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PROJEKT

ROZPORZADZENIE

w sprawie trybu przeprowadzania przez inspektora farmaceutycznego kontroli
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz zasad odplatnosci
za przeprowadzane badania.

Na podstawie art. 124 ust. 2 ustawy z dnia Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr |, poz.
) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

1. Czynnosci kontrolne zwiazane z nadzorem nad warunkami wytwarzania, jak réwniez nad
jakoscia 1 obrotem produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi sa wykonywane w
ramach kontroli okresowych, doraznych i sprawdzajacych.
2. Kontrole okresowe, podejmowane sa glownie w celu zapewnienia przestrzegania
wymagan dotyczacych:
1) warunkow wytwarzania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,
2) warunkéw przechowywania, oznakowania i opakowania produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego,
3) wytwarzania lekow gotowych i sporzadzania lekow recepturowych w aptece, ich
oznakowania oraz zasad wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
3. Kontrole dorazne, podejmowane sa w razie podejrzenia, ze przy wytwarzaniu lub w
obrocie produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi nastapilo naruszenie wymagan,
o ktéorych mowa w ust. 1, lub w razie podejrzenia, ze produkt leczniczy lub wyréb
medyczny, nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym.
4. Kontrole sprawdzajace prowadzone sa w celu stwierdzenia, czy nieprawidlowosci i
uchybienia, ujawnione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty usunigte.

§2.

1. Inspektor farmaceutyczny, zwany dalej ,,inspektorem”, podejmuje czynnosci kontrolne na
podstawie  imiennego upowaznienia wydanego przez  Glownego Inspektora
Farmaceutycznego lub wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

2. Inspektor, przedstawia upowaznienie przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych.

3. Jezeli inspektor podejmuje czynnosci kontrolne, w ramach kontroli  doraznej, w
okoliczno$ciach uzasadniajacych natychmiastowe jej podjecie, inspektor przedstawia
legitymacje¢ stuzbowa.

4. W sytuacji, o ktéorej mowa w ust. 3, inspektor obowigzany jest na  wniosek
kontrolowanego, przedstawi¢ imienne upowaznienie, w terminie nie dtuzszym niz trzy dni,
od dnia przystapienia do czynnosci kontrolnych.

§ 3.
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Kontrolowany jest obowiazany zapewni¢ S$rodki i1 warunki niezbedne do sprawnego
wykonywania czynnos$ci kontrolnych.

§ 4.

Osoba upowazniona przez kontrolowanego, ma prawo uczestniczy¢ we  wszystkich
czynno$ciach kontrolnych podejmowanych przez inspektora.

§ 5.

1. Po przeprowadzeniu czynno$ci kontrolnych, inspektor sporzadza protokét  z
przeprowadzonej kontroli.

2. Protokot, oprocz ustalen dotyczacych wynikow przebiegu kontroli, powinien zawiera¢
wnioski, majace na celu usunigcie stwierdzonych w toku kontroli nieprawidtowosci i
uchybien.

3. Protokot podpisuja: kontrolowany, inspektor oraz osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne
dla czynnos$ci kontrolnych przytoczone zostaty w protokole.

4. Osoba podpisujaca protokot, moze niezwtocznie, najpozniej w terminie 3 dni od
przedlozenia jej protokolu do podpisania, zglosi¢ umotywowane zastrzezenia co do
konkretnych faktéw zawartych w protokole; inspektor obowiazany jest rozpatrzy¢ zgloszone
fakty 1 uzupetnié¢ protokot oraz przedstawi¢ go ponownie do podpisania osobom, o ktoérych
mowa w ust. 3.

5. Na zadanie inspektora, odmawiajacy podpisania protokotu sktada pisemne wyjasnienie co
do przyczyn odmowy.

6. O odmowie podpisania protokotu, przyczynie tej odmowy oraz o zlozeniu wyjasnien
inspektor dokonuje wzmianki w protokole.

7. Odmowa podpisania protokotu przez osoby, wskazane w ust. 3, nie stanowi przeszkody do
podpisania protokotu przez inspektora.

8.  Protokdt sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia si¢ w
siedzibie kontrolowanego.

§ 6.

Jezeli w toku prowadzonych czynno$ci kontrolnych, inspektor nie stwierdzi razacych
uchybien lub nieprawidtowosci, moze odstapi¢ od sporzadzania protokotu.

§7.

1. Po zakonczeniu kontroli, inspektor dokonuje odpowiedniego wpisu w ksiazce kontroli.
2. Zasady dokonywania wpisow do ksiazki kontroli, z zastrzezeniem § 19 i 20, reguluja
odrebne przepisy.

§ 8.

1. Pobranie, podczas kontroli, prébek produktu leczniczego lub wyrobu medycznego nalezy
udokumentowac¢ w formie protokotu.
2. Protokot pobrania probek, powinien zawiera¢ w szczegolnosci:
1) miejsce 1 dat¢ pobrania probki,
2) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku
recepturowego - jego przepisany sktad,
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3) nazweg producenta produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku
recepturowego - nazwisko 1 tytut zawodowy osoby, ktora go sporzadzita,

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

5) date waznosci produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

6) ilo$¢ pobranej probki,

7) miejsce nabycia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

8) imi¢ i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej probke.
3. Probki produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, pobiera si¢ w ilosci niezbednej do
przeprowadzenia wlasciwego badania laboratoryjnego.
4. Protokot pobrania probki sporzadza sie¢ w dwoch egzemplarzach, z  ktérych jeden
pozostawia si¢ kontrolowanemu.

§9.

Jezeli produkt leczniczy lub wyrdb medyczny wykazuje, w sposob widoczny, zmiany
odbiegajace od wymagan jako$ciowych, inspektor moze odstapi¢ od pobierania probki
takiego produktu lub wyrobu.

§ 10.

1. Kontrolowany, u ktérego pobrano probki, jest obowigzany opakowaé je w sposob
zapobiegajacy zmianom wplywajacym na ich jakos$¢ 1 przesta¢ do jednostki prowadzacej
badania laboratoryjne, wskazanej przez inspektora.

2. Do probki nalezy dotaczy¢ informacje, zawarte w protokole pobrania probki, o ktorych
mowa w § 8 ust. 2, oraz sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan
laboratoryjnych.

§ 11.

1. Rownoczes$nie z pobraniem probki nalezy opakowac i opieczgtowaé oraz pozostawi¢ na
przechowanie u kontrolowanego, w warunkach uniemozliwiajacych zmiang ich jakosci,
produkt leczniczy lub wyréb medyczny, w ilosci odpowiadajacej ilosci pobranej do badan
laboratoryjnych.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego.

3. Produkt leczniczy lub wyrdb medyczny, pobrany zgodnie z wust. 1, kontrolowany
przechowuje 6 miesiecy od daty jego pobrania lub przez okres wskazany przez inspektora.

§ 12.

1. Badania laboratoryjne probek pobranego podczas czynnosci  kontrolnych produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego, przeprowadzaja jednostki badawczo-rozwojowe
zajmujace si¢ kontrola jakosci produktow leczniczych oraz laboratoria kontroli jakosci lekow
wojewodzkich inspektoratéw farmaceutycznych.

2. Jezeli badanie wymaga zastosowania specjalistycznych metod, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny lub wojewodzki inspektor farmaceutyczny, moze zleci¢ przeprowadzenie
badania odpowiedniej jednostce badawczo-rozwojowej, zajmujacej si¢ kontrola jakosci
produktow leczniczych.

§ 13.
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1. Badanie laboratoryjne, obejmuje w szczeg6lno$ci, badanie  jakosciowe produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego w celu ustalenia, czy badany $rodek lub wyrdb
odpowiada okreslonym wymaganiom jako$ciowym.

2. Wymagania jako$ciowe oraz metody wykonywania badan zawiera Rejestr Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym
mowa w art. 30 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz odpowiedni rejestr wyrobow
medycznych, lub w odniesieniu do produktu leczniczego lub wyrobu medycznego nie
podlegajacych wpisowi do rejestru - Farmakopea Polska, o ktorej mowa w art. 27 ustawy.

3. Dopuszcza si¢ stosowanie dodatkowych, nie zawartych w Rejestrze lub Farmakopei
wymagan jako$ciowych badz metod badania, jezeli:

1) Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczenia do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiedni rejestr wyrobéw medycznych lub
Farmakopea Polska nie zawiera odpowiednich danych lub wskazan, a sa one
niezbedne dla ustalenia jako$ci produktu lub wyrobu,

2) zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze produkt leczniczy Iub wyréb medyczny
zawiera zanieczyszczenia nie przewidziane w Rejestrze Produktow Leczniczych
Dopuszczenia do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiedni
rejestr wyrobow medycznych lub Farmakopei Polskie;.

§ 14.

1. Po przeprowadzeniu badan wykonujacy badanie sporzadza orzeczenie, ktore zawiera w
szczegblnosci:
1) opis przebiegu badania, z wyszczegdlnieniem rodzaju prowadzonych badan i
zastosowanych metod,
2) szczegbtowe przedstawienie wynikow badan.
2. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1, wykonujacy badanie przekazuje wnioskodawcy
badania oraz kontrolowanemu.

§ 15.

1. Jezeli pobrany do badan produkt leczniczy lub wyrdob medyczny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym, koszt badania, tacznie z warto$cig pobranego do badan
1 ztozonego w archiwum produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, liczonego w
cenach z dnia ich zakupu, ponosi kontrolowany.

2. Jezeli wynik przeprowadzonego badania nie wykazuje odstgpstw od ustalonych wymagan
jakosciowych danego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, koszt badania wraz z
kosztem pobranego do badania wyrobu, jest pokrywany ze srodkéw budzetu wojewody.

§ 16.

1. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania,
przechowywania oraz obrotu hurtowego 1 detalicznego  produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi jest obowiazany prowadzi¢ ksiazke kontroli.

2. Ksiazke kontroli nalezy prowadzi¢ w siedzibie przedsigbiorcy, a jezeli przedsigbiorca
prowadzi swoja dziatalno$§¢ rowniez poza siedziba - dla kazdej siedziby wyodrgbnionego
obiektu (np. filia, magazyn, oddziat wytworni, punkt obrotu itp.).

§17.
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1. Ksiazka kontroli sktada si¢ z karty tytutowej oraz kolejno ponumerowanych stron.
2. Wzér ksiazki kontroli stanowi, zatacznik do rozporzadzenia.

§ 18.
Ksiazke kontroli nalezy okazywac na kazde zadanie Inspekcji Farmaceutyczne;.
§19.

1. Wpisow w ksigzce kontroli, dokonuje wytacznie inspektor farmaceutyczny
przeprowadzajacy kontrolg, zwany dalej ,,kontrolujacym”.
2. Wpis do ksiazki kontroli powinien zawiera¢ w szczegdlnosci:
1) date rozpoczecia 1 zakonczenia kontroli,
2) imig 1 nazwisko oraz tytul stuzbowy kontrolujacego.
3) wzmianke o sporzadzeniu protokotu kontroli lub o odstapieniu od jego sporzadzenia,
4) informacje o stwierdzonych w toku kontroli uchybieniach, dorazne zalecenia i terminy
ich wykonania oraz uwagi 1 wnioski wynikajace z przeprowadzonej kontroli,
5) czytelny podpis kontrolujacego.

§ 20.

1. Wpis w ksiazce kontroli nie moze by¢ wymazywany, ani w inny sposob usuwany.

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

3. Skreslenia i poprawki, powinny by¢ stwierdzone przed podpisaniem wpisu.

4. O dokonaniu skreslen i poprawek, nalezy na koncu wpisu sporzadzi¢ adnotacj¢ z
okresleniem strony ksiazki oraz ich tresci.

§ 21.
Kierownik apteki po zakonczeniu kontroli jest obowiazany powiadomi¢ pisemnie, W
okreslonym przez kontrolujacego terminie, wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o
sposobie wykonania wydanych w toku kontroli zalecen lub powiadomi¢ o przyczynie ich
niewykonania.

§ 22.

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

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w  sprawie przeprowadzania  przez  inspektora
farmaceutycznego kontroli produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz zasad
odptatnosci za przeprowadzone badania jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 124
ust. 2 ustawy z dnia Prawo farmaceutyczne.
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Przepisy projektu rozporzadzenia upowazniaja inspektora farmaceutycznego do
podejmowania czynnosci kontrolnych zwiazanych z nadzorem nad warunkami wytwarzania
oraz nad jakoscia i obrotem produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi.

Projekt reguluje sposob przeprowadzania kontroli 1 jej udokumentowania. Opisuje
rowniez sposob pobierania podczas kontroli probek produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego oraz tryb i1 zasady przekazywania probek do jednostek badawczych, a takze
sposob przeprowadzania badan laboratoryjnych. Rozwiazuje  kwesti¢ odptatnosci za
przeprowadzone badania. Projekt wustala sposob prowadzenia ksiazki kontroli przez
przedsigbiorcow prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania,
przechowywania oraz obrotu hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi oraz okresla sposob dokonywania w niej wpisow.

Wejscie rozporzadzenia w zycie nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych
dla budzetu panstwa.
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