Dziennik Ustaw Nr 129

— 9514 —

Poz. 1069

1069
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 31 lipca 2009 r.

w sprawie okreslenia wzorow dokumentow zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji
przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych
pobranych probek

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, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. Ustala sie wzor:

1) upowaznienia do przeprowadzenia kontroli przez
inspektora farmaceutycznego, stanowiacy zatacz-
nik nr 1 do rozporzadzenia;

2) upowaznienia do przeprowadzenia inspekcji przez
inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, stanowiacy za-
tacznik nr 2 do rozporzadzenia;

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206,
Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

2

3) protokotu pobrania probek, stanowigcy zatacznik
nr 3 do rozporzadzenia;

4) orzeczenia o wyniku badan jakosciowych prébek
pobranych podczas kontroli albo inspekcji, stano-
wigcy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia;

5) ksigzki kontroli, stanowiacy zatgcznik nr 5 do roz-
porzadzenia.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia traci
moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdzier-
nika 2008 r. w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli
i inspekcji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna
(Dz. U. Nr 189, poz. 1157) zachowane w mocy na podsta-
wie art. 70 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie
ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz
o0 zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18,
poz. 97).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 lipca 2009 r. (poz. 1069)

Zatacznik nr 1

WZOR

(oznaczenie organu
wydajgcego upowaznienie)

Na podstawie art. 122b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.) upowazniam:

L= LT 7] =T T PRI

PP
(nazwa i adres kontrolowanego)

Data rozp0oCz@Cia KONTIOliz oot e e e e e e s e e e e e e e e e s s e e ne e e e e e e e e e s nnnr e e e e e s eeannneneenss

Przewidywany termin zakoNnczenia KONTroliz ... e

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowej.

(piecze¢ imienna i podpis
osoby udzielajacej upowaznienia)

Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1) uczestniczenia w czynnosciach w ramach kontroli, chyba ze zrezygnuje z tego uprawnienia. Kontrolowany
moze upowazni¢ inng osobe do uczestniczenia w jego imieniu w czynnosciach w ramach kontroli.

Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnosciach w ramach kontroli jest sktadane na pis-
mie (art. 122c ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.));

2) ztozenia pisemnych zastrzezen lub wyjasnien z jednoczesnym wskazaniem stosownych wnioskéw dowo-
dowych, w terminie 7 dni od dnia doreczenia protokotu kontroli, jezeli nie zgadza sie z ustaleniami proto-
kotu z kontroli (art. 122f ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3) wskazania na piSmie, ze przeprowadzane czynnosci kontrolne zaktécajag w sposéb istotny jego dziatalnos¢
gospodarcza (art. 80b ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 155, poz. 1095, z pézn. zm.));
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4) wniesienia sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania przez organy kontroli czynnosci z naruszeniem prze-
pisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej w zakresie:

— zawiadamiania o zamiarze wszczecia kontroli (art. 79),
— przeprowadzania kontroli po okazaniu legitymacji i doreczeniu upowaznienia (art. 79a),

— informowania przedsiebiorcy o jego prawach i obowigzkach w przypadku wszczecia kontroli na legity-
macje (art. 79b),

— wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci przedsiebiorcy albo osoby przez niego upowaznionej
(art. 80 ust. 1i 2),

— zakazu réwnoczesnosci kontroli (art. 82 ust. 1) oraz
— ograniczenia limitu kontroli (art. 83 ust. 1 2).

Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole, powotujac sie na przepisy
art. 79 ust. 2 pkt 2, art. 80 ust. 2 pkt 2, art. 82 ust. 1 pkt 2, art. 83 ust. 2 pkt 2, tj. przeprowadzenie kontroli
jest niezbedne dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia, przeciwdziatania popetnie-
niu przestepstwa skarbowego lub wykroczenia skarbowego lub zabezpieczenia dowoddw jego popetnie-
nia, i art. 84a ww. ustawy.

Sprzeciw wraz z uzasadnieniem wnosi sie na piSmie do organu podejmujacego i wykonujacego kontrole
w terminie 3 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli. O wniesieniu sprzeciwu przedsiebiorca zawiadamia
na pi$mie kontrolujgcego.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje sprzeciw oraz wydaje
postanowienie o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych albo o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych, na
ktore przystuguje zazalenie w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania postanowienia. Rozstrzygnie-
cie zazalenia nastepuje w drodze postanowienia, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od jego wniesienia.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia jego otrzymania jest rownoznaczne w skut-
kach z wydaniem przez organ kontroli postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych. Nierozpa-
trzenie zazalenia w terminie 7 dni od dnia jego whniesienia jest rownoznaczne w skutkach z wydaniem przez
organ kontroli postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.

Whniesienie sprzeciwu powoduje wstrzymanie czynnosci kontrolnych przez organ kontroli, ktérego sprze-
ciw dotyczy, z chwilg doreczenia kontrolujgcemu zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu do czasu rozpa-
trzenia sprzeciwu, a w przypadku wniesienia zazalenia do czasu jego rozpatrzenia (art. 84c).

Kontrolowany ma obowiazek:

1) udostepni¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi w zwiagzku z przeprowadzang kontrola wszystkie po-
mieszczenia, przedstawi¢ pisemne lub ustne wyjasnienia, a takze okaza¢ dokumenty oraz umozliwi¢ pobie-
ranie probek do badan (art. 119 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

2) umozliwié¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi sporzadzanie w trakcie kontroli, za pomoca ich wtas-
nych $rodkéw technicznych, dokumentacji réwniez w formie dzwiekowej, fotograficznej i filmowej
(art. 122d ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3) zapakowania prébek pobranych do badan w sposdb zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jakosé
i przesytania do wskazanej przez inspektora farmaceutycznego jednostki prowadzacej badania laboratoryj-
ne.

Do prébki przesytanej do badan nalezy dotaczyé protokdt pobrania probki oraz sporzadzony przez inspek-
tora wniosek o przeprowadzenie badanh laboratoryjnych.

Kontrolowany przechowuje probke kontrolng, z wytaczeniem probki leku recepturowego, w warunkach
uniemozliwiajgcych zmiane jakosci, w ilosci odpowiadajacej ilosci prébki pobranej do badan. Kontrolowa-
ny przechowuje préobke do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan jakosciowych (art. 122i ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

4) niezwtocznie okazaé kontrolujagcemu ksiagzke kontroli albo kopie odpowiednich jej fragmentéw lub wydru-
ki z systemu informatycznego, w ktorym prowadzona jest ksigzka kontroli, poswiadczone przez siebie za
zgodnosé z wpisem w ksigzce kontroli, w przypadku wszczecia kontroli (art. 81a ust. 1 ustawy z dnia 2 lip-
ca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej).

(data i czytelny podpis kontrolowanego)
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Zatacznik nr 2

WZOR

(oznaczenie organu
wydajgcego upowaznienie)

Upowaznienie do przeprowadzenia inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Na podstawie art. 122b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.) upowazniam:

[ LY=o

(stanowisko stuzbowe i nr legitymacji stuzbowej)
do przeprowadzenia inspekgcji

PP PP PP PP PUPPPRRIR
(nazwa i adres kontrolowanego)

[DF:1 2= T8 07 0YoTox.d= o b= T 1 1] 011 <] |

Przewidywany termin zakoNczenia iNSPEKC] iz ooeeieiiieieie i s

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowej.

(piecze¢ imienna i podpis
osoby udzielajacej upowaznienia)

Pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1) uczestniczenia w czynnosciach w ramach inspekcji, chyba ze zrezygnuje z tego uprawnienia. Kontrolowa-
ny moze upowaznié inng osobe do uczestniczenia w jego imieniu w czynnosciach w ramach inspekcji.

Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnosciach w ramach inspekcji jest sktadane na pis-
mie (art. 122c ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pozn. zm.));

2) ztozenia pisemnych zastrzezen lub wyjasnien z jednoczesnym wskazaniem stosownych wnioskéw dowo-
dowych, w terminie 7 dni od dnia doreczenia raportu, jezeli nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z inspek-
cji (art. 122g ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3) wskazania na piSmie, ze przeprowadzane czynnosci kontrolne zaktécajag w sposéb istotny jego dziatalnosé
gospodarcza (art. 80b ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 155, poz. 1095, z pézn. zm.));
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4) wniesienia sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania przez organy kontroli czynnosci z naruszeniem prze-
piséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie:

— zawiadamiania o zamiarze wszczecia kontroli (art. 79),
— przeprowadzania kontroli po okazaniu legitymacji i doreczeniu upowaznienia (art. 79a),

— informowania przedsigbiorcy o jego prawach i obowiagzkach w przypadku wszczecia kontroli na legity-
macje (art. 79b),

— wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci przedsiebiorcy albo osoby przez niego upowaznionej
(art. 80 ust. 1i 2),

— zakazu réwnoczesnosci kontroli (art. 82 ust. 1) oraz
— ograniczenia limitu kontroli (art. 83 ust. 1 2).

Whniesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole, powotujac sie na przepisy
art. 79 ust. 2 pkt 2, art. 80 ust. 2 pkt 2, art. 82 ust. 1 pkt 2, art. 83 ust. 2 pkt 2, tj. przeprowadzenie kontroli
jest niezbedne dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia, przeciwdziatania popetnie-
niu przestepstwa skarbowego lub wykroczenia skarbowego lub zabezpieczenia dowodow jego popetnie-
nia, i art. 84a ww. ustawy.

Sprzeciw wraz z uzasadnieniem wnosi si¢ na piSmie do organu podejmujacego i wykonujacego kontrole w
terminie 3 dni roboczych od dnia wszczecia inspekcji. O wniesieniu sprzeciwu przedsigbiorca zawiadamia
na pi$mie kontrolujgcego.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje sprzeciw oraz wydaje
postanowienie o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych albo o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych, na
ktore przystuguje zazalenie w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania postanowienia. Rozstrzygnie-
cie zazalenia nastepuje w drodze postanowienia, nie pézniej niz w terminie 7 dni od jego wniesienia.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia jego otrzymania jest rownoznaczne w skut-
kach z wydaniem przez organ kontroli postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych. Nierozpa-
trzenie zazalenia w terminie 7 dni od dnia jego whniesienia jest rownoznaczne w skutkach z wydaniem przez
organ kontroli postanowienia o odstapieniu od czynnosci kontrolnych.

Whiesienie sprzeciwu powoduje wstrzymanie czynnosci kontrolnych przez organ kontroli, ktérego sprze-
ciw dotyczy, z chwilg doreczenia kontrolujgcemu zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu do czasu rozpa-
trzenia sprzeciwu, a w przypadku wniesienia zazalenia do czasu jego rozpatrzenia (art. 84c).

Kontrolowany ma obowiazek:

1) udostepnié¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi w zwigzku z przeprowadzang inspekcja wszystkie po-
mieszczenia, w ktorych wytwarza sie produkty lecznicze, kontroluje sie produkty lecznicze, dokonuje sie
czynnosci zwigzanych z importem produktéw leczniczych lub wytwarza sie substancje czynne, przedstawié
pisemne lub ustne wyjasnienia, a takze okazaé¢ dokumenty oraz umozliwi¢ pobieranie prébek do badan
(art. 119 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

2) umozliwi¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi sporzadzanie w trakcie inspekcji, za pomoca ich wtas-
nych $rodkéw technicznych, dokumentacji réwniez w formie dzwiekowej, fotograficznej i filmowej
(art. 122d ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3) zapakowania probek pobranych do badan w sposob zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jakos¢
i przesytania do wskazanej przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego jednostki prowadzacej badania laboratoryjne.

Do prébki przesytanej do badan nalezy dotgczyé protokdt pobrania probki oraz sporzagdzony przez inspek-
tora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.

Kontrolowany przechowuje prébke kontrolng, z wytaczeniem prdébki leku recepturowego, w warunkach
uniemozliwiajgcych zmiane jakosci, w ilosci odpowiadajacej ilosci prébki pobranej do badan. Kontrolowa-
ny przechowuje prébke do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan jakosciowych (art. 122i ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

4) niezwtocznie okazaé kontrolujgcemu ksigzke kontroli albo kopie odpowiednich jej fragmentéw lub wydru-
ki z systemu informatycznego, w ktérym prowadzona jest ksigzka kontroli, poswiadczone przez siebie za
zgodnos$é z wpisem w ksigzce kontroli, w przypadku wszczecia inspekcji (art. 81a ust. 1 ustawy z dnia 2 lip-
ca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej).

(data i czytelny podpis kontrolowanego)
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Zatacznik nr 3

WZOR

................................. ,dnia e,

(piecze¢ kontrolowanego)
Protokot pobrania préobek
NI e

1. Petna nazwa i adres KONtrolOWANEGO: ....uiiiiiiiiciiiiiee et s s s e e e e e s s e e nne e e e e e s s e e ssnnnneeee s
2. Okreslenie daty i miejsca pobrania probKi: ...
3. Imie i nazwisko inspektora pobierajgcego ProbKE: ...t
4. Imie i nazwisko oraz stanowisko stuzbowe osoby odpowiedzialnej za zabezpieczenie probki: .......cccoeeeeeeeeeeel

5. Dane dotyczace prébek (nazwa, numer serii, termin waznosci, wielko$é opakowania, a w przypadku leku
recepturowego lub aptecznego — jego przepisany sktad i data sporzadzenia):

7. Okreslenie warunkéw przechowywania i transportu, jezeli prébka wymaga szczegélnych warunkdow
przechowywania i transportu:

(pieczec i podpis inspektora)
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Zatacznik nr 4

WZOR

(nazwa jednostki upowaznionej
do przeprowadzania badan jakos$ciowych)

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK POBRANYCH PODCZAS KONTROLI
ALBO INSPEKCJI

PROTOKOL BADAN nr ...............
[ CeTe VTV oY o T 1YY o3 RO P PP UPRPRPPRPN
Nazwa i adres WNIOSKOUAWCY: ....cooiiiiiiiiaieieeeiieeeeseeee s ee e e e s see e e s s e e e s s eane e e s asse e e s anee e s s amseeeesnneeesanneeessanneeessnnneessansenessnns
Termin ZgTOSZENIa WNIOSKU: ... ittt e e s e e e e e e e e e e s s e e e e e e e s e e nne e e ee e s s e e nnnneeeeseesannnnneenss
Data Nadestania ProODY: ...t e e e e e e e e e ee e e e re e e e e aneee e e anee e e e aneeeeeanneeeeaanneeeeanneeeaannraenn
Nazwa, postaé, dawka lub stezenie, wielkOSE OPaKOWaNIA: .....coviiiiiciiiiiiiii e
Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwodrcy, importera lub hurtowni farmaceutycznej: .........cueeeee...
Nazwa i adres apteki w przypadku prébki leku recepturowego lub aptecznego: ......cccceeeiiiccciiieie e
I =TT o PP PPPPPN
Data produkejiz ..ceeeeceeeieiiee e Termin WaznosSCi: «.ooceeeieeeeeeeieee e e
| FoXTeaNaT=To LTS3 F-Ta = e Lo TN o ¥ Yo F- o 1A PP
(@ oY 130 o =140 1117 Z= a1 F- S
IMEtoda DAT@NIA: ..o ———————
Wyniki (odnosza sie wytacznie do badanych prob): ...
L@ T2 To .- o T - RPN
data zakonczenia badan: data sporzadzenia protokotu:
(pOdeSOSOby (pOdeSOSOby ............. G).(.).(.:I.;;i.sul.(i;r.(.:;\./\./.r;il.(}; .....
odpowiedzialnej odpowiedzialnej za jednostki badajacej
za wykonanie badan) tre$¢ orzeczenia) wydajacej orzeczenie)

1. Otrzymuje:
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Zatacznik nr 5
WZOR
CZESC A"
(piecze¢ kontrolowanego)
KSIAZKA KONTROLI

........................... (nazwakontrmowanego)

............................ (adreskontrolowanego)

e mle s Hi',' X ptekl ............

punktu aptecznego albo placéwki obrotu pozaaptecznego)

7 data | podpis inspektora farmaceutycznego)

Lp. | Data Data Imie Zakres Podpisy Dorazne | Informa- | Uzasad-
rozpo- i numer i nazwi- przed- zalece- cje o wy- | nienie”
pzef(la, upowaz- sko kmlotovl\{y inspekto- | kontrolo- | Nia: uwa- kolnanllu
i zakon- nienia oraz ontroli ra farma- | wanego gkj_l, wnios- | za Irfcen
ﬁzenlal_ s'lc(anotw!- ceutycz- | lub oso- | polon-h

ontroli sko stuz- nego by przez trolnyc

bowe niego badz

msfpekto- upowasi- o Iﬁhl

ra farma- nionej uchyle-

ceutycz- niu przez

nego organ
kontroli
lub jego
organ
nadrzed-
ny albo
sad ad-
ministra-
cyjny

* Podaje sie w przypadku:

— braku zawiadomienia przedsigbiorcy o zamiarze wszczecia kontroli,

— wszczecia kontroli, o ktérej mowa w art. 79a ust. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.),

— zastosowania art. 79, 80, 82 i 83 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej,

— przedtuzenia czasu trwania inspekcji, o ktdrym mowa w art. 83 ust. 3 i 3a ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej,

— czasu trwania przerwy, o ktdrej mowa w art. 83a ust. 3 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatal-
nosci gospodarczej.

1) Dotyczy hurtowni, aptek, punktéw aptecznych, placéwek obrotu pozaaptecznego.





