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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 28 stycznia 1993 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, zasad i trybt‘j 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 nastepuije:

§ 1. 1. Czynnosci kontrolne zwigzane z nadzorem nad
warunkami wytwarzania, jak rowniez nad jakoscig i obrotem
$rodkami farmaceutycznymi lub materiatami medycznymi sg
wykonywane w ramach kontroli okresowych, doraznych
i sprawdzajgcych. '

2. Kontrole okresowe podejmowane sa gliéwnie w celu
zapewnienia przestrzegania wymagar dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania $rodka farmaceutycznego lub .

materiatu medycznego,

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

3) wytwarzania lekéw gotowych i sporzadzania lek6w
recepturowych w aptece, ich oznakowania oraz zasad
wydawania lekéw i materiaiéw medyczny;h. ,

3. Kontrole dorazne podejmowane s3 w razie pode-
jrzenia, ze przy wytwarzaniu lub w obrocie $rodkami far-
maceutycznymi lub materiatami medycznymi nastgpito naru-
szenie wymagan, o ktérych mowa w ust. 1, lub w razie
podejrzenia, ze §rodek farmaceutyczny lub materiat medycz-
ny nie odpowidda ustalonym dla niego wymaganiom jako$-
ciowym.

4. Kontrole sprawdzajgce prowadzone sq w celu stwier-
dzenia, czy nieprawidtowosci 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-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego.

2. Inspektor przedstawia upowaznienie przed przystg-
pieniem do czynnoéci kontrolnych.

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

4. W sytuaciji, 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 czynnosci kontrolnych.

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

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

§ 6. 1. Po przeprowadzeniu czynnosci kontrolnych in-
spektor sporzadza protokét z przeprowadzonej kontroli.

2. Protokdét, oprocz ustalers dotyczacych wynikéw prze-
biegu kontroli, powinien zawiera¢ wnioski majace na celu
usunigcie stwierdzonych w toku kontroli nieprawidlowosci
i uchybien.

3. Protokét podpisuja: kontrolowany,‘ inspektor oraz
osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynno$ci kont-
roinych przytoczone zostaty w protokole.

4. Osoba podpisujgca 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 rozpatrzy¢ zgloszone fakty i uzupetnié protok6t oraz
przedstawié go ponownie do, podpisania osobom, o ktérych )
mowa w ust. 3. - ,

6. Na 2adanie inspektora odmawiajacy podpisania
protokotu sktada. pisemne wyja$nienie co do przyczyn od-
mowy. e «
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6. O odmowie podpisania protokolu, przyczynie tej
odmowy oraz o ztozeniu wyjaémeﬁ mspektor dokonuje
wzmianki w protokole.

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

8. Protokot sporzqdzé ‘sie w dwéch egzemplarzach,
z ktérych jeden pozostawia sie w siedzibie kontrolowa-
nego.

§ 6. Jezeli w toku prowadzonych czynno$ci kontrol-
nych inspektor nie stwierdzi razgcych uchybief lub nie-
prawidtowo$ci, moze odstapi¢ od sporzadzania protokotu.

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

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

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

2. Protokét
w szczegdlnosci:

pobrania prébek powinien zawieraé

1) miejsce i date pobrania probki,

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

3) nazwe producenta $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego, a w przypadku leku recepturowego — na-
zwisko i tytut zawodowy osoby, kt6ra go sporzadzila,

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

5) date waznosci Srodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego,

6) ilosé pobranej prébki,

7) miejsce nabycia $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego,

8) imig i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej probke.
3. Prébki srodka farmaceutycznego lub materiatu medy-

cznego pobiera si¢ w ilosci niezbednej do przeprowadzenia
wiasciwego badania laboratoryjnego.

4. Protokét pobrania prébki sporzadza sie w ‘dwéch

egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie kontrolowa-
nemu. v

§ 9. Jezeli $rodek farmaceutyczny lub materiat medycz-
ny wykazuje w spos6b widoczny zmiany odbiegajace od
wymagar jakoSciowych, inspektor moze odstapié¢ od pobie-
rania probki takiego $rodka lub materiatu.

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

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

§ 11. 1. Réwnoczesnie z pobraniem prébki nalezy opa-
kowaé i opieczetowaé oraz pozostawié na przechowanie
u kontrolowanego, w warunkach uniemozliwiajgcych zmia-
ng ich jako$ci, §rodek farmaceutyczny lub materiat medyczny
w iloéci odpowiadajacej ilosci 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 miesiecy
od daty jego pobrania lub przez okres wskazany przez
inspektora.

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

2. Jezeli badanie wymaga zastosowania specjalistycz-
nych metod, krajowy lub wojewddzki inspektor farmaceuty-
czny moze zleci¢ przeprowadzenie badania odpowiedniej
jednostce badawczo-rozwojowej za;mulqcej sie kontrolg
jakosci lekow.

§ 13. 1. Badanie laboratoryjne obejmuje w szczeg6ino-
$ci badanie jako$ciowe $rodka farmaceutycznego lub mate-
riatu medycznego w celu ustalenia, czy. badany $rodek iub
materiat odpowiada okre$lonym wymaganiom jako$ciowym.

2. Wymagania jako$ciowe oraz metody wykonywania
badari zawiera Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Mate-
tialdbw Medycznych, o'ktérym mowa w art. 6 ustawy o $rod-
kach farmaceutycznych, materiatach miedycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym, lub w odniesieniu
do $rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego nie

. podlegajacych wpisowi do rejestru — Farmakopea Polska,
‘0 ktérej mowa w art. 5 ust. 3 tej ustawy.

3. Dopuszcza sig stosowanie dodatkowych, nie zawar-
tych w Rejestrze lub Farmakopei wymagan jakoéclowych
badz metod badania, jezeli:

1) Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Me-

dycznych lub Farmakopea Polska nie zawiera odpowie-

" dnich danych lub wskazan, a s3 one niezbgdne dla
ustalenia jakosci §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 PO|Sklej

§14. 1. Po przeprowadzenlu badarﬁ wykonulacy bada-
nie sporzadza orzeczenie, ktére zawiera w szczegblnosci:

1) opis przebiegu badania, z wyszczegolnieniem . rodzaju
prowadzonych badar i zastosowanych metod,

2) szczegOtowe przedstawienie wynikéw badar.
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2. Orzeczenie, o ktérym mowa w. ust. 1, wykonujacy
badanie przekazuje wnioskodawcy badania oraz kontrolo-
wanemu. : ’

§15. 1. Jezeii pobrany do badan $rodek farmaceu-
tyczny lub materiat medyczny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym, koszt badania, tqcz-
nie z wartodcia pobranego do badan i ztozonego w archi-
wum $rodka farmaceutycznego lub materiatu medyczne-
go, liczonego w.cenach z dnia ich zakupu, ponosi kont-
rolowany.

2. Jezeli wynik przeprowadzonego badania nie wyka-
zuje odstepstw od ustalonych wymagari jakoéc»iowych dane-

go $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego,
koszt badania wraz z kosztem pobranego do badania mate-
riatu jest pokrywany ze $rodkéw budzetu pafistwa.
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Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



