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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 11 pazdziernika 1988 r.

w sprawle szczegblowych zasad sprawowania nadzoru farmaceutyczmego przez terenowe organy nadzoru
farmaceutycznego.

Na podstawie art. 45 ustawy z dnia 28 stycznia 1987 r.
o s$rodkach farmaceutycznych, artykulach sanitarnych
i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19) oraz w zwiazku z uchwala
Sejmu Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej z dnia 19 wrze-
Snia 1988 r. w sprawie powierzenia Rzgdowi pelnienia
obowigzkéw (Monitor Polski Nr 26, poz. 228) zarzgdza sie,
co nastepuje:

§ 1. 1. Terenowy organ administracji pafistwowe}
o wiasciwosci szczegSlnej do spraw zdrowia i opieki spo-
lecznej stopnia wojewddzkiego, zwany dalej .terenowym
organem nadzoru farmaceutycznego”. wykonuje zadania
w zakresie bezposredniego nadzoru nad produkcjg, ja-
koscig, przechowywaniem i wprowadzaniem do obrotu
$rodkdéw farmaceutycznych oraz artykuléw sanitarnych
przy pomecy farmaceutéw, zwanych dalej ,pracownikami
nadzoru farmaceutycznego'.

2. Terenowy organ nadzoru farmacCeutycznego moie
upowaini¢ do ‘wykonywania poszczegdblnych czynno$ci z
zakresu nadzoru farmaceutycznego odpowiednich specjali-
stéw i rzeczoznawcéw z dziedzin zwigzanych z produkcja,
obrotem lub stosowaniem $rodkéw farmaceutycznych
i artykuldéw sanitarnych. :

§ 2. Terenowy organ nadzoru farmaceutycznego pro-
wadzi kontrole okresowe i dorazne producentéw srodkéw

farmaceutycznych i artykuléw sanitarnych, jednostek prze-
chowujacych te $rodki i artykuly, jednostek organizacyj-
nych prowadzacych obrét hurtowy oraz aptek i innych jed-
nostek prowadzgcych obrét detaliczny tymi $rodkami
i artykulami.

§¢3 1

1) producentéw srodkéw farmaceutycznych i artykuléw
sanitarnych, w. celu ustalenia, czy przy produkcji tych
$rodkéw i artykuléw sa przestrzegane wymagania od-
noszgce sie do ich produkecji,

2) panstwowe jednostki organizacyjne prowadzgce obrét
hurtowy s$rodkami farmaceutycznymi i artykulami sa-
nitarnymi, w celu ustalenia prawidlowo$ci oznako-
wania i opakowania $rodkéw i artykuléw, a takze wa-
runk6w ich przechowywania,

3) apteki i inne jednostki prowadzace obrét detaliczny
Srodkami farmaceutycznymi i artykulami sanitarnymi,
w celu ustalenia przestrzegania wymagan dotyczgcych
wyrobu lekow gotowych i sporzgdzania lekéw receptu-
rowych oraz przechowywania $rodkéw farmaceutycz-
nych i artykuléw sanitarnych, ich oznakowania i wy-
dawania. '

Kontrole okresowe obejmujg:

2. Kontrole okresowe sg prowadzone na podstawie
rocznych planéw kontroli.
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*-§ 4. Kontrole dorazne sq prowadzone w razie powzie-
cia wiadomosci, Ze:

1

—

$rodek farmaceutyczny lub artykut sanitarny jest pro-
dukowany bez wymaganego zezwolenia lub z narusze-
niem wymagan odnoszacych sie do produkcii,

2) $rodek farmaceutyczny l!ub artykul sanitarny zostal
wprowadzony do obrotu z naruszeniem art. 28 i 29
ustawy z dnia 28 styczpia 1987 r. o srodkach farma-
ceutycznych, artykulach sanitarnych i aptekach (Dz. U.
Nr 3, poz. 19), zwanej dalej ustawa,

3) srodek farmaceutyczny lub artykul sanitarny, bedgcy
przedmiotem obrotu, wykazuje oznaki zepsucia lub
gdy zachodzi podejrzenie, ze zostal podrobiony lub
sfalszowany albo z innej przyczyny nie odpowiada
wymaganiom jakosciowyni,

4)

zachodzi podejrzenie, ze w zwigzku z zastosowaniem
$rodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego na-
stapil zgon lub wystapily objawy szkodliwe dla
zdrowia, '

§ 5 1.

1) pracownicy nadzoru farmaceutycznego — na podstawie
imiennego upowaznienia, udzielonego przez terenowy
organ nadzoru farmaceutycznego,

Czynnosci kontrolne wykonujg:

2) specjalisci i rzeczoznawcy — na podstawie imiennego
upowaznienia, udzielanego kazdorazowo przez tere-
nowy organ nadzoru farmaceutycznego

— zwani dalej ,inspektorami”.

2. Inspektorzy okazujg w jednostce kontrolowanej
imienne upowaznienie do przeprowadzenia kontroli, o kté-
ym mowa w ust. 1,

§ 6. 1. Kierownik jedpostki kontrolowanej jest obo-
wigzany zapewni¢ Srodki.i warunki niezbedne do spraw-
nego wykonania . czynnosci kontrolnych.

2. Jezeli jednostkq kontrolowang jest zakitad produ:
kujacy $rodki farmaceutyczne lub artykuly sanitarne, to
kierownik jednostki kontrolowanej powinien wskazad
inspektorowi osoby odpowiedzialne za prowadzenie kon-
troli wewnetrznej jakosci produkowanych $rodkéw lub
artykuléw, a takze inne osoby odpowiedzialne 2a prze-
strzeganie wymagan dotyczacych skladu, jakosci, oznako-
wania, opakowania i przechowywania tych $rodkéow lub
artykuléw.

3. Jezeli jednostka kontrolowang jest panstwowa jed:
nostka organizacyjna prowadzgca obrot hurtowy srodka-
mi farmaceutycznymi i artykulami sanitarnymi, to kierow-

nik jednostki kontrolowanej powinien wskaza¢ inspekto-

rewi osoby odpowiedzialne za kontrole wewnegtrzng ja-
kosci, prawidlowe oznakowanie oraz przestrzeganie wa-
runkéw przechowywania tych srodkéw i artykuiow.

4. Kierownik jednostki kontrolowanéj i pracocwnicy
tej jednostki s3 obowiazani udziela¢ inspektorowi wszel-
_kich informacji niezhednych do wyk nania czynnosci ken-
trolnych.

§ 7. 1. Inspektor sporzgdza protokol przeprowadzonej
kontroli, zwany dalej ,protokolem’”, kitory podpisuja:
inspektor, kierownik jednostki kontrolowanej lub jego za-
slepca oraz osoby, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 i 3, je-
‘zeli ustalenia zawarte w protokole dotycza zakresu ich
czynnosci. -

2. Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego pod-

Dpisaniem, kierownik jednostki kontrolowanej, jego zasigp-

ca lub inna osoba podpisujgca protokédl, o ktdérej mowa
w ust. 1, zglosig umolywowane zastrzezenia co do kon-
kretnych faktéw utrwalonych w protokole, inspektor jest
obowigzany zbada¢ dodatkowo te fakty i uzupelnié
protokél.

3. Na wezwanie inspektora osoba, ktora odmoéwila
podpisania protckolu, sklada piscmne wyjasnienie co do
przyczyny odmowy. |

4, O odmowie podpisania protokolu, o przyczynie tej
¢dmowy oraz o ziozeniu wyjasniefi inspektor dokonuje
wzmianki w protekole.

5. Odmowa podpisania protokolu przez osobe okre-
slong w ust. 1 nie stanowi przeszkody do podpisania pro-
tokeotu przez inspektora‘i do sporzqdzema wystqplemd po-
kontrolnego. -

6. Protokél sporzadza sie w trzech egzemplarzach,
z ktérych jeden inspeklor pozostawia kierownikowi jed-
nostki kontrolowanej.

§ 8. Jezeli wyniki kontroli nie wskazujg na koniecz-
no$é sporzadzenia - wystgpienia pokontrolnego, inspektor
moze odstgpi¢ od sporzgdzenia protokotu, o ktéorym mowa
w § 7, i sporzagdzi¢ sprawozdanie z czynnosci kontrolnych,
wykonanych w ramach przeprowadzonej kontroli; sprawo-
zdanie podpisuje inspektor.

§ 9. Inspektor potwierdza rozpoczecie i zakonczenie
kontroli przez dokonanie stosownych wpiséw do ksigzki
kontroli prowadzonej w jednostce kontrolowanej.

§ 10 ‘Na podstawie wynikow kontroli terenowy
organ nadzoru farmaceutycznego kieruje wystapienia’ po-
kontrolne do jednostki kontrolowanej, a w miarg potrze-
by — takze do jedrostki nadrzednej oraz do innej zainte-
resowanej jednostki.

2. Wystgpienia pokontrolne powinny zawiera¢é w
szczegolnosci uwagi i wnioski zmierzajgce do usuniecia
nieprawidlowosci stwierdzonych w protokole oraz okresla¢ -
terminy ich wykonania.

3. Jezeli wystapienia pokontrolne dotycza srodkow
farmaceutycznych lub artykuldéw sanitarnych, produkowa-
nych na podstawie zezwolenia, i obejmujq uwagi i wnioski
cdnoszgce sie do usuniecia nieprawidiowosci produkeiji
srodka lub ariykulu, jednostka kontrolowana moze w ter-
mwinie 14 dni od dnia otrzymania wystgpienia zlozy¢ za-
strzezenie do Ministra Zdrowia i Opieki Spoiecznej.

§ 11. W razie nieuzasadnicnej odmowy lub zwloki
w wykonaniu uwag i wnioskéw objgtych wystapieniem
pokontrolnym, terenowy organ nadzoru farmaceutycznego
zawigdamia ¢ tym Ministra Zdrowia i Opicki Spolecznej.

§ 12, t. Pobieranie prob srodkéw farmaceutyczpych
lub artykulow sanitarnych -do badan powinno byé doko-
rnane protokolarnie.

2. Protok6! powinien okresla¢ w szczegdlnosci:

1} jednostke, w kidrej prébe pobrano,
2) date pobrania préby,
3) nazwe $rodka farmaceutycznego lub artykulu sanitar-

nego, a w odniesieniu do leku recepturowego — jego
skiad,
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4) producenta Srodka farmaceutycznego lub artykulu sa-
nitarnego, a w odniesieniu do leku recepturowego ~—
nazwisko osoby, ktéra go sporzgdzila,

5) dene majqce znaczenie dla zidentyfikowania pobranej
préby (nr serii, balonu, beczki),

6) date waznosci érodka farmaceutycznego lub artykulu
sanitarnego,

7) ilo§¢ pobranej préby,

8) miejsce zakupu $rodka farmaceutycznego lub artykulu
sanitarnego,

9) imie, nazwisko i miejsce pracy osoby pobierajgcej
préby.

3. Préby pobiera sie w iloSci niezbgdne] do przepro-
wadzenia badania laboratoryjnego.

§ 13. Nie pobiera sig préb srodkéw farmaceutycznych
Iub artykuléw sanitarnych, ktére w sposob widoczny, bez
potrzeby badan laboratoryjnych, wykazujgq zmiany odbne-
gajace od wymagan jakosciowych.

§ 14. 1. Jednostka kontrolowana, w ktérej pobrano
proby, jest obowiazana opakowaé¢ je w sposéb zapobiega-
jacy zmianom wplywajgcym na ich jako$é, w obecnoseél
inspektora i przesla¢ do jednostki prowadzgcej badania
laboratoryjne, wskazanej przez inspektora.

2, Do proby znajdujgcej si¢ w oryginalnym opako-
waniu producenta nalezy delaczy¢ informacjg okredlajgcy
jednostke, w ktorej préba zostala pobrana, powdd pobra-
nia, a w przypadku leku recepturowego — ponadto imig
i nazwisko oraz tytul zawodowy osoby, kidra sporzge
dzila lek,

3. Jezeli préba nie zhajduje sie¢ w oryginalnym opa-
kowaniu producenta, naleiy jg zaopatrzy¢ w etykiete za-
wierajacq dane wymienione w § 12 ust. 2 pkt 3—6.

4, Réw;noczeénie z pobraniem préb nalezy opakowaé
1 opieczetowaé oraz pozostawi¢ na przechowaniu w jed-
nostce, w ktérej pobrano préby, ilos¢ sSrodka farmaceu-

tycznego lub artykulu sanitarnego, odpowiadajgcg flodcd

pobranej do badan; nie dotyczyto lekéw recepturowych.

§ 15. W razie wydania decyzji o wstrzymaniu obrota
okreslonym srodkiem farmaceutycznym lub artykulem sa-
nitarnym, terenowy organ nadzoru farmaceutycznego, nie-
zaleznie od wykonania obowigzku okreslonego w art. 42
ust. 3 ustawy, powinien: '

1) powiadomi¢ o wydanej decyzji wszystkie jednostki
polozone na terenie danego wojewddztwa, w ktérych
-przypuszczalnie znajduje si¢ dany srodek lub artykud,
oraz terenowy organ nadzoru farmaceutycznego, na
ktérego obszarze dzialania $rodek farmaceutyczny lud
artykul sanitarny zostal wyprodukowany, '

2) jezeli zachodzi podejrzenie, ¢ w wyniku zastoscwania
$érodka lub artykulu nastapil zgon lub wystgpily
szkodliwe dla zdrowia objawy, ustali¢:

a) nazwisko i imie oraz wiek 1 adres osoby, ktérej
dany Srodek lub artykul zastosowano,

b} dawke, jaka zostala zastosowana, oraz date zasto-
sowania,

¢) czy $rodek lub artykul zastosowano zgodnie ze
wskazaniami lekarza,

*d) dokladne okreslenie objawdw 1 czasu ich wysty-
pienia,
e} rozpoznanie choroby i stan zdrowia chorego przed
zastosowaniem $rodka lub artykutlu, ‘
f) miejsce oraz ‘osobe, ktéra lek zlecila 1 podala,
g) inne waine okolicznosci,

3) przekazaé ustalenia, o kiérych mowa w pkt 2, nie.
zwlocznie do jednostki, do kidrej przesltano probq
érodka lub artykutu do badan laboratoryjnych.

$ 15. Rozporzgdzenie wchodzi w zycle z dniem oglo;

. szenia.

p.o. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J. Komender



