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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 25 listopada 1992 r.

w sprawie wzoru i sposobu prowadzenia ksigzki kontroli, zasad dokonywania wpiséw oraz trybu powiada-
miania o usunieciu stwierdzonych uchybien.

Na podstawie art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Podmiot prowadzacy dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania, przechowywania oraz obrotu hur-
towego i detalicznego $rodkami farmaceutycznymi lub mate-
rialami medycznymi jest obowiazany prowadzi¢ ksigzke kon-
troli.

2. Ksigzke kontroli nalezy prowadzi¢ w siedzibie pod-
miotu gospodarczego, a jezeli podmiot gospodarczy prowa-
dzi swoja dzialalno$¢ réwniez poza siedzibg — dla kazdej
siedziby wyodrebnionego obiektu (np. filia, magazyn, od-
dziat wytworni, punkt obrotu itp.).

§ 2. 1. Ksigzka kontroli sklada sie z karty tytulowej oraz
kolejno ponumerowanych stron.

2. Wzér ksigzki kontroli stanowi zatgcznik do zarzadze-
nia.

§ 3. Ksigzke kontroli nalezy okazywaé na kazde zgdanie
Panstwowego Nadzoru Farmaceutycznego.

§ 4. 1. Wpiséw w ksigzce kontroli dokonuje wylgcznie
inspektor farmaceutyczny przeprowadzajqcy kontrole, zwany
dalej ,.kontrolujgcym”.

2. Wpis do ksiazki kontroli powinien zawiera¢ w szcze-
golnosci:
1) date rozpoczecia i zakoriczenia kontroli,
2) imie i nazwisko oraz tytut stuzbowy kontrolujgcego.

3) wzmianke o sporzadzeniu protokotu kontroli lub o od-
stgpieniu od jego sporzadzenia,

4) informacje o stwierdzonych w toku kontroli uchybie-
niach, dorazne zalecenia i terminy ich wykonania oraz
uwagi i wnioski wynikajgce z przeprowadzonej kontroli,

5) czytelny podpis kontrolujgcego.

§ 5. 1. Wpis w ksigzce kontroli nie moze by¢ wymazy-
wany ani w inny sposob usuwany.



Monitor Polski Nr 39

454

Poz. 291

2. Kontrolujacy moze dokonywaé skresleri i poprawek
we wpisie w taki sposob, aby wyrazy skreslone i poprawione
byly czytelne.

3. Skreslenia i poprawki powinny byé stwierdzone
przed podpisaniem wpisu.

4. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na koncu
wpisu sporzadzié adnotacje z okresleniem strony ksigzki oraz

§ 6. Kierownik podmiotu gospodarczego po zakoricze-
niu kontroli jest obowigzany powiadomié pisemnie w okres-
lonym przez kontrolujacego terminie wojewoédzkiego inspek-
tora farmaceutycznego o sposobie wykonania wydanych
w toku kontroli zaleceni lub powiadomié o przyczynie ich nie-
wykonania.

§ 7. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 2 miesiecy
od dnia ogloszenia.

ich tresci. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla

Zatacznik do zarzadzenia Ministra Zdro-
wia i Opieki Spotecznej z dnia 25 lis-
topada 1992 r. (poz. 291)

(strona pierwsza)

KSIAZKA KONTROLI

nazwa i miejsce siedziby podmiotu prowadzgcego dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania, przechowywania badZ obrotu $rodkami farmaceutycznymi lub materiatami
medycznymi

podpis wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, wiasciwego ze wzgledu na miejsce
potozenia siedziby podmiotu gospodarczego

strony parzyste (2, 4, 6, 8 itd.)

. . Informacje o stwierdzonych w toku
Data rozpoczecia i zakoriczenia Imie i nazwisko oraz tytut kontroli uchybieniach, wzmianka
kontroli stuzbowy osoby prowadzacej o sporzadzeniu protokotu kontroli
kontrole lub o odstapieniu od jego sporzadzenia
strony nieparzyste (3, 5, 7, 9 itd.)
Podpisy Wyniki kontroli sprawdzajgcej,
Wydane zalecenia, uwagi, wnioski oraz . . _ usunig,cie stwigr;izonych
terminy ich wykonania, informacja osoby kierownika nieprawidtowosci i uchybien,
o sporzadzeniu protokotu prowadzacej podmiotu data i podpis osoby
kontrole gospodarczego prowadzacej kontrole




