Dziennik Ustaw Nr 197

— 10712 —

Poz. 1224

1224

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 28 pazdziernika 2008 r.

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sige, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej

wstepnej produktow leczniczych okreslonych
w art. 65 ust. 4 pkt 1, 3i 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
Lustawa”;

2) jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria
kontroli jakosci lekéw, w zakresie badan produk-
tow leczniczych okreslonych w art. 65 ust. 4
pkt 1i 3 ustawy;

3) laboratoria kontroli jakosci lekdw specjalizujace
sie w badaniach produktéw, o ktoérych mowa
w art. 65 ust. 4 pkt 4 ustawy;

4) wzor orzeczenia wydawanego przez jednostki,
o ktérych mowa w pkt 2.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktéw leczni-
czych weterynaryjnych.

8 2. Kontrola seryjna wstepna obejmuje badania
jakosciowe polegajace na badaniu laboratoryjnym
probki pobranej z kazdej serii wyprodukowanego pro-
duktu leczniczego w celu potwierdzenia jego tozsa-
mosci oraz zgodnosci z okreslonymi wymaganiami ja-
kosciowymi zawartymi w dokumentacji stanowiacej
podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

§ 3. Kontrole seryjng wstepng moga przeprowa-
dzaé jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria
kontroli jakosci lekéw wymienione w zataczniku nr 1
do rozporzadzenia, zwane dalej ,jednostkami badaja-
cymi”.

8 4. 1. Jednostki badajace przeprowadzajg kontro-
le seryjng wstepna na podstawie zgtoszenia podmio-
tu odpowiedzialnego.

2. Zgtoszenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) date dokonania zgtoszenia;
2) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

3) nazwe i adres wytwodrcy oraz miejsce wytwarza-
nia;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

4) nazwe produktu leczniczego;

5) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz termin jego waznosci;

6) organ, ktory wydat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu;

7) postaé farmaceutyczng, dawke lub moc, wielkosé
opakowania;

8) numer serii;
9) termin waznosci;

10) ilos¢ wprowadzanego do obrotu produktu lecz-
niczego zgtaszanego do kontroli seryjnej wstep-
nej;

11) okreslenie ilosci probek przekazanych do badan;

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

3. Do zgtoszenia dotacza sie raport wytworzenia
serii dla danej serii produktu leczniczego wydany
przez osobe wykwalifikowana.

8 5. 1. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do
kontroli seryjnej wstepnej prébki w ilosci zapewniaja-
cej przeprowadzenie podwodjnej proby jakosciowej
zgodnie z dokumentacjg stanowigcg podstawe wyda-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz pro-
cedurami kontroli stosowanymi przez jednostke ba-
dajaca.

2. Jednostka badajaca moze ze wzgledu na rodzaj
i posta¢ badanego produktu leczniczego albo na me-
tode badawczg zazgdaé¢, po przedstawieniu uzasad-
nienia na piSmie, dodatkowej ilosci prébek produktu
leczniczego.

8 6. Probka produktu leczniczego oraz prébka su-
rowca do sporzadzania lekéw recepturowych lub
aptecznych przekazane do badan kontroli seryjnej
wstepnej muszg by¢é dostarczone w opakowaniach
zgodnych z dokumentacjg stanowiaca podstawe wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8 7. 1. Jednostki badajgce przeprowadzajg kontro-
le seryjng wstepna w zakresie i wedtug metod okres-
lonych w dokumentacji stanowigcej podstawe wyda-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
w Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu na je-
zyk polski zawartym w Farmakopei Polskie;j.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera mo-
nografii, zakres i metody kontroli seryjnej wstepnej,
o ktorych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea Polska
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lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub pahstwach czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.

8 8. Jednostka badajgca na podstawie wynikéw
przeprowadzonej kontroli seryjnej wstepnej wydaje
odpowiednie orzeczenie dotyczace badan jakoscio-
wych prébki danej serii produktu, w tym surowca do
sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych,
wedtug wzordéw okreslonych w zataczniku nr 2 do roz-
porzadzenia.

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie
kontroli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 208, poz. 1777), kto-
re utracito moc z dniem 1 maja 2007 r., tj. w dniu wejscia
w zycie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 pazdziernika 2008 r. (poz. 1224)

Zatacznik nr 1

JEDNOSTKI BADAWCZO-ROZWOJOWE ORAZ LABORATORIA KONTROLI JAKOSCI LEKOW PRZEPROWA.-
DZAJACE KONTROLE SERYJNA WSTEPNA

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Pan-
stwowy Zaktad Higieny w Warszawie;

2) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warsza-
wie;
3) Narodowy Instytut Lekéw w Warszawie;

4) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Bia-
tymstoku;

5) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekdw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Gdansku;

6) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Kato-
wicach;

7) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Kra-
kowie;

8) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w to-
dzi;

9) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Opo-
lu;

10) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
waodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Po-
znaniu;

11) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Rze-
szowie;

12) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we
Wroctawiu.
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Zatacznik nr 2
ORZECZENIA DOTYCZACE BADAN JAKOSCIOWYCH PROBKI DANEJ SERII PRODUKTU

WZOR NR 1

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA IMMUNOLOGICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nazwa i adres jednostki Wydajgeej: .. ..o

Nazwa handlowa:

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

Numer serii oraz inne numery identyfikujgce te
serie:

Rodzaj opakowania:

Catkowita liczba opakowan danej serii:

llos¢ dawek w opakowaniu:

Data zwolnienia:

Data waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i nazwa organu wydajgcego:

Nazwa i adres wytworcy:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ta seria jest zgodna z zatwierdzong specyfikacjg na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

NUMEr CaMYTIKaTU: Lo
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WZOR NR 2

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA PRODUKTOW
LECZNICZYCH OTRZYMYWANYCH Z KRWI LUB OSOCZA

Nazwa i adres jednostki Wydajgeej: . ...c.o i

Nazwa handlowa:

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

Numer serii oraz inne numery identyfikujgce
te serie:

Rodzaj opakowania:

Catkowita liczba opakowan danej serii:

llos¢ dawek w opakowaniu:

Data zwolnienia:

Data waznosci:

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 specyfikacjg na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

NUMEE CERY KA. L. e
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WZOR NR 3

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA DOUSTNEJ
MONOWALENTNEJ SZCZEPIONKI POLIOMIELITIS

Nazwa i adres JednostKi WYda]gCe]: ... .o e e

Nazwa handlowa produktu kohcowego:

Typ wirusa poliomielitis®:

Numer serii produktu kohcowego:

Miano wirusa:

Wielkos¢ serii:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i nazwa organu wydajgcego:

Nazwa i adres wytwaorcy:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ta seria jest zgodna z zatwierdzong specyfikacjg na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zaakceptowana

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

NUMEr eIy IKatU: L. e e e

" Serotyp wirusa (typ |, Il lub 11).
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WZOR NR 4

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA PULI OSOCZA

Nazwa i adres jednostki wykonujgcej badania: ......... ...

Gtowny dokument referencyjny plazmy (+certyfikacja):

Kod numeryczny puli osocza:

Data wytworzenia:

Kraj pochodzenia dawcéw:

Objetosc puli:

Nazwa i adres wytworcy puli osocza:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego (jesli potrzebne):

Ta pula osocza jest zgodna z zatwierdzong specyfikacjg na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej ,,Plazma ludzka do frakcjonowania” (8053) oraz powyzszego gtownego dokumentu
plazmy i jest zaakceptowana

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

NUME Cery KAt o
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WZOR NR 5

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ W ZAKRESIE OGOLNEGO
WZORU NIEZGODNOSCI/BLEDOW"

Powiadomienie o niezgodnosci produktu koncowego

Nazwa i adres jednostki Wydajgce): .. ..o

Nazwa handlowa:

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

Numer serii oraz inne numery identyfikujgce
te serie:

Rodzaj opakowania:

Catkowita liczba opakowan danej serii:

llos¢ dawek w opakowaniu:

Data waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i nazwa organu wydajgcego:

Nazwa i adres wytworcy:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ta seria nie jest zgodna z zatwierdzong specyfikacjg na podstawie powyzszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu/monografii Farmakopei Europejskiej i nie jest zwolniona. Szczegéty
techniczne niezgodnosci sg dostepne na zyczenie

PrzyCzyna NiEZgOUNOSCi: .. .. v

a0 o

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

N LT gL T o] 0 T Lo P

" Powinno zostaé przestane do podmiotu odpowiedzialnego oraz odpowiednich instytugii.



