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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 19 lipca 1993 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych srodkéw farmaceutycznych
i materiatéw medycznych oraz warunkéw ich transportowania.

Na podstawie art. 43 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 0razz1993r. Nr 16, poz. 68 i Nr47,
poz. 211) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W toku czynnosci kontrolnych zwigzanych z przyj-
mowaniem i wydawaniem $rodkéw farmaceutycznych i ma-
terialdw medycznych pracownik wykonujacy te czynnoéci,
zwany dalej , . kontrolujgcym’:

1) sprawdza, czy $Srodek farmaceutyczny i material medycz-
ny jest opakowany i oznakowany zgodnie z wymagania-
mi okresionymi w Rejestrze Srodkow Farmaceutycznych
i Materiatébw Medycznych lub Farmakopei Polskiej oraz
znajduje sie w stanie odpowiednim do transportu, zgod-
nie z warunkami okreslonymi w dokumencie przewozu,

2) przeprowadza ocene zgodnosci informacji zawartych na
opakowaniu transportowym lub dokumencie przewozu
z dokumentacjg zakupu lub sprzedazy $rodka farmaceu-
tycznego i materialu medycznego, obejmujgcq w szcze-
golnosci:

a) nazwe $rodka lub materiatu,

b) postaé, dawke lub stezenie,

c)} numer serii i date waznosci,

d) nazwe i kraj wytworcy,

e) ilos¢ opakowan,

f) date przywozu i czas transportu,

3) sprawdza, czy w dokumentacji zakupu lub sprzedazy
uwzglednione zostaly dane dotyczgce:

a) opisu lub identyfikatora elementéw opakowania
bezposredniego i zewnetrznego,

b) numeru specyfikacji i daty jej wystawienia,

¢) szczegolnych warunkow przechowywania $rodka,

d) daty dostawy lub wydania,

e) orzeczenia o wynikach badan jako$ciowych danej
serii srodka farmaceutycznego lub materiatu medy-
cznego, wykonanych zgodnie z przepisami wydany-
mi na podstawie art. 27 ust. 2 ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach
i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105,
poz. 452 oraz z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz.
211),

f) jego ceny, z okresleniem zastosowanej marzy,

4) przy wydawaniu érodka farmaceutycznego i materiatu
medycznego zwraca ponadto uwage:

a) czy srodki i materialy rozdzielane wydaje sie w opa-
kowaniach wilasnych hurtowni uniemozliwiajacych
zmiane jakosci $rodka i materialu, zawierajgcych
dane zamieszczone jak na opakowaniu fabrycznym,
uzupetnione o dane identyfikacyjne hurtowni, ktéra
dokonala rozdzialu,

b) czy $rodki i materialy bedgce wonnymi produktami
zielarskimi, materiatami tatwo palnymi, zrgcymi lub
cuchngcymi, a takze kazdy rodzaj $rodka lub materia-
tu pakuje sig oddzielnie,

c) czy $rodki i materialy bedace materiatami tatwo
palnymi przechowuje sie do chwili ich wydania
w wydzielonych pomieszczeniach.

§ 2. 1. Potwierdzeniem przeprowadzonej kontroli jest
podpis kontrolujgcego, umieszczony na dokumencie prze-
wozu.

2. Jezeli srodki farmaceutyczne | materialty medyczne
nie odpowiadajg wymogom, o ktérych mowa w § 1, z prze-
prowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza sig¢ pro-
tokot kontroli, zawierajgcy informacije o stwierdzonych w to-
ku kontroli uchybieniach oraz zalecenia majace na celu
usuniecie nieprawidtowosci, a takze date i podpis kont-
rolujgcego.

3. Protokoét kontroli nalezy przechowywaé przez okres
co najmniej roku.

§ 3. Transport srodkéw farmaceutycznych i materiatow
medycznych powinien odbywa¢ sie w spos6b gwarantujacy
zachowanie nalezytej jakos$ci srodka lub materiatu, okresiony
w Rejestrze Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow Medy-
cznych lub Farmakopei Polskiej, przy zachowaniu nastepujg-
cych zasad:

1) wymagania dotyczgce szczeg6lnych warunkéw trans-
portu powinny zostaé¢ umieszczone na opakowaniu
transportowym,

2) miejsce zaladunku, wyladunku oraz przeladunku powin-
no miescic sie na pierwszej kondygnacii budynku hurto-
whni,

3) zatadunek, wyladunek oraz przetadunek powinien od-

bywa¢ sie w warunkach zapewniajacych ochrone przed
wilgocia, nastonecznieniem lub zanieczyszczeniem,
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4) $rodki farmaceutyczne i materialy medyczne powinny 6) na zewnatrz srodka transportu nie umieszcza sie napisu

by¢ zatadowane w taki sposob, aby: informujacego o rodzaju przewozonych $rodkéw far-
a) wskutek transportu nie przesuwaty sig, a ich opako- maceutycznych i materialdw medycznych
wanie nie uleglo uszkodzeniu,
b) zamknigcia opakowan byty zwrdcone do goéry, a na- § 4. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od
pisy i nalepki na opakowaniach byly widoczne, dnia ogtoszenia.

5) wnetrze Srodka transportu powinno mieé gtadkg powie-
rzchnig, tatwg do utrzymania w czystosci, Mirister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



