Zatgczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia.............. 2009r. (poz. ...... )
Zatacznik nr 1
WZOR UPOWAZNIENIA DO PRZEPROWADZENIA KONTROLI PRZEZ INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO
WzZOR
(oznaczenie organu
wydajgcego upowaznienie) Jdnia..............

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli

przez inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 109 pkt 1a, 3, 4, 5, 6 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 kontroli

(nazwa i adres kontrolowanego)

Data rozpoczecia kontroli: ................cooiiiini,

Data zakonczenia kontroli: ..............c.cooiini.
Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowej.

(pieczec¢ imienna i podpis

osoby wydajacej upowaznienie)



Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1)

2)

3)

4)

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.

zZtozenia 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 kontroli.

wskazania na pismie, ze przeprowadzane czynnosci kontrolne zaktécajg w sposéb
istotny jego dziatalno$¢ gospodarcza.

wniesienia sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania czynnosci z naruszeniem
przepiséw art. 79-79b, art. 80 ust. 1 i 2, art. 82 ust. 1 oraz art. 83 ust. 1i 2, z
zastrzezeniem art. 84d ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.).

Sprzeciw wnosi sie na piSmie do organu podejmujacego i wykonujgcego kontrole w
terminie 3 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli. O wniesieniu sprzeciwu
przedsiebiorca zawiadamia na pismie kontrolujgcego.

Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje
sprzeciw oraz wydaje postanowienie, na ktére przystuguje zazalenie w terminie 3 dni
od dnia otrzymania postanowienia. Rozstrzygniecie zazalenia nastepuje w drodze
postanowienia, nie pézniej niz w terminie 7 dni od jego wniesienia.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie trzech dni roboczych od dnia jego otrzymania
jest réwnoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ kontroli postanowienia o
odstgpienia od czynnosci kontrolnych. Nierozpatrzenie zazalenia w terminie siedmiu
dni od dnia jego wniesienia jest rownoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ
kontroli postawienia uznajgcego stusznos¢ wniesionego zazalenia.

Whiesienie sprzeciwu powoduje wstrzymanie czynnosci kontrolnych przez organ
kontroli, ktérego sprzeciw dotyczy, z chwilag doreczenia kontrolujgcemu
zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu do czasu rozpatrzenia sprzeciwu, a w
przypadku wniesienia zazalenia do czasu jego rozpatrzenia.

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 probek do badan.

umozliwi¢ inspektorowi, bieglemu lub ekspertowi sporzadzanie w trakcie kontroli
dokumentacji rowniez w formie dzwigekowej, fotograficznej i filmowe;j.

zapakowania probek pobranych do badan, z wylgczeniem proébki leku recepturowego,
w sposéb zapobiegajgcy zmianom wptywajacym na ich jakos$¢ i przesytania do
wskazanej przez inspektora farmaceutycznego jednostki prowadzacej badania
laboratoryjne.

Do probki przesytanej do badan nalezy dotaczyé protokdt pobrania probki oraz
sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.
Kontrolowany przechowuje prébke kontrolng w warunkach uniemozliwiajgcych
zmiane jakosci, w iloéci odpowiadajacej ilosci probki pobranej do badan.
Kontrolowany przechowuje probke do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan
jakosciowych.



4) niezwiocznie okaza¢ kontrolujgcemu ksigzke kontroli, albo kopie odpowiednich jej
fragmentow lub wydruki z systemu informatycznego, w ktérym prowadzona jest
ksigzka kontroli, poswiadczone przez siebie za zgodno$¢ z wpisem w ksigzce
kontroli, w przypadku wszczecia kontroli.

( data i czytelny podpis kontrolowanego)



