Zalacznik nr 2

Upowaznienie do przeprowadzenia inspekcji przez
inspektora do spraw wytwarzania / inspektora do spraw obrotu hurtowego*
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
nr...
Na podstawie art. 122b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22020 r. poz. 944, 1493 1 2112) upowazniam:
Pana/Panig

(stanowisko stuzbowe i numer legitymacji stuzbowej)
do przeprowadzenia inspekcji

(nazwa 1 adres kontrolowanego)
Data rozpoczecia inspekcji:

(imi¢ 1 nazwisko oraz podpis osoby udzielajacej upowaznienia)

*Niepotrzebne skresli¢.Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego

Kontrolowany ma prawo do:

1)uczestniczenia w czynnosciach podejmowanych w ramach inspekcji, chyba ze
zrezygnuje z tego uprawnienia; kontrolowany moze upowazni¢ inng osobg do
uczestniczenia w jego imieniu w czynnosciach podejmowanych w ramach inspekc;ji;
oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynno$ciach podejmowanych w



ramach inspekcji jest sktadane na pi§mie (art. 122c ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

2)ztozenia zastrzezen lub wyjasnien z jednoczesnym wskazaniem stosownych
wnioskéw dowodowych, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia raportu z inspekcji, jezeli
nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z inspekcji (art. 122g ust. 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

3)wskazania na pismie, ze wykonywane czynnosci kontrolne zaktécaja w sposob
istotny jego dziatalno$¢ gospodarczg (art. 52 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292, z p6zn. zm.));

4)wniesienia sprzeciwu (art. 59 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcow) wobec podjecia i wykonywania przez organy kontroli czynnosci z
naruszeniem przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw, w
zakresie:

a)zawiadomienia o zamiarze wszczg¢cia kontroli (art. 48),

b)przeprowadzenia kontroli po okazaniu legitymacji stuzbowej i dor¢czeniu
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli (art. 49),

c)informowania przedsigbiorcy lub osoby, wobec ktérej podjeto czynnosci kontrolne, o
ich prawach i obowigzkach w przypadku podjecia czynnosci kontrolnych po okazaniu
legitymacji stuzbowej (art. 49),

d)wykonania czynnos$ci kontrolnych w obecnosci przedsigbiorcy lub osoby przez niego
upowaznionej (art. 50 ust. 1),

e)wykonania czynnosci kontrolnych w obecnosci innego pracownika przedsiebiorcy lub
osoby zatrudnionej u przedsigbiorcy w ramach innego stosunku prawnego, ktérzy moga
by¢ uznani za osobg, o ktérej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. —
Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1740), lub w obecnosci przywotanego swiadka,
ktérym powinien by¢ funkcjonariusz publiczny, niebedacy jednak pracownikiem
organu przeprowadzajacego kontrole (art. 50 ust. 5),

f) przeprowadzenia kontroli w siedzibie przedsigbiorcy lub w miejscu wykonywania
dziatalnos$ci gospodarczej oraz w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania
dziatalnosci gospodarczej przez przedsigbiorce (art. 51 ust. 1),

g) zakazu podejmowania i1 przeprowadzania roéwnoczesnie wigcej niz jednej kontroli
dziatalnosci przedsigbiorcy (art. 54 ust. 1),

h) ograniczenia czasu trwania wszystkich kontroli u przedsigbiorcy w jednym roku
kalendarzowym (art. 55 ust. 11 2) oraz

i) zakazu przeprowadzania powtérnych kontroli dotyczacych przedmiotu kontroli objetego
uprzednio zakonczong kontrolg (art. 58).



Whiesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne, gdy organ przeprowadza kontrole, powotujac sie¢
na przepisy art. 48 ust. 11 pkt 2, art. 50 ust. 2 pkt 2, art. 54 ust. 1 pkt 2, art. 55 ust. 2 pkt 2, ;.
przeprowadzenie kontroli jest niezbedne dla przeciwdzialania popetnieniu przestgpstwa lub
wykroczenia, przeciwdziatania popetnieniu przestgpstwa skarbowego lub wykroczenia
skarbowego lub zabezpieczenia dowoddw jego popelnienia, oraz art. 62.

Sprzeciw wnosi si¢ na piSmie do organu kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy. O
whniesieniu sprzeciwu przedsigbiorca zawiadamia na pisSmie kontrolujgcego. Sprzeciw wnosi
si¢ w terminie 3 dni roboczych od dnia wszczgcia kontroli przez organ kontroli lub wystagpienia
przestanki do wniesienia sprzeciwu. Wniesienie sprzeciwu powoduje wstrzymanie:

1)czynnosci kontrolnych przez organ kontroli, ktérego czynnosci sprzeciw dotyczy — z
chwila dorgczenia kontrolujgcemu zawiadomienia o wniesieniu sprzeciwu;

2)biegu czasu trwania kontroli — od dnia wniesienia sprzeciwu do dnia zakonczenia
postepowania wywotanego jego wniesieniem.

W przypadku wniesienia sprzeciwu organ kontroli moze, w drodze postanowienia, dokonaé
zabezpieczenia dowodow majacych zwigzek z przedmiotem i zakresem kontroli na czas
rozpatrzenia sprzeciwu. Zabezpieczeniu podlegaja dokumenty, informacje, probki wyrobéw
oraz inne no$niki informacji, jezeli stanowig lub moga stanowi¢ dowdd w toku kontroli.
Organ kontroli w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu rozpatruje sprzeciw
oraz wydaje postanowienie o:

1)odstgpieniu od czynnosci kontrolnych;
2)kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.

Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu jest
rownoznaczne w skutkach z wydaniem przez organ wtasciwy postanowienia o odstgpieniu od
czynnosci kontrolnych.

Na postanowienie o kontynuowaniu czynnos$ci kontrolnych przystuguje zazalenie w terminie 3
dni od dnia doreczenia postanowienia. Wlasciwy organ rozpatruje zazalenie w terminie 7 dni
od dnia jego wniesienia oraz wydaje postanowienie o:

1)utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia;
2)uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.

Nierozpatrzenie zazalenia w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia jest rGwnoznaczne w
skutkach z wydaniem postanowienia o uchyleniu zaskarzonego postanowienia i odstgpieniu od
czynnosci kontrolnych.

Organ kontroli moze kontynuowa¢ czynnosci kontrolne z dniem, w ktérym postanowienie o
kontynuowaniu czynnos$ci kontrolnych stalo si¢ ostateczne, a w przypadku wniesienia przez
przedsigbiorce zazalenia — z dniem, w ktérym postanowienie O utrzymaniu w mocy
zaskarzonego postanowienia zostato dor¢czone przedsigbiorcy.

Postanowienie o zabezpieczeniu dowodéw wygasa w dniu nastepujacym po dniu dorgczenia
przedsigbiorcy postanowienia o odstgpieniu albo kontynuowaniu czynnos$ci kontrolnych, a w



przypadku nierozpatrzenia sprzeciwu w terminie — w dniu nast¢pujacym po dniu uptywu
terminu do rozpatrzenia sprzeciwu.

W przypadku wniesienia przez przedsigbiorce zazalenia postanowienie o zabezpieczeniu
dowodéw wygasa w dniu nastepujacym po dniu dorgczenia przedsigbiorcy postanowienia o
utrzymaniu w mocy zaskarzonego postanowienia lub uchyleniu zaskarzonego postanowienia i
odstgpieniu od czynnosci kontrolnych, a w przypadku nierozpatrzenia zazalenia w terminie —
w dniu nastepujagcym po dniu uptywu terminu do rozpatrzenia zazalenia.

W razie przewlektosci czynnosci kontrolnych, po wydaniu postanowienia o utrzymaniu w
mocy zaskarzonego postanowienia, przedsigbiorca moze wnies¢ do sagdu administracyjnego
skarge na przewlekle prowadzenie kontroli. Wniesienie skargi nie powoduje wstrzymania
czynnosci kontrolnych. Do skargi stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325)
dotyczace skargi na przewlekte prowadzenie postgpowania.

Kontrolowany ma obowiazek:

1)udostegpni¢ inspektorowi do spraw wytwarzania lub inspektorowi do spraw obrotu
hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biegtemu lub ekspertowi
posiadajgcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku
z przeprowadzang inspekcja, pomieszczenia, w ktérych jest prowadzona dziatalno$¢ w
zakresie objetym zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zakresie objetym wpisem
do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdow i Dystrybutoréw Substancji
Czynnych, pomieszczenia, w ktérych wytwarza si¢ produkty lecznicze, kontroluje si¢
produkty lecznicze lub dokonuje si¢ czynno$ci zwigzanych z importem produktow
leczniczych lub wytwarza, importuje lub dystrybuuje si¢ substancje czynne, oraz
pomieszczenia, w ktérych wytwarza si¢ substancje pomocnicze;

2)przedstawi¢ inspektorowi do spraw wytwarzania lub inspektorowi do spraw obrotu
hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biegtemu lub ekspertowi
posiadajagcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku
z przeprowadzang inspekcja, pisemne lub ustne wyjasnienia, a takze okazac
dokumenty;

3)przekazac¢ inspektorowi do spraw wytwarzania lub inspektorowi do spraw obrotu
hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biegtemu lub ekspertowi
posiadajagcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku
z przeprowadzang inspekcja, przed rozpoczeciem inspekcji, dokumenty niezbedne do
jej przeprowadzenia;

4)umozliwi¢ inspektorowi do spraw wytwarzania lub inspektorowi do spraw obrotu
hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biegtemu lub ekspertowi
posiadajagcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego



inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w zwigzku
z przeprowadzang inspekcja, pobieranie probek do badan (art. 119 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

S)umozliwi¢ inspektorowi do spraw wytwarzania lub inspektorowi do spraw obrotu
hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biegtemu lub ekspertowi
posiadajagcemu imienne upowaznienie wydane przez odpowiedniego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
sporzadzanie w trakcie inspekcji, za pomocg ich wtasnych §rodkéw technicznych,
dokumentacji rowniez w formie dzwigkowej, fotograficznej i filmowej (art. 122d ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

6)zapakowac probki pobrane do badan w sposéb zapobiegajacy zmianom wptywajacym
na ich jakos¢ i przesta¢ do wskazanej przez inspektora do spraw wytwarzania lub
inspektora do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
jednostki prowadzacej badania laboratoryjne.

Do prébki przesytanej do badan nalezy dotaczy¢ protokét pobrania probki oraz sporzadzony
przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.

Kontrolowany przechowuje probke kontrolna, z wytaczeniem prébki leku recepturowego, w
warunkach uniemozliwiajgcych zmiane jakosci, w ilosci odpowiadajacej ilosci probki pobrane;j
do badan. Kontrolowany przechowuje prébke do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan
jakos$ciowych (art. 122i ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne);

7)niezwlocznie okaza¢ kontrolujagcemu ksigzke kontroli w przypadku wszczecia
kontroli (art. 57

ust. 6 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw);
8) sporzadzi¢ — w odpowiedzi na niezgodnosci stwierdzone w trakcie inspekcji — w terminie
20 dni od dnia dorgczenia mu raportu z inspekcji, harmonogram dziatan naprawczych.

(data i czytelny podpis kontrolowanego albo osoby upowaznionej)



