Elektronicznie
podpisany przez
Grzegorz Paczowski
Data: 2013.04.23
RC L 14:17:04 +02'00'

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 23 kwietnia 2013 r.

Poz. 491

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 10 kwietnia 2013 .

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych oraz surowcow wykorzystywanych do sporzadzania
lekow recepturowych lub aptecznych

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych oraz surowcow wykorzystywanych
do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych, okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 1, 3 14 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”;

2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow, w zakresie badan produktéw leczniczych okreslonych
w art. 65 ust. 4 pkt 1 13 oraz ust. 7 ustawy;

3) laboratoria kontroli jakos$ci lekéw specjalizujace si¢ w badaniach surowcow wykorzystywanych do sporzadzania lekow
recepturowych lub aptecznych;

4) wzdr orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktérych mowa w pkt 2.
2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktéw leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. 1. Kontrola seryjna wstepna obejmuje badania jako$ciowe polegajace na badaniu laboratoryjnym préobki produk-
tow, o ktorych mowa w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 ustawy, pobranej z kazdej serii wyprodukowanego produktu leczniczego
w celu potwierdzenia jego tozsamosci, zgodnosci z okre§lonymi wymaganiami jako§ciowymi zawartymi w dokumentacji
stanowiacej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Europejskiej lub jej thumaczeniu
na jezyk polski zawartym w Farmakopei Polskiej oraz zgodno$ci z wynikami badan zawartymi w zapisach wytwarzania
serii produktu leczniczego podpisanych przez osobe wykwalifikowana.

2. Kontrola seryjna wstepna surowcoéw wykorzystywanych do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych obej-
muje ocen¢ wynikow badan laboratoryjnych wykonanych w miejscu wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii przez wy-
tworce danej serii, w zakresie i wedlug metod okreslonych w dokumentacji stanowiacej podstawe¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu na jezyk polski zawartym w Farmakopei Pol-
skiej 1 zawartych w zapisach wytwarzania serii surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekow recepturowych lub ap-
tecznych podpisanych przez osob¢ wykwalifikowang oraz certyfikacie analitycznym wydanym przez laboratorium wytwor-
cy, w celu potwierdzenia tozsamosci oraz zgodnoS$ci z parametrami jakosciowymi okreslonymi w specyfikacji.

D' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r.
poz. 1342 1 1544.
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3. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do wynikow badan zawartych w zapisach wytwarzania serii oraz certy-
fikacie analitycznym, o ktorych mowa w ust. 2, laboratorium kontroli jakosci lekéw wzywa niezwlocznie podmiot odpowie-
dzialny do zlozenia wyjasnien.

4. Jezeli wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 3, nie uzasadniajg wydania dokumentu zwolnienia serii surowcow wyko-
rzystywanych do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych, laboratorium kontroli jakosci lekow wzywa podmiot
odpowiedzialny do przekazania probek serii surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecz-
nych w celu przeprowadzenia badan laboratoryjnych; przepisy § 4 1 § 7 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 3. 1. Kontrolg seryjng wstepng produktow leczniczych moga przeprowadzac instytuty badawcze oraz laboratoria kon-
troli jakosci lekow wymienione w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Kontrole seryjna wstepng surowcow wykorzystywanych do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych moga
przeprowadzaé laboratoria kontroli jakosci lekdéw wymienione w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow przeprowadzaja kontrole seryjna wstepna na podsta-
wie zgloszenia podmiotu odpowiedzialnego.

2. Zgloszenie zawiera:
1) datg¢ dokonania zgloszenia;
2) nazwg i adres podmiotu odpowiedzialnego;
3) nazwe i adres wytwodrcy oraz miejsce wytwarzania;
4) nazwe produktu leczniczego lub surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych;
5) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz termin jego waznosci;
6) oznaczenie organu, ktory wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
7) posta¢ farmaceutyczna, dawke lub moc oraz wielko$¢ opakowania;
8) numer serii;
9) termin waznosci;

10) liczbe opakowan wytworzonej serii produktu leczniczego lub ilos¢ wytworzonego surowca wykorzystywanego do spo-
rzadzania lekow recepturowych lub aptecznych, zglaszanego do kontroli seryjnej wstepnej;

11) okreslenie liczby probek przekazanych do badan, z zastrzezeniem § 2 ust. 2;

12) podpis zgtaszajacego lub osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu odpowiedzialnego.

3. Do zgloszenia dotacza si¢ kopi¢ zapisow wytwarzania serii dla danej serii produktu leczniczego uwierzytelniong
przez osobe wykwalifikowang.

4. Do zgtoszenia surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych dotacza si¢ kopie
certyfikatu analitycznego i zapis6w wytwarzania serii surowca, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, uwierzytelnionych przez osobe
wykwalifikowang.

§ 5. 1. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do kontroli seryjnej wstepnej probki produktu leczniczego albo w przypad-
ku, o ktorym mowa w § 2 ust. 4, probki surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych
w liczbie zapewniajace]j przeprowadzenie podwojnej proby jakosciowej zgodnie z dokumentacja stanowiacg podstawe wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz procedurami kontroli stosowanymi przez instytut badawczy albo labora-
torium kontroli jakos$ci lekow.

2. Instytut badawczy oraz laboratorium kontroli jakosci lekow mogg ze wzgledu na rodzaj i posta¢ badanego produktu
leczniczego lub surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych albo na metode badaw-
czg zazadaé, po przedstawieniu uzasadnienia na pismie, dodatkowej liczby probek produktu leczniczego lub surowca wyko-
rzystywanego do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych.

§ 6. Probka produktu leczniczego oraz probka surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekow recepturowych lub
aptecznych przekazane do badan kontroli seryjnej wstepnej sa dostarczane w opakowaniach zgodnych z dokumentacja sta-
nowiacg podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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§ 7. 1. Instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow przeprowadzaja kontrole seryjna wstepna w zakresie
i wedtug metod okreslonych w dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
w Farmakopei Europejskiej lub jej thumaczeniu na jezyk polski zawartym w Farmakopei Polskie;j.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, zakres i metody kontroli seryjnej wstepnej, o ktorych mowa
w ust. 1, okre$la Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

§ 8. 1. Kontrola seryjna wstepna przeprowadzana przez instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekéw kon-
czy si¢ wydaniem odpowiedniego orzeczenia dotyczacego badan jakosciowych probki danej serii produktu leczniczego
wedlug wzorow okreslonych w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia, ktore jest przekazywane podmiotowi odpowiedzialne-
mu.

2. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci badanego produktu leczniczego z okre§lonymi wymaganiami jakosciowymi
zawartymi w dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Eu-
ropejskiej lub jej thumaczeniu na jezyk polski zawartym w Farmakopei Polskiej lub z wynikami badan zawartymi w zapi-
sach wytwarzania serii produktu leczniczego podpisanych przez osobe wykwalifikowana, instytut badawczy albo laborato-
rium kontroli jako$ci lekow przekazuje do podmiotu odpowiedzialnego i Glownego Inspektora Farmaceutycznego orzecze-
nie kontroli seryjnej wstgpnej w zakresie ogdlnego wzoru niezgodno$ci.

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

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

3 Niniejsze rozporzagdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2008 r. w sprawie kontroli se-

ryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1224 oraz z 2009 r. Nr 213, poz. 1657), ktdre utracito moc z dniem 8 kwietnia 2011 r. w zwigzku
z wejsciem w zycie ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz
22012 r. poz. 908).

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 kwietnia 2013 r. (poz. 491)

Zalacznik nr 1

INSTYTUTY BADAWCZE ORAZ LABORATORIA KONTROLI JAKOSCI LEKOW
PRZEPROWADZAJACE KONTROLE SERYINA WSTEPNA PRODUKTOW LECZNICZYCH

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie;

2) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;

3) Narodowy Instytut Lekow w Warszawie;

4) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Biatymstoku;
5) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Gdansku;

6) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach;
7) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Krakowie;

8) Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Opolu;

9) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu;
10) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Rzeszowie;

11) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we Wroctawiu.
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Zalacznik nr 2

LABORATORIA KONTROLI JAKOSCI LEKOW PRZEPROWADZAJACE KONTROLE SERYJNA WSTEPNA
SUROWCOW WYKORZYSTYWANYCH DO SPORZADZANIA LEKOW RECEPTUROWYCH
LUB APTECZNYCH

1) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Bialymstoku;
2) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Gdansku;

3) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach;
4) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Krakowie;

5) Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Opolu;

6) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu;

7) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Rzeszowie;

8) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we Wroctawiu.
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Zalacznik nr 3

ORZECZENIA DOTYCZACE BADAN JAKOSCIOWYCH PROBKI DANEJ SERII PRODUKTU LECZNICZEGO
WZOR NR 1

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA IMMUNOLOGICZNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH/DLA PRODUKTOW KRWIOPOCHODNYCH*

Nazwa i adres instytutu badawczego albo laboratorium kontroli jako§ci leKOW: ..........ccirieiiiiiiiiiie e

Nazwa handlowa

Nazwa migdzynarodowa/nazwa wedtug Farmakopei Europejskiej/
nazwa powszechnie stosowana*

Numer serii oraz inne numery identyfikujace t¢ seri¢

Rodzaj opakowania

Catkowita liczba opakowan danej serii

Liczba dawek w opakowaniu

Data zwolnienia

Data wazno$ci

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu
wydajacego

Nazwa i adres wytworcy

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

Ta seria jest zgodna z zatwierdzong specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei Europejskiej/Farmakopei
Polskiej/odpowiedniej farmakopei uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym* oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona

Podpis

Imig i nazwisko oraz stanowisko

Data wydania

Numer orzeczenia kontroli SEryjne] WStEPNET: ..ovveverierieiierieiieieeierteeeesreeseesteeseesseeseesseessesssesessnes

* Niepotrzebne skreslic.
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WZOR NR 2

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA DOUSTNEJ MONOWALENTNEJ SZCZEPIONKI
POLIOMYELITIS

Nazwa i adres instytutu badawczego albo laboratorium kontroli jakoS$ci IeKOW: .........ccevvieiiiiieriiiieiicieeeeeeee e

Nazwa handlowa produktu koncowego

Typ wirusa poliomyelitis"

Numer serii produktu koncowego

Miano wirusa

Wielkos¢ serii

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu
wydajacego

Nazwa i adres wytworcy

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

Ta seria jest zgodna z zatwierdzona specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei Europejskiej/Farmakopei
Polskiej/odpowiedniej farmakopei uznawanej w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym* oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona

Podpis

Imig i nazwisko oraz stanowisko

Data wydania

Numer orzeczenia kontroli Seryjnej wstepnej: .......ccoceeveeeereeenennenne

D Serotyp wirusa (typ I, IT lub III).

* Niepotrzebne skreslic.
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WZOR NR 3

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA PULI OSOCZA

Nazwa i adres instytutu badawczego albo laboratorium kontroli jako$ci IEKOW: .........coeriviriniriiiiiiiiiiieeecccee

Glowny dokument referencyjny plazmy

Kod numeryczny puli osocza

Data wytworzenia

Kraj pochodzenia dawcow

Objetosc puli

Nazwa i adres wytworcy puli osocza

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

Ta pula osocza jest zgodna z zatwierdzona specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei Europejskiej/
Farmakopei Polskiej/odpowiedniej farmakopei uznawanej w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym* oraz powyzszego glownego dokumentu referencyjnego plazmy
i jest zwolniona

Podpis

Imig i nazwisko oraz stanowisko

Data wydania

Numer orzeczenia kontroli seryjnej wstepnej: .......cocveveeeereeevennenne

* Niepotrzebne skreslic.
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WZOR NR 4
ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ W ZAKRESIE OGOLNEGO WZORU NIEZGODNOSCI

Powiadomienie o niezgodnosci produktu konicowego

Nazwa i adres instytutu badawczego albo laboratorium kontroli jako§ci [eKOW: ..........cciiieiiiiiiiieee e

Nazwa handlowa

Nazwa miedzynarodowa/nazwa wedtug Farmakopei Europejskiej/
nazwa powszechnie stosowana*

Numer serii oraz inne numery identyfikujace te seri¢

Rodzaj opakowania

Catkowita liczba opakowan danej serii

Liczba dawek w opakowaniu

Data wazno$ci

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu
wydajacego

Nazwa i adres wytworcy

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

Ta seria nie jest zgodna z okreslonymi wymaganiami jakoSciowymi zawartymi w dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu
na jezyk polski zawartym w Farmakopei Polskiej lub z wynikami badan zawartymi w zapisach wytwarzania serii
produktu leczniczego podpisanych przez osobe wykwalifikowang. Szczegoly techniczne niezgodnoSci sq dostepne
na zyczenie

PrZYCZYNa NICZZOMNOSCI: ..neiiieiietieie et ettt ettt et ettt e b e n e et et e st e et eae e e st eaeesseemeeeseemseeseenseeseenseene e st eneeeseeneeeneeneeens

UUWWAZI. 1.vieitietieitt ettt ettt et et e et este et e et e e seeteesseeseesseeseesseesse s e essesseesseeseensesseensees e en s e es s enseeR s ens e e Rt e seens e seenseeReenaeeReenseeReenseeseenseesaerean

Podpis

Imig i nazwisko oraz stanowisko

Data wydania

Numer orzeczenia kontroli SEryjnej WStEPNE]: .....cvvivveruieierrieieeieeriereereereesreeeesreeee e esnesaeas

* Niepotrzebne skreslic.
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