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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 pazdziernika 2008 r.

w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Parfistwowg Inspekcje Farmaceutyczng

Na podstawie art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposéb przeprowadzania kontroli i inspekcji przez
Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna;

2) rodzaje kontroli i inspekcji;

3) sposob i tryb pobierania prébek do badan oraz
przeprowadzania badarn;

4) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, spo-
s6b dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamia-
nia o usunigciu stwierdzonych uchybien;

5) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych
i wydawanych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych oraz warunki ich transportowania.

§ 2. ltekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

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

2) inspektorze — rozumie sie przez to inspektora far-
maceutycznego iub inspektora do spraw wytwa-
rzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;

3) kontrolowanym — rozumie si¢ przez to podmiot
podlegajacy kontroli albo inspekcji zgodnie z prze-
pisami ustawy.

§ 3. Kontrole i inspekcje, ze wzgledu na ich rodzaj,
dzieli sie na:

1) planowe — umieszczone w planie kontroli albo in-
spekcji, przeprowadzane w celu potwierdzenia
spetniania obowiazkéw wynikajacych z ustawy;

2) sprawdzajace — przeprowadzane w celu skontro-
lowania wykonania dziatan naprawczych;

3) dorazne — przeprowadzane w przypadku powzie-
cia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach
kontrolowanego, powodujacych zagrozenie dla ja-
kosci, bezpieczenstwa stosowania lub skuteczno-
$ci produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

§ 4. 1. Inspekcje przeprowadza inspektor do spraw
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego na podstawie upowaznienia wydanego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

T Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2. Kontrole przeprowadza inspektor farmaceutycz-
ny na podstawie upowaznienia wydanego przez woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 5. 1. Inspektor, rozpoczynajac kontrole atho in-
spekcje, jest obowigzany okazaé kontrolowanemu le-
gitymacje stuzbowa oraz upowainienie do jej prze-
prowadzenia.

2. Jeden egzemplarz upowaznienia pozostawia sig
kontrolowanemu.

3. Rozpoczecie kontroli albo inspekcji inspektor
potwierdza, dokonujac odpowiedniego wpisu w ksigz-
ce kontroli, o ktorej mowa w art. 123 ust. 1 ustawy.

4. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, dokonujac inspekcji
planowej wytwoérni produktéw leczniczych lub miej-
sca prowadzenia dziatalnosci importowej, przed roz-
poczeciem inspekcji podaje kontrolowanemu plan
przebiegu inspekcji, w tym przewidywany okres pro-
wadzenia inspekgcji, zakres inspekcji oraz wykaz perso-

.....

nych dla prowadzonej inspekgiji.

§ 6. 1. Czynnosci w ramach kontroli albo inspekgiji
dokonuje sie w obecnosci kontrolowanego lub osoby
przez niego upowaznionej, chyba e kontrolowany
zrezygnuje z prawa uczestniczenia w tych czynno-
sciach.

2. Oswiadczenie o rezygnaciji z prawa uczestnicze-
nia w czynnosciach podejmowanych w ramach kon-
troli albo inspekcji jest sktadane na pismie. W razie
odmowy ztozenia oswiadczenia inspektor dokonuje
odpowiedniej adnotacji w protokole z kontroli albo
w raporcie z inspekciji.

§ 7. 1. W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor
ma prawo do sporzadzania dokumentacji rowniez
w formie dzwigkowej, fotograficznej i filmowej.

2. W kontroli albo inspekcji moga braé udziat bie-
gli lub eksperci na podstawie imiennego upowaznie-
nia wydanego odpowiednio przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego.

§ 8. 1. Przebieg kontroli albo inspekcji dokumento-
wany jest przez inspektora odpowiednio w protokole
z kontroli albo raporcie z inspekg;ji.

2. Protokot z kontroli albo raport z inspekcji zawie-
raja w szczegodlnosci:

1) wskazanie kontrolowanego;

2) wskazanie inspektorow;
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3) wskazanie biegtych i ekspertéw, o ktérych mowa
w 8 7 ust. 2 — jezeli brali udziat w kontroli albo in-
spekgeji;

4) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli albo
inspekcii;

5) okreslenie miejsca i czasu kontroli albo inspekcji;
6) opis dokonanych ustalen;
7) przedstawienie dowodow;

8) pouczenie o prawie ziozenia zastrzezen lub wyjas-
nien, o ktérych mowa w § 9 ust. 2i § 10 ust. 2.

3. Protokot z kontroli podpisuja:
1) kontrolowany albo osoba przez niego upowazniona;
2) inspektorzy przeprowadzajacy kontrole;

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

4. Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraw
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego lub inspektorzy do spraw wytwarzania Giéwne-
go Inspektoratu Farmaceutycznego przeprowadzajacy
inspekcje.

§ 9. 1. Protokot z kontroli sporzadza sie w terminie
30 dni od dnia zakonczenia kontroli, w dwéch jedno-
brzmigcych egzemplarzach, z ktérych jeden przekazu-
je sie kontrolowanemu.

2. Kontrofowany, ktory nie zgadza sie z ustalenia-
mi protokotu z kontroli, moze w terminie 3 dni od dnia
jego doreczenia ztozy¢ pisemnie zastrzezenia iub wy-
jasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski
dowodowe. Inspektor jest obowiazany rozpatrzyé
zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich
otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen
inspektor uzupetnia protokét z kontroli i przedstawia
go ponownie do podpisu kontrolowanego albo osoby
przez niego upowaznionej lub oséb, o ktérych mowa
w § 8 ust. 3 pkt 3.

3. W przypadku odmowy podpisania protokotu
z kontroli odmawiajgcy sktada pisemne wyjasnienie
co do przyczyn odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu z kontroli,
przyczynie tej odmowy oraz o zlozeniu wyjasnien
inspektor dokonuje wzmianki w protokole z kontroli.

§ 10. 1. Raport z inspekcji sporzadza sie w terminie
30 dni od dnia zakonczenia inspekcji, w trzech jedno-
brzmigcych egzemplarzach, z ktérych jeden przekazu-
je sie kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktéry nie zgadza sig z ustalenia-
mi raportu z inspekcji, moze w terminie 3 dni od dnia
jego doreczenia ztozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia,
wskazujgc jednoczesnie stosowne wnioski dowodo-
we. Inspektor jest obowigzany rozpatrzyé zgtoszone
zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania.
W przypadku uwzglednienia zastrzezen inspektor uzu-
petnia raport z inspekcji i przekazuje go ponownie
kontrolowanemu.

8 11. 1. Wzér ksiazki kontroli, o ktérej mowa
w art. 123 ust. 1 ustawy, stanowi zatacznik do rozpo-
rzadzenia.

2. Wpis w ksiagzce kontroli nie moze byé wymazy-
wany ani w inny sposdéb usuwany.

3. Inspektor moze dokonywac skreslen i poprawek
we wpisie w taki sposdb, aby wyrazy skreslone i po-
prawione byty czytelne.

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

5. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na ko#n-
cu wpisu sporzadzi¢ adnotacje z okresieniem strony
ksigzki oraz ich tresci.

8 12. 1. O usunigciu stwierdzonych uchybien wy-
nikajacych z kontroli kontrolowany pisemnie informu-
je wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

2. O usunigciu stwierdzonych uchybien wynikaja-
cych z inspekcji kontrolowany pisemnie informuje
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

§ 13. 1. W przypadku pobrania podczas kontroli
albo inspekcji probek do badan, inspektor dokumen-
tuje ich pobranie w protokole pobrania prébek.

2. Prébki do badan pobiera sig w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia wtasciwego badania laboratoryj-
nego.

3. Protokot pobrania prébek sporzadza sie
w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia
sie kontrolowanemu, drugi dotacza sie do prébki kie-
rowanej do badan jakosciowych, trzeci pozostawia sie
w dokumentacji inspektora.

§ 14. 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki
do badan, pakuje je w sposdb zapobiegajacy zmia-
nom wplywajacym na ich jakosé i przesyta do wska-
zanej przez inspektora jednostki prowadzacej badania
laboratoryjne.

2. Do probki przesytanej do badan nalezy dotaczyé
protokét, o ktérym mowa w 8§ 13, oraz sporzadzony
przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan
laboratoryjnych.

§ 15. 1. Réwnoczesnie z pobraniern prébki do badan
nalezy zapakowac i opieczetowaé oraz pozostawi¢ na
przechowanie u kontrolowanego, w warunkach unie-
mozliwiajacych zmiane jakosci, probke kontroing —
w ilosci odpowiadajacej ilosci prébki pobranej do badan.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego.

3. Probka pozostawiona na przechowanie zgodnie
z ust. 1 powinna by¢é przechowywana u kontrolowanego
do dnia otrzymania orzeczenia, o ktérym mowa w 8 16.

§ 16. 1. Badania laboratoryjne wykonywane sa
w oparciu o zatwierdzong przez Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych dokumentacije rejestracyjng produk-
tu feczniczego, ktérego prébka dotyczy.
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2. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych jed-
nostka prowadzaca badania laboratoryjne sporzadza
orzeczenie o wyniku badan jakosciowych prébek
pobranych przez inspektora podczas kontroli albo
inspekgcji.

3. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjne
przekazuje orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 2,
inspektorowi, ktéry wystapit z wnioskiem o przepro-
wadzenie badania, oraz kontrolowanemu.

§ 17. Inspektorzy przeprowadzajacy kontrole
u podmiotoéw przyjmujacych i wydajacych produkty
lecznicze i wyroby medyczne sprawdzajg zgodnosé
dokumentacji przewozowej co najmniej w zakresie
nazwy, dawki, postaci, wielkosci opakowania, numeru
serii i daty waznosci oraz warunki ich transportu.

§ 18. 1. Transport produktéw leczniczych i wyro-
bow medycznych prowadzony jest w taki sposab, aby
zabezpieczy¢ je przed szkodliwym wptywem warun-

kéw atmosferycznych, zapobiec wzajemnemu skaze-
niu oraz uniemozliwi¢ powstawanie uszkodzen me-
chanicznych.

2. Temperatura w przestrzeniach transportowych
powinna odpowiadaé¢ wymaganiom okreslonym przez
podmiot odpowiedzialny lub autoryzowanego przed-
stawiciela w dokumentacji produktu lub wyrobu.

8 19. Do kontroli albo inspekcji wszczetych, a nieza-
konczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

§ 20. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie trybu przeprowa-
dzania kontroli przez inspektora farmaceutycznego
{Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 185).

§ 21. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 15 paidziernika 2008 r. (poz. 1157)
WZOR
CZESC A"
(piecze¢ kontrolowanego)
KSIAZKA KONTROLI
(nazwakontrolowanego) ...........................
............................ ( adreskontrolowanego)
T imie i nazwisko kierownika hurtowni, apteki,
punktu aptecznego albo placéwki obrotu pozaaptecznego)
""""""" (data i podpis inspektora farmaceutycznego)
Lp. |Data Data i numer |lmie Rodzaj Podpisy Dorazne
_rozrl)(ogzema_ upowaznienia |i nazm;lsko _ kontroli inspektora osoby zalece_ma,
Lza O'}f:ze"'a olzaz ? a!gown- farmaceutycz- |uczestniczacej uwagl ki
ontroli sko sltlz owe nego w kontroli zgodnie I wnioski
|fnspe tor';l 2 8 6 ust. 1 oraz
armaceutycz- § 7 ust. 2 rozporza-
ne o . - .
g dzenia Ministra

Zdrowia z dnia
15 pazdziernika
2008 r. w sprawie
sposobu
przeprowadzania
kontroli i inspekciji
przez Panstwowa
Inspekcje
Farmaceutyczna
{Dz. U. Nr 189,
poz. 1157)

* Dotyczy hurtowni, aptek, punktow aptecznych, placéwek obrotu pozaaptecznego.
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CZESC B*"
(pieczeé kontrolowanego)
KSIAZKA KONTROLI
................................................ (.;;é.z.&;.k;;i;;i;&;;;ég)................................................
................................................. ( .;;.ci;.e.;i(.c.;r.].t.r.a.l.(;wé.r.l;a;).................................................
................................... ii';{i'é'}"Hé'z'\'n'fi;k;;égﬂ;'\;\};l'(;;\;gl.i'f'ii{g\;\;gr'éjiwmm"""""""""""m
{data i podpis inspektora do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wlaéciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci)
Lp. |Data Numer Imie Rodzaj Podpisy Doraine
_rozpoc,zecia. raportu | nazwisko irlspek- inspektora osoby uczestnicza- zalecenia,
i zakonczenia|z inspekcji inspektora cji do spraw cej w inspekgji uwagi
inspekcji oraz data do spraw ) wytwarzania zgodnie z § 6 ust. 1 i wnioski
Lngw:irnienia ggvv:zzag'a Gtownego oraz 8 7 ust. 2
P Ins ektogratu Inspektoratu rozporzadzenia
Farrr)’naceut - Farmaceutycz- |{Ministra Zdrowia
nego y nego z dnia 15 pazdzier-

nika 2008 r.

W sprawie sposo-
bu przeprowadza-
nia kontroli

i inspekcji przez
Paistwowa In-
spekcje Farmaceu-
tyczng (Dz. U.

Nr 189, poz. 1157)

** Dotyczy wytwércéw lub importerow.



