ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA 1)
z dnia ..o 2008 r.
w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Painstwowa Inspekcje Farmaceutyczna

Na podstawie art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sie,
co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Panstwowgq Inspekcje Farmaceutyczng;

2) rodzaje kontroli i inspekdji;

3) sposob i tryb pobierania prébek do badan oraz przeprowadzania badan;

4) wzér i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, sposéb dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamiania o usunieciu stwierdzonych
uchybien;

5) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz warunki ich
transportowania.

§ 2.

Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
1) ,ustawie” - rozumie sie przez to ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

2) ,inspektorze” - rozumie sie przez to inspektora farmaceutycznego lub inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego;

§ 3.

Kontrole i inspekcje, ze wzgledu na ich rodzaj, dzieli sie na:

1) planowe - umieszczone w planie kontroli albo inspekcji, przeprowadzane w celu potwierdzenia spetniania obowigzkow
wynikajacych z ustawy;

2) sprawdzajace - przeprowadzane w celu skontrolowania wykonania dziatann naprawczych;

3) dorazne - przeprowadzane w przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach kontrolowanego, powodujacych
zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych.

§ 4.

1. Inspekcje przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego na podstawie upowaznienia
wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kontrole przeprowadza inspektor farmaceutyczny na podstawie upowaznienia wydanego przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

§ 5.

1. Inspektor rozpoczynajac kontrole albo inspekcje planowg albo sprawdzajaca jest obowigzany okazac kontrolowanemu legitymacje
stuzbowgq oraz upowaznienie do jej przeprowadzenia.

2. Jeden egzemplarz upowaznienia pozostawia sie kontrolowanemu.

3. Inspektor rozpoczynajac kontrole albo inspekcje dorazng okazuje kontrolowanemu legitymacje stuzbowa, a upowaznienie do
przeprowadzenia kontroli albo inspekcji jest obowigzany dostarczy¢ nie pdzniej niz w terminie 3 dni od dnia rozpoczecia kontroli albo
inspekcji doraznej.

4. Rozpoczecie kontroli albo inspekcji inspektor potwierdza dokonujac odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli, o ktérej mowa w art.
123 ust. 1 ustawy.

5. Inspektor do spraw wytwarzania Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, dokonujac inspekcji planowej wytwérni produktow
leczniczych lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, przed rozpoczeciem inspekcji podaje kontrolowanemu plan przebiegu
inspekcji, w tym przewidywany okres prowadzenia inspekcji, zakres inspekcji oraz wykaz personelu zobowigzanego do sktadania
wyjasnien, istotnych dla prowadzonej inspekcji, w celu prawidtowego i sprawnego przeprowadzenia inspekcji.

§ 6.
1. Czynnosci w ramach kontroli albo inspekcji dokonuje sie w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, chyba ze
kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia w tych czynnosciach.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnosciach jest sktadane na pismie. W razie odmowy ztozenia oswiadczenia
inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacji w protokole z kontroli albo w raporcie z inspekcji.

§7.
1. W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor ma prawo do sporzgadzania dokumentacji rowniez w formie audio, fotograficznej i
filmowej.

2. W kontroli albo inspekcji moga brac udziat biegli lub eksperci na podstawie imiennego upowaznienia wydanego odpowiednio przez
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

§ 8.

1. Przebieg kontroli albo inspekcji dokumentowany jest przez inspektora odpowiednio w protokole z kontroli albo raporcie z inspekcji.
2. Protokot z kontroli albo raport z inspekcji zawieraja w szczegélnosci:
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1) wskazanie kontrolowanego;

2) wskazanie inspektorow;

3) wskazanie biegtych i ekspertéw, o ktérych mowa w § 7 ust. 2 - jezeli brali udziat w kontroli albo inspekcji;
4) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli albo inspekcji;

5) okreslenie miejsca i czasu kontroli albo inspekcji;

6) opis dokonanych ustalen;

7) przedstawienie dowodow;

8) pouczenie o prawie ztozenia zastrzezen lub wyjasnien, o ktérych mowa w § 9 ust. 2 i w § 10 ust. 2.
3. Protokot z kontroli podpisuja:

1) kontrolowany albo osoba przez niego upowazniona;

2) inspektorzy przeprowadzajacy kontrole;

3) osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci kontrolnych przytoczone zostaty w protokole.

4. Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorzy do spraw
wytwarzania Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przeprowadzajacy inspekcje.

§09.

1. Protokdt z kontroli sporzadza sie w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, w terminie 30 dni od ostatniego dnia kontroli, z ktérych
jeden przekazuje sie kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu z kontroli, moze, w terminie 3 dni od dnia jego doreczenia, ztozy¢
pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest obowigzany rozpatrzyc
zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen inspektor uzupetnia protokét z
kontroli i przedstawia go ponownie do podpisu.

3. W przypadku odmowy podpisania protokotu z kontroli odmawiajacy sktada pisemne wyjasnienie co do przyczyn odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu z kontroli, przyczynie tej odmowy oraz o ztozeniu wyjasnien inspektor dokonuje wzmianki w
protokole kontroli.

§ 10.

1. Raport, z inspekcji sporzadza sie w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, w terminie 30 dni od ostatniego dnia inspekcji, z
ktorych jeden przekazuje sie kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami raportu z inspekcji, moze w terminie 3 dni od dnia jego doreczenia ztozy¢
zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone
zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen inspektor uzupetnia raport z inspekcji i
przedstawia go ponownie kontrolowanemu.

§11.

. Wzér ksiazki kontroli, o ktérej mowa w art. 123 ust. 1 ustawy, stanowi do rozporzadzenia.

. Wpis w ksigzce kontroli nie moze by¢ wymazywany ani w inny sposéb usuwany.

. Inspektor moze dokonywac skreslen i poprawek w wpisie w taki sposob, aby wyrazy skreslone i poprawione byty czytelne.
. Skreslenia i poprawki powinny by¢ dokonane przed podpisaniem wpisu.

. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na koncu wpisu sporzadzi¢ adnotacje z okresleniem strony ksigzki oraz ich tresci.
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§12.

O usunieciu stwierdzonych uchybien, wynikajacych z kontroli albo inspekcji, kontrolowany pisemnie informuje odpowiednio
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

§13.

1. W przypadku pobrania podczas kontroli albo inspekcji prébek do badan, inspektor dokumentuje ich pobranie w protokole pobrania
prébek.

2. Prébki do badan pobiera sie w ilosci niezbednej do przeprowadzenia wtasciwego badania laboratoryjnego.

3. Protokot pobrania probki sporzadza sie w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie kontrolowanemu, drugi dotacza sie
do prébki kierowanej do badan jakosciowych, trzeci pozostawia sie w dokumentacji inspektora.

§ 14.

1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki do badan, pakuje je w sposéb zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jakosc i
przesyta do wskazanej przez inspektora jednostki prowadzacej badania laboratoryjne.

2. Do prébki przesytanej do badan nalezy dotgczy¢ protokdt, o ktérym mowa w § 13, oraz sporzadzony przez inspektora wniosek o
przeprowadzenie badan laboratoryjnych.

§ 15.
1. Réwnoczesnie z pobraniem probki do badan nalezy zapakowac i opieczetowac oraz pozostawic¢ na przechowanie u kontrolowanego,
w warunkach uniemozliwiajgcych zmiane jakosci, probke kontrolng - w ilosci odpowiadajacej ilosci prébki pobranej do badan.
2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego.

3. Probka pozostawiona na przechowanie zgodnie z ust. 1 powinna by¢ przechowywana u kontrolowanego do dnia otrzymania
orzeczenia, o ktérym mowa w § 16.

§ 16.

1. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych jednostka prowadzaca badania laboratoryjne sporzadza orzeczenie o wyniku badan
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jakosciowych préobek pobranych podczas kontroli albo inspekcji przez inspektora.
2. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjne przekazuje orzeczenie inspektorowi, ktory wystgpit z wnioskiem oraz kontrolowanemu.

§17.

Inspektorzy przeprowadzajacy kontrole u podmiotéw przyjmujacych i wydajacych produkty lecznicze i wyroby medyczne sprawdzajq
zgodnos$¢ dokumentacji przewozowej co najmniej w zakresie nazwy, dawki, postaci, wielkosci opakowania, numeru serii i daty
waznosci oraz warunki ich transportu.

§ 18.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie trybu przeprowadzenia kontroli przez inspektora
farmaceutycznego (Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 185).

§ 19.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z
dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 123 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

Powyzszy przepis zobowigzuje ministra witasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu
przeprowadzania kontroli i inspekcji oraz rodzajow kontroli i inspekcji; sposobu i trybu pobierania probek do badan oraz
przeprowadzania badan; trybu przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
oraz warunki ich transportowania; wzoru i sposobu prowadzenia ksigzki kontroli, sposobu dokonywania wpiséw oraz trybu
powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybien, z uwzglednieniem przepiséw prawa i wytycznych Unii Europejskiej.

Problematyka objeta projektem rozporzadzenia jest regulowana przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w
sprawie trybu przeprowadzania kontroli przez inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 185).

Wydanie nowego rozporzadzenia zwigzane jest z wejsciem w zycie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492), zawierajacej m.in. zmiane brzmienia upowaznienia
ustawowego.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono podziat kontroli i inspekcji na trzy rodzaje oraz okreslono sposéb ich przeprowadzania, a
takze tryb pobierania probek do badan.

Wprowadzono koniecznos¢ przesytania przez kontrolowanego pisemnych informacji o usunieciu stwierdzonych w trakcie kontroli albo
inspekcji uchybien.

Zmieniono zapis dotyczacy osob sktadajacych podpis pod raportem z inspekcji. Projekt rozporzadzenia przewiduje ztozenie podpisu
wyfqcznie przez inspektora/ow ds. wytwarzania Gltdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktory/rzy przeprowadzit/li inspekcje.
Powyzsze podyktowane jest koniecznoscig dostosowania przepisow prawa krajowego do przepiséw prawa Unii Europejskiej. Zgodnie z
art. 3 Dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacej zasady i wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sie w fazie
badan ( Panstwa Czlonkowskie uwzgledniajg rowniez zebrane, opublikowane przez Komisje procedury inspekcyjne i wymiany
informacji.

W Procedurze Kompilacyjnej, ktérej tresc jest konsultowana z Komisja Europejska, zamieszczonej na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw, w czesci dotyczacej przeprowadzania inspekcji znajduje sie wzdr raportu z inspekcji, ktéry nie przewiduje podpiséw
podmiotéw kontrolowanych.

Uregulowane zostaty ponadto kwestie zwigzane z trybem przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych oraz warunkami ich transportowania.

Zatgcznik do omawianego projektu rozporzadzenia stanowi wzér ksigzki kontroli podzielony na dwie czesci: A i B. Czes¢ B odnosi sie do
wytwoércdw lub importeréow produktéw leczniczych, a cze$¢ A - do pozostatych podmiotéw podlegajacych kontroli organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej i nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Cel wydania rozporzadzenia

Projekt rozporzadzenia okresla sposéb przeprowadzania kontroli i inspekcji oraz rodzaje kontroli i inspekcji; sposob i tryb
pobierania probek do badan oraz przeprowadzania badan; tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych
produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych oraz warunki ich transportowania; wzor i sposdb prowadzenia ksigzki kontroli,
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sposdéb dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybien, z uwzglednieniem przepiséw prawa i
wytycznych Unii Europejskiej.

II. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny oraz podmioty prowadzace dziatalno$¢ nadzorowang przez Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

III. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w szczegdlnosci do:
Izby Gospodarczej "Farmacja Polska”,
Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”,
Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego,
Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych,
Naczelnej Izby Aptekarskiej,
Naczelnej Izby Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,
. Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,
. Stowarzyszenia Magistréw i Technikdéw Farmacji,
. Polskiego Zwigzku Producentéw Lekoéw bez Recepty PASMI,
. Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjnej,

W®ReNOULAWDNDR
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14. Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414).

IV. Wplyw regulacji na sektor finanséow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych wydatkéw z budzetu i sektor publicznego, nie spowoduje réwniez
uszczuplenia dochodéw budzetu panstwa.

V. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

VI. Wplyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej obszarach.

VII. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanych wyzej obszarach.

VIII. Wptyw regulacji na srodowisko
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanych wyzej obszarach.
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Załącznik do rozporządzenia Ministra Zdrowia 

      z dnia..............(poz. ............. .....)







WZÓR 

                                                                           

                                                                                                                CZĘŚĆ A
 ...............................
 (pieczęć kontrolowanego)


KSIĄŻKA KONTROLI
 
 ...........................................................................................
  (nazwa kontrolowanego)
 

 ...........................................................................................

 (adres kontrolowanego)
 
 
 .............................................................................................
    (imię i nazwisko  kierownika hurtowni, albo apteki, albo 

punktu aptecznego, albo placówek obrotu pozaaptecznego)
 
 ..........................................................................................

(data i podpis inspektora farmaceutycznego) 
 
                                                 







Lp.







Data rozpoczęcia i zakończenia kontroli





Data i numer upoważnienia





Imię i nazwisko oraz stanowisko służbowe inspektora farmaceutycznego 





Rodzaj kontroli







Podpisy





Doraźne zalecenia, uwagi i wnioski











inspektora farmaceutycznego

osoby uczestniczącej w kontroli zgodnie z § 6 ust. 1 oraz § 7 ust. 2   rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia … w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną (Dz. U. Nr …, poz. …)









                         

                                                                                                                CZĘŚĆ B
 ...............................
 (pieczęć kontrolowanego)






KSIĄŻKA KONTROLI
 ..........................................................................................
(nazwa kontrolowanego)
 

 ...........................................................................................
(adres kontrolowanego )
 
 
............................................................................................
        (imię i  nazwisko osoby wykwalifikowanej)
 
 
...........................................................................................
           (data i podpis inspektora do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego właściwego ze  względu na miejsce prowadzenia działalności) 
 






Lp.







Data rozpoczęcia i zakończenia inspekcji





Numer raportu z inspekcji

oraz data i numer upoważnienia



Imię i nazwisko inspektora do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego 







Rodzaj inspekcji







Podpisy





Doraźne zalecenia, uwagi i wnioski











inspektora do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmceutycznego

osoby uczestniczącej w inspekcji zgodnie z § 6 ust. 1 oraz § 7 ust. 2   rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia … w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną (Dz. U. Nr …, poz. …)















*- Część A wypełniają hurtownie, apteki, punkty apteczne, placówki obrotu pozaaptecznego

  - Część B wypełniają wytwórcy lub importerzy







