileusza 2), w firmie ,,Drukan” w Pruszkowie (ul. Jasna 2), w Agencji ,,STA-HA" w Stupsku (ul. Norwida 10/50), w spétce z. 0.0.

,.Mawi-Biznes-Consulting” wSzczeclme (uI 09!ﬁ8k|99015) w spéicez. o.0., BUCHALTER w Szczecinie (uI Monte Cassino 37), w Ksiegarni ,,Eureka” Sp. Cvwilnej w Swidnicy (ul.
D!ugn 1). w Przedsigbi i t H ym ,, ANDREW-TAG" — ksiegarnia we Wroctawiu (pl. Pc ficow Wi y 1); filie — ksiggarnie Domu Wydawniczego ABC:
Gdynia (ul. Swoetolaﬁska 68), tédi (pl. Wolnoécl 10/12), Opole (pl. Wolnosci 7/8), Sosnowiec (Al. Zwycigstwa 6).

Egzemplarze biezace oraz z lat ubiegtych mozna nabywaé na podstawie nadestanego zaméwienia w Wydziale Wydawnictw Urzedu Rady
Ministréw, ul. Powsiriska 69/71, 00-979 Warszawa P-1.

Rekl cje z p: du niedore ia poszczegbinych numeréw zgtaszaé nalezy na pltmlo do Wydziatu Wydawnictw Urzedu Rady Ministréw, ul. Powsiriska 69/71,
00-979 Warszawa, P-1, ni h ie po otrzy j u.

O wszelkich zmianach nazwy pronumorltora lub adresu prosimy niezwiocznie informowaé na pi$mie Wydziat Wydawnictw Urzedu Rady Ministréw.
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