Departarnent Inspekejt ds. Wytwarzan:
DYREKTOR

el Gralak

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2009 r.

w sprawie okreslenia wzoréw dokumentoéw zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli i
inspekcji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o
wyniku badan jakosciowych pobranych prébek

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

§ 1. Ustala sie wzér:

1) upowaznienia do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego,
stanowigcy zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia;

2) upowaznienia do przeprowadzenia inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, stanowiacy =zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia;

3) protokotu pobrania prébek, stanowigcy zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia;

4) orzeczenia o wyniku badan jako$ciowych prébek pobranych podczas kontroli albo
inspekcji, stanowigcy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia;

5) ksigzki kontroli, stanowigcy zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 2. Ksigzka kontroli opracowana zgodnie z wzorem okre$lonym w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i
inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng (Dz. U. Nr 189, poz. 1157),
przed dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zachowuje waznosc przez 3

miesiace.

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.

0‘% ) 788 i Nr 98, poz. 817).



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

MINISTER ZDROWIA

% 7 dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 15 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu przeprowadzania kontroli i inspekcji przez
Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng (Dz. U. Nr 189, poz. 1157) zachowane w mocy na podstawie
art. 70 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz
o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97).



Zataczniki do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia.............. 2009 r. (poz. ...... )

Zatacznik nr 1

WZOR UPOWAZNIENIA DO PRZEPROWADZENIA KONTROLI PRZEZ INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO

WZOR

(oznaczenie organu
wydajgcego upowaznienie) e Jdnia..............

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli

przez inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 122b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) upowazniam:
Pana/Panig

(stanowisko stuzbowe i nr legitymacji stuzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

7T Z PP TPTPPPTT PP
(nazwa i adres kontrolowanego)

Data rozpoczecia Kontroli: ...

Przewidywany termin zakonczenia kontroli: ..............................

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowe;j.

(pieczet imienna i podpis



osoby udzielajgcej upowaznienia)

Pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1)

2)

uczestniczenia w czynnosciach w ramach kontroli, chyba Ze zrezygnuje z tego
uprawnienia (kontrolowany moze upowazni¢ inng osobe do uczestniczenia w jego
imieniu w czynnosciach w ramach kontroli).

Oswiadczenie o rezygnaciji z prawa uczestniczenia w czynnosciach w ramach kontroli
jest sktadane na pismie (art. 122c ust. 1 i 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne);

ztozenia pisemnych zastrzezen Ilub wyjasnien z jednoczesnym wskazaniem
stosownych wnioskéw dowodowych, w terminie 7 dni od dnia doreczenia protokotu
kontroli, jezeli nie zgadza sie z ustaleniami protokotu z kontroli (art. 122f ust. 2 ustawy
— Prawo farmaceutyczne);

3) wskazania na piSmie, ze przeprowadzane czynno$ci kontrolne zakiécajg w sposéb

istotny jego dziatalno$¢ gospodarczg (art. 80 b ustawy o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej);

4) wniesienia sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania przez organy kontroli czynnosci z

naruszeniem przepiséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.) w zakresie:

- zawiadamiania o zamiarze wszczecia kontroli (art. 79),

- przeprowadzania kontroli po okazaniu legitymaciji i doreczeniu upowaznienia (art.
79a),

- informowania przedsigbiorcy o jego prawach i obowigzkach w przypadku wszczecia
kontroli na legitymacje (art. 79b),

- wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci przedsiebiorcy albo osoby przez
niego upowaznionej (art. 80 ust. 1 2),

- zakazu rownoczesnosci kontroli (art. 82 ust. 1) oraz

- ograniczenia limitu kontroli (art. 83 ust. 1 2).

Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole,
powotujac sie na przepisy art. 79 ust. ust. 2 pkt 2, art. 80 ust. 2 pkt 2, art. 82 ust. 1 pkt
2, art. 83 ust. 2 pkt 2 tj. przeprowadzenie kontroli jest niezbedne dla przeciwdziatania
popetnieniu  przestepstwa lub  wykroczenia, przeciwdzialania popetnieniu
przestepstwa skarbowego lub wykroczenia skarbowego lub zabezpieczenia dowodéw
jego popetnienia i art. 84 a ww. ustawy.

Sprzeciw wraz z uzasadnieniem wnosi si€ na pismie do organu podejmujgcego i
wykonujgcego kontrole w terminie 3 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli. O
wniesieniu sprzeciwu przedsigbiorca zawiadamia na pismie kontrolujacego.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje
sprzeciw oraz wydaje postanowienie o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych albo o
kontynuowaniu czynnosci kontrolnych, na ktére przystuguje zazalenie w terminie 3
dni roboczych od dnia otrzymania postanowienia. Rozstrzygniecie zazalenia
nastgpuje w drodze postanowienia, nie pézniej niz w terminie 7 dni od jego
whniesienia.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia jego otrzymania jest
rownoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ kontroli postanowienia o
odstgpieniu od czynnosci kontroinych. Nierozpatrzenie zazalenia w terminie 7 dni od
dnia jego wniesienia jest rbwnoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ kontroli
postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.

Whiesienie sprzeciwu powoduje wstrzymanie czynnosci kontrolnych przez organ
kontroli, ktérego sprzeciw dotyczy, z chwila doreczenia kontrolujgcemu



zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu do czasu rozpatrzenia sprzeciwu, a w
przypadku wniesienia zazalenia do czasu jego rozpatrzenia (art. 84c).

Kontrolowany ma obowiazek:

1)

2)

3)

udostepni¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi w zwigzku z przeprowadzang
kontrolg wszystkie pomieszczenia, przedstawi¢ pisemne lub ustne wyjasnienia, a
takze okaza¢ dokumenty oraz umozliwi¢ pobieranie prébek do badarn (art. 119 ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne);

umozliwi¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi sporzadzanie w trakcie kontroli
dokumentacji rowniez w formie dzwigkowej, fotograficznej i filmowej (art. 122d ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne);

zapakowania probek pobranych do badan, z wylaczeniem prébki leku recepturowego,
w sposob zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jako$¢ i przesylania do
wskazanej przez inspektora farmaceutycznego jednostki prowadzacej badania
laboratoryjne.

Do probki przesylanej do badan nalezy dotaczyé protokét pobrania probki oraz
sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.
Kontrolowany przechowuje probke kontrolng w warunkach uniemozliwiajgcych
zmiane jakosci, w ilosci odpowiadajacej ilosci probki pobranej do badan.
Kontrolowany przechowuje probke do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan
jako$ciowych (art. 122i ustawy — Prawo farmaceutyczne);

4) niezwlocznie okazaé¢ kontrolujgcemu ksiazke kontroli, albo kopie odpowiednich jej

fragmentéw lub wydruki z systemu informatycznego, w ktérym prowadzona jest
ksigzka kontroli, po$wiadczone przez siebie za zgodno$¢ z wpisem w Kksigzce
kontroli, w przypadku wszczecia kontroli (art. 81a ust. 1 ustawy o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej).

( data i czytelny podpis kontrolowanego)



Zatacznik nr 2

WZOR UPOWAZNIENIA DO PRZEPROWADZENIA INSPEKCJI
PRZEZ INSPEKTORA DO SPRAW WYTWARZANIA GLOWNEGO INSPEKTORATU
FARMACEUTYCZNEGO

WzZOR

(oznaczenie organu
wydajgcego upowaznienie)

Upowaznienie do przeprowadzenia inspekcji

przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Na podstawie art. 122b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) upowazniam:
Pana/Panig

(stanowisko stuzbowe i nr legitymacji stuzbowej)

do przeprowadzenia inspekciji

LT 2R UU TSRO PP ST PPPPPPTPPSTPPRRS
(nazwa i adres kontrolowanego)

Data rozpoczecia inSpekeji: ......oooviiiiii

Przewidywany termin zakonczenia inspekcji: ..............cco.ocoeeennn

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymaciji stuzbowe;j.

(pieczec¢ imienna i podpis

osoby udzielajgcej upowaznienia)



Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1)

2)

3)

uczestniczenia w czynno$ciach w ramach inspekcji, chyba Zze zrezygnuje z tego
uprawnienia (kontrolowany moze upowazni¢ inng osobe do uczestniczenia w jego
imieniu w czynno$ciach w ramach inspekcji).

Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynno$ciach w ramach
inspekcji jest skladane na pismie (art. 122c ust. 1 i 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne);

ztozenia pisemnych zastrzezen Iub wyjasnien z jednoczesnym wskazaniem
stosownych wnioskow dowodowych, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia raportu,
jezeli nie zgadza sie z ustaleniami raportu z inspekcji (art. 122g ust. 2 ustawy —
Prawo farmaceutyczne);

wskazania na pismie, ze przeprowadzane czynnosci kontrolne zaktécajg w sposéb
istotny jego dziatalno$¢ gospodarczg (art. 80 b ustawy o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej);

4) wniesienia sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania przez organy kontroli czynnosci z

naruszeniem przepiséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.) w zakresie:

- zawiadamiania o zamiarze wszczecia kontroli (art. 79),

- przeprowadzania kontroli po okazaniu legitymacji i doreczeniu upowaznienia (art.
79a),

- informowania przedsiebiorcy o jego prawach i obowigzkach w przypadku wszczecia
kontroli na legitymacje (art. 79b),

- wykonania czynnosci kontrolnych w obecnos$ci przedsigbiorcy albo osoby przez
niego upowaznionej (art. 80 ust. 1 2),

- zakazu rownoczesnosci kontroli (art. 82 ust. 1) oraz

- ograniczenia limitu kontroli (art. 83 ust. 1i 2).

Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole,
powotujac sie na przepisy art. 79 ust. ust. 2 pkt 2, art. 80 ust. 2 pkt 2, art. 82 ust. 1 pkt
2, art. 83 ust. 2 pkt 2 tj. przeprowadzenie kontroli jest niezbedne dla przeciwdziatania
popetieniu  przestepstwa lub  wykroczenia, przeciwdziatania popetnieniu
przestepstwa skarbowego lub wykroczenia skarbowego lub zabezpieczenia dowodow
jego popetnienia i art. 84 a ww. ustawy.

Sprzeciw wraz z uzasadnieniem wnosi sie na piSmie do organu podejmujacego i
wykonujgcego kontrole w  terminie 3 dni roboczych od dnia wszczecia inspekciji. O
whniesieniu sprzeciwu przedsiebiorca zawiadamia na pismie kontrolujgcego.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje
sprzeciw oraz wydaje postanowienie o odstgpieniu od czynnosci kontroinych albo o
kontynuowaniu czynnosci kontroinych, na ktére przystuguje zazalenie w terminie 3
dni roboczych od dnia otrzymania postanowienia. Rozstrzygnigcie zazalenia
nastepuje w drodze postanowienia, nie poézniej niz w terminie 7 dni od jego
whniesienia.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia jego otrzymania jest
rébwnoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ kontroli postanowienia o
odstagpieniu od czynnosci kontrolnych. Nierozpatrzenie zazalenia w terminie 7 dni od
dnia jego wniesienia jest rownoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ kontroli
postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.



Whiesienie sprzeciwu powoduje wstrzymanie czynnoéci kontrolnych przez organ
kontroli, ktorego sprzeciw dotyczy, z chwilg doreczenia kontrolujagcemu
zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu do czasu rozpatrzenia sprzeciwu, a w
przypadku wniesienia zazalenia do czasu jego rozpatrzenia (art. 84c).

Kontrolowany ma obowigzek:

1)

2)

3)

4)

udostepni¢ inspektorowi, bieglemu lub ekspertowi w zwigzku z przeprowadzang
inspekcja wszystkie pomieszczenia, w ktérych wytwarza sie produkty lecznicze,
kontroluje sie produkty lecznicze, dokonuje sig@ czynnoéci zwigzanych z importem
produktow leczniczych lub wytwarza sig substancje czynne, przedstawi¢ pisemne fub
ustne wyjasnienia, a takze okaza¢ dokumenty oraz umozliwi¢ pobieranie prébek do
badan (art. 119 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne);

umozliwi¢ inspektorowi, biegtemu lub ekspertowi sporzadzanie w trakcie inspekcji
dokumentaciji réwniez w formie dzwiekowej, fotograficznej i filmowej (art. 122d ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne);

zapakowania probek pobranych do badan, z wytgczeniem probki leku recepturowego,
w sposob zapobiegajacy zmianom wplywajacym na ich jakosC i przesylania do
wskazanej przez inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego jednostki prowadzacej badania laboratoryjne.

Do prébki przesytanej do badan nalezy dotaczyé protokét pobrania prébki oraz
sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.
Kontrolowany przechowuje probke kontrolng w warunkach uniemozliwiajacych
zmiane jakosci, w ilosci odpowiadajacej ilosci probki pobranej do badan.
Kontrolowany przechowuje prébke do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan
jakosciowych (art. 122i ustawy — Prawo farmaceutyczne);

niezwlocznie okazaé kontrolujgcemu ksiazke kontroli, albo kopie odpowiednich jej
fragmentow lub wydruki z systemu informatycznego, w ktérym prowadzona jest
ksiazka kontroli, po$wiadczone przez siebie za zgodnos¢ z wpisem w ksigzce
kontroli, w przypadku wszczecia inspekcji (art. 81a ust. 1 ustawy o swobodzie
dziatalno$ci gospodarczej).

( data i czytelny podpis kontrolowanego)



Zatacznik nr 3

WZOR PROTOKOLU POBRANIA PROBEK

WZOR

(piecze¢ kontrolowanego)

Protokét pobrania probek

4. Imie i nazwisko oraz stanowisko stuzbowe osoby odpowiedzialnej za zabezpieczenie
probki:

5. Dane dotyczace probek (nazwa, numer serii, termin waznosci, wielkos¢ opakowania, a w
przypadku leku recepturowego lub aptecznego - jego przepisany sktad i data sporzadzenia):

(piecze¢ i podpis inspektora)



Zatacznik nr 4

WZOR ORZECZENIA O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK POBRANYCH
PODCZAS KONTROLI ALBO INSPEKCJI

(nazwa jednostki upowaznionej do przeprowadzania
badan jako$ciowych)

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK POBRANYCH PODCZAS
KONTROLI ALBO INSPEKCJI
PROTOKOL BADANNr ...............

KO WYKONAWCY: ...eiiiiieiiiiieie et e e a et e e st e e e e s e st s e e s nn e e e ssbbnee e s nneee s

Termin zgloSzenia WNIOSKUL .........oii ittt
Data nadestania ProbY: ... e e

Nazwa i adres apteki w przypadku probki leku recepturowego lub aptecznego.......................
N SEITE 11 oesemseseeersoen oo oo oo oo
Data produkajic ..o TEIMUN WAZNOKCE: oo eoooeoes oo oo
HoSE Nadestana do Dadan: ...... ..o s
OIS OPAKOWAINIA: ... oo e
Y L=Y (oTe P oY= Lo [= | o[ T= 1A PP PP PSP PP PSPPI
Wyniki (0dn0523, Sig WYLACZNIE 4O DAAANYCH PIEDY: ....roc.oocossoosreosoerooesoeesoeeoesrie
O ZECZONI erreeesreeerseeesseeeseeessseesseesseeeesseeseet st eesseeeseees et ee s eeseesroes e
data zakonczenia badan: data sporzadzenia protokotu:
(podpis osoby (podpis osoby ' (podpis kierownika
odpowiedzialnej odpowiedzialnej za jednostki badajacej
za wykonanie badan) tres¢ orzeczenia) wydajacej orzeczenie)

1. Otrzymuje:



(pieczeé kontrolowanego)

punktu aptecznego albo placéwki obrotu pozaaptecznego)

WZOR KSIAZKI KONTROLI

WzOR

KSIAZKA KONTROLI

Zatacznik nr 5

(imig i nazwisko kierownika hurtowni, apteki,

(data i podpis inspektora farmaceutycznego)

CZESC A"

Lp.

Data
rozpo
czecia
i
zakon
czenia
kontro
li

Data i

numer
upowa
Znienia

Imig i
nazwisko
oraz
stanowisk
o]
stuzbowe
inspektor
a
farmaceut
ycznego

Zakres
przedmioto
wy kontroli

Podpisy

inspektora kontrolowa

farmaceutyc | nego lub

znego osoby
przez
niego
upowaznio
nej

Dorazne
zalecenia,
uwagi,
whioski

Informacje o
wykonaniu
zalecen
pokontrolnyc
h, badz o ich
uchyleniu
przez organ
kontroli lub

jego organ

nadrzedny
albo sad
admnistracyj

ny

Uzasadnie
nie*

* Podaje sie w przypadku:
- braku zawiadomienia przedsigbiorcy o zamiarze wszczecia kontroli,
- wszczecia kontroli, o ktdérej mowa w art. 79a ust. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.),
- zastosowania art. 79, 80, 82 i 83 ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej,

- przediuzenia czasu trwania inspekcji, o ktérym mowa w art. 83 ust. 3 i 3a ww. ustawy
- czasu trwania przerwy, o ktérej mowa w art. 83a ust. 3 ww. ustawy.

") Dotyczy hurtowni, aptek, punktéw aptecznych, placéwek obrotu pozaaptecznego.




(data i podpis inspektora do spraw wytwarzania Gltéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalno$ci)

CZESC B?

Lp.

Data Numer

rozpocze |raportu z

ciai inspekgc;ji

zakorncze |oraz data

nia i numer

inspekcji | upowazni
enia

Imig i
nazwisko
inspektora do
spraw
wytwarzania
Gtébwnego
Inspektoratu
Farmaceutycz
nego

Zakres
przedmio
towy
inspekcji

Podpisy

inspektora | kontrolow
do spraw |anego lub
wytwarzani | osoby

a przez
Gléwnego | niego
Inspektorat | upowazni
u onegj
Farmceuty

cznego

Dorazn
e
zalece
nia,
uwagi i
wniosk
i

Informacje o
wykonaniu
zalecen
pokontrolnyc
h, badz o ich
uchyleniu
przez organ
kontroli lub
jego organ
nadrzedny
albo sad
admnistracyj
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* Podaje sie w przypadku:

- braku zawiadomienia przedsiebiorcy o zamiarze wszczecia inspekgciji,
- wszczecia inspekcji, o ktorej mowa w art. 79a ust. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o

swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z pézn. zm.),
- zastosowania art. 79, 80, 82 i 83 ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej,

- przediuzenia czasu trwania inspekgcji, o ktorym mowa w art. 83 ust. 3 i 3a ww. ustawy
- czasu trwania przerwy, o ktérej mowa w art. 83a ust. 3 ww. ustawy.

YDotyczy wytworcow lub importerow




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 123 ust.
2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 i Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31,
poz. 206).

Powyzszy przepis zobowiazuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia w drodze rozporzadzenia wzoréw: upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli albo inspekcji, protokotu pobrania probek, orzeczenia o wyniku badan
jakosciowych pobranych probek oraz ksigzki kontroli, z uwzglednieniem przepisow
prawa i wytycznych Wspoinoty Europejskie;.

Problematyka objeta projektem rozporzadzenia jest regulowana przez
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu
przeprowadzania kontroli i inspekcji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng
(Dz. U. Nr 189, poz. 1157).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia jest zwigzana z wejsciem w zycie
ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz.
97).

W ramach powyZszej ustawy zostat zmieniony przepis stanowigcy podstaweg
prawng wydania przedmiotowego rozporzadzenia.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono:

- zatacznik nr 1 okre$lajacy wzor upowaznienia wydawanego przez wojewodzkich
inspektorow  farmaceutycznych  dla  inspektorow  farmaceutycznych  do
przeprowadzenia kontroli;

- zalacznik nr 2 okre$lajacy wzor upowaznienia wydawanego przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego dla inspektorow do spraw wytwarzania Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego do przeprowadzenia inspekciji;

- zatacznik nr 3 okreslajacy wzér protokotu pobrania probek;

- zalacznik nr 4 okreslajacy wzor orzeczenia o wyniku badan jakosciowych
pobranych prabek;

- zatacznik nr 5 okreslajacy wzor ksigzki kontroli, ktory zostat podzielony na dwie
czesci: A i B. Cze$é B odnosi sig do wytworcow lub importerow produktow
leczniczych, podlegajacych inspekcji inspektorow do spraw wytwarzania Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego, a cze$¢ A - do podmiotéw podlegajacych kontroli

wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych.



Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt regulacji nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow 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).

Projekt rozporzadzenia zostat takze umigszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337). Zaden z podmiotdw nie zgtosit

zainteresowania pracami w trybie okreslonym tg ustawa.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

l. Cel wydania rozporzadzenia

Rozporzadzenie okresla wzory: upowaznienia do przeprowadzenia kontroli albo
inspekcji, protokotu pobrania probek, orzeczenia o wyniku badan jakosciowych
pobranych probek oraz ksigzki kontroli, z uwzglgednieniem przepiséw prawa i

wytycznych Unii Europejskiej.

Il. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni oraz
podmioty prowadzace dziatalnos¢ nadzorowana przez Panstwowa Inspekcje

Farmaceutyczna.

lll. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegolnosci do:

1) lzby Gospodarczej "Farmacja Polska”,

2) Polskiej lzby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych

,Polfarmed”,

3) Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

4) Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego,

5) Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych,

6) Naczelnej Izby Aptekarskiej,

7) Naczelnej Izby Lekarskiej,

8) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych,

9) Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,

10)Stowarzyszenia Magistrow i Technikow Farmaciji,

11)Polskiego Zwigzku Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI,

12)Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjnej,

13)Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
W ramach konsultacji spotecznych Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow
Zawodowych zglosito nastepujace uwagi:
- dodanie stowa ,roboczych” , w zdaniu ,Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od
dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje sprzeciw oraz wydaje postanowienie, na ktore
przystuguje zazalenie w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania
postanowienia”;

- doprecyzowanie, kto podpisuje protokot pobrania prob.



Uwagi jako zasadne =zostaly uwzglednione w projekcie rozporzadzenia.
Uwzgledniono réwniez uwage Okregowej Izby Aptekarskiej odnosnie wprowadzenia
przepisu przejsciowego, ha mocy ktorego dotychczasowe ksiazki kontroli beda mogty
by¢ stosowane jeszcze przez pewien okres.

Ponadto Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego zgtosit uwagi,
ktore dotyczyly m.in.: koniecznosci wpisania do rozporzadzenia sposobu
prowadzenia inspekciji; przekazywania planu inspekgciji; doprecyzowania, co zawiera
protokét kontroli i raport z inspekcji.

Uwagi zgtoszone przez Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego
nie zostaty uwzglednione, poniewaz przedmiotowe zagadnienia zostaty szczegotowo
uregulowane w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z
2009 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).

IV. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanych wyzej

obszarach.

V. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w 2ycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek

pracy.

V1. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkdw we wskazanych wyze;

obszarach.

VII. Wpltyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota Zadnych skutkéw we wskazanych wyzej

obszarach.
VIIl. Wptyw regulacji na srodowisko
Wejscie w 2ycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanym wyzej

obszarze.

IX. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi



Wejécie w 2ycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanym wyzej

obszarze.



