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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 26 marca 1993 r.

w sprawie obowigzkéw wytworcy i importera lekéw w zakresie wprowadzania do obrotu srodkow
farmaceutycznych i materialéw medycznych oraz ich kontroli seryjnej.

Na podstawie art. 27 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i‘nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452 iz 1993 r. Nr 16, poz. 68) zarzadza
sig, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

§ 1. llekroé¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) serii $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycz-
nego — rozumie sie przez to takg ilos¢ surowca far-
maceutycznego lub ich mieszanin, a w odniesieniu do
materiatu medycznego, jego sktadnikéw, ktéra poddana
procesowi wytworczemu gwarantuje jednorodno$é
otrzymanego produktu; w przypadku $rodka farmaceu-
tycznego lub materialu medycznego wymagajacego
wyjatawiania serig jest taka ilo$¢ surowca farmaceutycz-
nego lub ich mieszanin, a w odniesieniu do materiatu
medycznego, jego sktadnikéw, ktéra poddana réwno-
czes$nie procesowi wytwdérczemu i procesowi wyijata-
wiania gwarantuje jednorodno$é otrzymanego produk-
tu,

2) numerze serii $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego wytwarzanego w kraju, zwanego dalej
,,numerem serii $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego” — rozumie sie przez to kombinacje cyfr
i liter, ktéra jednoczes$nie identyfikuje serig,

3) numerze leku recepturowego — rozumie si¢ przez to
liczbe bedaca kolejnym numerem leku recepturowego,
sporzadzonego w aptece w danym roku kalendarzowym.

Rozdziat 2
Obowiazki wytworcy

§ 2. 1. Przed wprowadzeniem $rodka farmaceutyczne-
go i materiatu medycznego do obrotu wytworca obowigzany
jest do:

1) przeprowadzenia badania jako$ciowego prébki pobra-
nej z kazdej wyprodukowane;j serii Srodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego,

2) zaopatrzenia w numer kazdej wyprodukowanej serii
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego,

3) wiasciwego oznakowania opakowania $rodka farma-
ceutycznego lub materiatu medycznego,

4) pobrania i przechowywania prébki archiwalnej,

5) prowadzenia na biezagco dokumentacji wytwarzania $ro-
dka farmaceutycznego lub materiatu medycznego.

2. Przepis ust. 1 pkt 1, 4 i 5 nie dotyczy lekéw recep-
turowych i lekbw gotowych wytwarzanych w aptece.

§ 3. 1. Badanie jakosciowe polega na badaniu labora-
toryjnym prébki pobranej z kazdej serii wyprodukowanego
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego w celu
potwierdzenia jego tozsamosci oraz zgodnosci z okreslonymi
wtadciwosciami jako$ciowymi dla tego $rodka lub materiatu.

2. Wytworca przeprowadza badania jakosciowe prébki
pobranej z kazdej serii érodka farmaceutycznego lub materia-
tu medycznego w laboratorium kontroli jakosci.

3. Jezeli ze wzgledu na rozmiar wytworni wytwoérca nie
posiada odpowiedniego laboratorium, o ktérym mowa w ust.
2, wytworca zleca wykonanie badania, o ktérym mowa w ust.
1 — z zaznaczeniem, czy $rodek farmaceutyczny lub materiat
medyczny ma by¢ wprowadzony do obrotu przez wytworce
po raz pierwszy — laboratorium upowaznionemu przez
wojewaddzkiego inspektora farmaceutycznego.

4. Koszt przeprowadzonych badar obcigza wytworce.

§ 4. 1. Wytworca pobiera probke kazdej serii wyprodu-
kowanego $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycz-
nego, skierowang do badarn jako$ciowych, w ilosci niezbed-
nej do trzykrotnego przeprowadzenia wymaganych badan
laboratoryjnych, zwang dalej ,,prébka archiwalng”, i sktada jg
w archiwum przez siebie prowadzonym.
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2. Prébki archiwalne nalezy przechowywaé w warun-
kach przewidzianych dla danego srodka farmaceutycznego
lub materiatu medycznego przez okres jednego roku ponad
ustalony termin wazno$ci, nie krocej jednak niz 3 lata.

§ 5. 1. Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Materia-
téw Medycznych, zwany dalej ,,Rejestrem”, zawiera wyma-
gania dotyczace oznakowania opakowarn i tresci drukéw
informacyjnych dla srodkéw farmaceutycznych lub materia-
téw medycznych podlegajacych wpisowi do rejestru.

2. Oznakowanie opakowan $rodka farmaceutycznego
nie podlegajgcego wpisowi do Rejestru powinno zawieraé:

1) nazwe $rodka farmaceutycznego i jego postaé¢ farma-
ceutycznag, a jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na rodzaj
érodka farmaceutycznego — takze jego stezenie lub
zawarto$¢é substancji czynnych w preparatach w postaci
dawkowanej,

2) skitad $rodka farmaceutycznego, jezeli nie jest on do-
statecznie okre$lony nazwag i innymi danymi, o ktérych
mowa w pkt 1; przy okresleniu skladu stosuje sie nazwy
migdzynarodowe w jezyku taciriskim, ustalone przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia, a w braku takich usta-
len — nazwy chemiczne w jezyku polskim lub od-
powiednie nazwy farmakognostyczne,

3) ilo$¢ srodka farmaceutycznego w opakowaniu,

4) dane o sposoble stosowania $rodka farmaceutycznego
lub materiatu medycznego,

5) nazwe wytworcy i jego adres,
6) numer serii,

7) termin waznosci $rodka farmaceutycznego, a dla lekow
gotowych, ktére wymagajg specjalnego postgpowania
bezposrednio przed ich zastosowaniem — takze, jezeli
jest to niezbedne ze wzgledu na wiasciwosci $rodka
farmaceutycznego, oznaczenie okresu przydatnosci po
doprowadzeniu leku do postaci nadajacej si¢ do za-
stosowania; termin waznos$ci powinien byé oznaczony
co najmniej przez podanie miesigca i roku; dla oznacze-
nia roku uzywa sie¢ dwéch ostatnich cyfr.

3. W razie potrzeby oznakowanie opakowan, o ktérych
mowa w ust. 2, powinno zawiera¢ dodatkowo:

1) dane o szczegé6lnych warunkach przechowywania $rod-
ka farmaceutycznego,

2) dane o sposobie postepowania ze srodkiem farmaceuty-
cznym bezposrednio przed jego stosowaniem,

3) napis ,,tylko do uzytku zewnetrznego” lub inne wias-
ciwe ostrzezenia lub zakazy dotyczace stosowania $rod-
ka farmaceutycznego,

4. Oznakowanie, o ktérym mowa'w ust. 2 pkt 1, 3—7
oraz ust. 3, powinno byé¢ dokonarne w jezyku polskim.

5. Krajowy Inspektor Farmaceutyczny moze natozyc
obowigzek umieszczenia na opakowaniu leku gotowego,
ktéry moze byé wydany bez recepty, informacji o wskaza-
niach leczniczych i o sposobie stosowania.

§ 6. Do oznakowania opakowan materiatu medycznego
nie podlegajgcego wpisowi do Rejestru stosuje sie przepisy
§ 5 ust. 2 pkt 1, 3—7 oraz ust. 3—5.

§ 7. 1. Oznakowanie opakowania bezposredniego
$rodka farmaceutycznego Ilub materiatu medycznego
umieszcza si¢ na etykiecie przymocowanej do opakowa-
nia lub bezposrednio na opakowaniu przy uzyciu techniki
drukarskiej lub innej o podobnym charakterze.

2. Jezeli ze wzgledu na mate rozmiary opakowania
bezposredniego nie mozna umiesci¢ na nim w sposéb
czytelny wszystkich danych, o ktérych mowaw §5 ust. 21 3,
na opakowaniu bezpos$rednim umieszcza sie, z zastrzezeniem
ust. 3, co najmniej dane, o ktérych mowa w § 5 ust. 2 pkt
1i4—7, a petne oznakowanie umieszcza sie na opakowaniu
zewnetrznym.

3. Dane, o ktérych mowa w § 5 ust. 2 pkt 7, moga by¢
pominiete przy oznakowaniu opakowania bezposredniego
leku w postaci amputek o pojemnosci ponizej 5 mililitrow.

§ 8. 1. Etykieta apteczna dla leku recepturowego, spo-
rzadzonego w aptece ogd6lnodostepnej, powinna zawieraé:
1) adres i nazwe apteki, o ile apteka ja posiada,
2) imie i nazwisko osoby, dla ktoérej lek jest przeznaczony,
3) skiad leku lub dane wymienione w § 5 ust. 2 pkt 1,
4) spos6b uzycia leku,
5) imie i nazwisko lekarza lub lekarza dentysty,

6) numer kolejny leku recepturowego sporzagdzonego

w aptece,
7) date sporzadzenia Ieku

2. Etykieta apteczna dla leku recepturowego, sporzg-
dzonego w aptece zakladowej, powinna zawierac:

1) dane identyfikacyjne apteki,

2) nazwe oddziatu (dziatu) lub innej komérki organizacyj-
nej, dla ktérej lek zostat sporzadzony,

3) skiad leku lub dane wymienione w § 5 ust. 2 pkt 1,
4) date sporzadzenia leku.

3. Etykiety apteczne, o ktérych mowa w ust. 1 i 2,
powinny ponadto zawierac:

1) emblemat oka — dla lekéw ocznych,

2) napis ostrzegawczy ,,Trucizna — tylko do uzytku ze-
wnetrznego”' na etykietach lekdw przeznaczonych do
uzytku zewnetrznego, w ktorych sktad wchodzg $rodki
bardzo silnie dziatajace,

3) dane o szczegbinych warunkach przechowywania leku,

4) dane o sposobie stosowania, a w przypadku lekéw
gotowych do iniekcji — takze informacje o sposobie
podawania leku.

4. Etykieta apteczna, z zastrzezeniem ust. 5, powinna
by¢é oznakowana:

1) napisem czarnym na biatym tle — dla lekéw prze-
znaczonych do uzytku wewnetrznego oraz do iniekcji,

2) napisem czarnym na pomarannczowym tle — dla lekéw
przeznaczonych do uzytku zewnetrznego.

5. Etykieta apteczna dla leku przeznaczonego do iniek-
cji, sporzadzonego w aptece zaktadowej, powinna by¢ ozna-
kowana:

1) napisem czarnym na niebieskim tle, otoczonym czarng
obwoddka — jezeli w skiad leku wchodzg $rodki bardzo
silnie dzialajace, oznaczone jako takie $rodki w wykazie
$rodkéw farmaceutycznych i materiatbw medycznych
dopuszczonych do obrotu w kraju,

2) napisem czerwonym na biatlym tle, otoczonym czerwong
obwo6dka — jezeli w sktad leku wchodzg $rodki silnie
dzialajace, oznaczone jako takie $rodki w wykazie,
o ktérych mowa w pkt 1.

6. Opakowania wtasne apteki, w ktérych wydawane sg
surowce farmaceutyczne lub leki gotowe, powinny byé
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oznakowane danymi identyfikacyjnymi apteki oraz danymi,
o ktérych mowa w § 5 ust. 2 pkt 1, 3i 6 oraz § 5 ust. 3 pkt 1.

7. Opakowania witasne apteki zawiera¢ powinny row-
niez znak ostrzegawczy wskazujacy, ze srodek farmaceutycz-
ny lub materiat medyczny wptywa uposledzajgco na spraw-
no$¢ psychofizyczng kierowcéw i innych oséb obstugujg-
cych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

§ 9. 1. Dokumentacje wytwarzania $rodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego, o ktérej mowa w § 2 ust. 1 pkt
5, nalezy prowadzi¢ oddzielnie dla kazdej wyprodukowanej
serii $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego.

2. Dokumentacje prowadzi si¢ w formie ksiegi, kartoteki
lub przy zastosowaniu techniki komputerowej w sposéb
zapewniajacy trwatosé, rzetelno$¢ oraz czytelnosé dokona-
nego zapisu.

3. Dokumentacja powinna zawiera¢ nastepujace dane:

1) nazwe produktu finalnego, jego posta¢, dawke oraz
dane okreslajgce rodzaj uzytych surowcéw farmaceuty-
cznych lub ich mieszanin oraz zastosowanych procesow
technologicznych,

2) numer serii i termin waznosci,
3) date wyprodukowania,

4) ilo$¢ wyprodukowanego $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego,

5) informacje o podmiotach, do ktérych dana seria $rodka
farmaceutycznego lub materiatu medycznego zostata
dostarczona przez wytwaorce.

Rozdziat 3

Obowigzki importera

§ 10. 1. Przed wprowadzeniem $rodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego do obrotu importer obowig-
zany jest do:

1) posiadania dokumentacji $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego zawierajgcej w szczegélnosci:
petng nazwe $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego, okre$lenie jego postaci, dawki lub steze-
nia, nazwe wytwaorcy, numer serii, nazwe kraju wytwor-
cy, date przywozu, okreslenie iloSci sprowadzonych
$rodkéw farmaceutycznych lub materiatbw medycz-
nych,

2) skierowania do badania jako$ciowego probki pobranej
z kazdej serii $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego albo wystgpienia o zwolnienie z przep-
rowadzenia badania jakoSciowego w kraju w sytuacji,
o ktérej mowa w § 11 ust. 3; do wniosku nalezy dotgczy¢
$wiadectwo badania jako$ciowego tej serii dokonanego
przez wytworce,

3) wiasciwego oznakowania opakowania $rodka farma-
ceutycznego i materiatu medycznego.

2. Dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, moze
stanowi¢ dokument przywozu leku, okreslony w odrebnych
przepisach, jezeli zawiera wymagane informacje.

§ 11. 1. Badania jako$ciowego srodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego sprowadzonego z zagranicy
dokonuje:

1) jednostka badawczo-rozwojowa Panstwowy Zaktad
Higieny w Warszawie — w odniesieniu do surowic
i antytoksyn oraz szczepionek zapobiegawczych i an-

tytoksyn leczacych, a takze preparatéw dla diagnostyki
serologicznej, z wylgczeniem stosowanych jedynie
w medycynie weterynaryjnej,

2) jednostka badawczo-rozwojowa Instytut Lekoéw w War-
szawie lub inna jednostka wskazana przez Krajowego
Inspektora Farmaceutycznego, zajmujgca sie kontrolg
jakosci lekéw — w odniesieniu do pozostatych srodkéw
farmaceutycznych lub materiatéw medycznych.

2. Do badania jako$ciowego srodka farmaceutycznego
lub materiatu medycznego stosuje sie odpowiednio przepisy
§ 3 ust. 1iust. 4 oraz § 4.

3. Panistwowy Zaktad Higieny w Warszawie w od-
niesieniu do $rodkéw farmaceutycznych lub materiatéw
medycznych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, oraz Instytut
Lekéw w Warszawie w odniesieniu do pozostatych srodkéw
farmaceutycznych i materiatéw medycznych moze na wnio-
sek importera zwolni¢ poszczegélne serie Srodka farmaceuty-
cznego lub materiatu medycznego tego samego wytworcy od
przeprowadzenia badania jako$ciowego, jezeli przeprowa-
dzone uprzednio badania innych serii tego $rodka farmaceu-
tycznego lub materiatu medycznego wykazaty ich nalezyta
jakosé.

4. Zwolnienie importera z obowigzku przeprowadzenia
badania jako$ciowego poszczegdlnej serii Srodka farmaceu-
tycznego lub materiatu medycznego obejmuje réwniez zwol-
nienie z pobrania prébki archiwalnej, o ktérej mowa w § 4.

§ 12. 1. Oznakowanie opakowarn:

1) $rodka farmaceutycznego sprowadzonego z zagranicy
powinno odpowiada¢é wymaganiom okreslonym
w § 5 ust. 1—5,

2) materialu medycznego sprowadzonego z zagranicy po-
winno odpowiadaé¢ wymaganiom okre$lonym w § 5 ust.
1 lub § 6.

2. Oznakowania, o ktérych mowa w ust. 1, mogg byé
dokonane w jezyku angielskim, niemieckim lub francuskim,
pod warunkiem dotgczenia do opakowania ttumaczenia
oznakowania w jezyku polskim.

3. Krajowy Inspektor Farmaceutyczny moze zezwolié na
oznakowanie $rodka farmaceutycznego lub materiatu medy-
cznego sprowadzonego z zagranicy w sposéb odmienny niz
przewidziany w ust. 1 i 2.

Rozdziat 4

Kontrola seryjna srodkéow farmaceutycznych
i materiatléw medycznych

§ 13. Srodek farmaceutyczny lub materiat medyczny
wytwarzany w kraju moze by¢ poddany wstepnej kontroli
seryjnej przed wprowadzeniem do obrotu lub nastepczej
kontroli seryjnej dokonywanej rownoczesénie z przekazywa-
niem do obrotu kazdej serii $rodka lub materiatu.

§ 14. 1. Obowiazkowi kontroli seryjnej, z zastrzezeniem
ust. 3, podlegaja:

1) surowice i antytoksyny oraz szczepionki zapobiegawcze
i antytoksyny lecznicze stosowane w medycynie ludz-
kiej,

2) surowice i antytoksyny oraz szczepionki zapobiegawcze
i antytoksyny lecznicze stosowane w medycynie wetery-
naryjnej,

3) $rodkifarmaceutyczne stosowane do narkozy wziewnej,
4) preparaty insuliny,
5) preparaty krwiopochodne.

]
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2. Obowigzkowi kontroli seryjnej, o ktérej mowa w ust.
1, mogg podlegaé réwniez inne niz wymienione w ust.
1 $rodki farmaceutyczne lub materialy medyczne wskazane
przez Krajowego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Obowigzkowi kontroli seryjnej nie podlegajg $rodki
farmaceutyczne lub materialy medyczne, jezeli badanie jako-
$ciowe, do ktérego obowigzany jest wytworca, wykonaty
w my$l § 3 jednostki badawczo-rozwojowe: Paristwowy
Zaktad Higieny lub Instytut Lekow.

§ 15. Probki srodkéw farmaceutycznych lub materiatéw
medycznych pobiera sig:

1) do kontroli seryjnej wstepnej — w ciggu 7 dni od daty
ukoriczenia badania jakoSciowego przeprowadzonego
przez wytwaorce,

2) do kontroli seryjnej nastepczej — rownoczes$nie z prze-
kazywaniem kazdej serii $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego do obrotu.

§ 16. Badania laboratoryjne prébek pobranych do kont-
roli seryjnej przeprowadzajg jednostki badawczo-rozwojowe
zajmujace si¢ kontrolg jakos$ci leKow, wskazane przez Krajo-
wego Inspektora Farmaceutycznego.

§ 17. Orzeczenie o wyniku badan przesyta si¢ wytworcy
$rodka farmaceutycznego lub materialtu medycznego oraz
wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.

§ 18. Koszty przeprowadzenia kontroli seryjnej ponosi
wytworca.

§19. 1. Wytwoérca Srodkéw farmaceutycznych lub ma-
teriatbw medycznych podlegajacych kontroli seryjnej zobo-
wigzany jest prowadzi¢ ksigzke kontroli seryjnej zawierajaca
na kolejno ponumerowanych i przesznurowanych kartkach
nastepujace rubryki:

1) liczbe porzadkowa,

2) nazwe $rodka farmaceutycznego i materiatu medycz-
nego, jego postaé¢, dawke lub stezenie,

3) numer serii,
4) date zakoriczenia produkgciji,

5) ilos¢ $rodka farmaceutycznego lub materialtu medycz-
nego pobranego do kontroli seryjnej,

6) date przestania prébki do kontroli seryjnej,

7) date otrzymania orzeczenia o wyniku badania kontroli
seryjnej,

8) date wprowadzenia $Srodka farmaceutycznego lub mate-
riatu medycznego do obrotu,

9) uwagi i adnotacje.

2. Ksigzka kontroli seryjnej powinna byé podpisana
przez wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego wias-
ciwego miejscowo ze wzgledu na siedzibe wytwoérni srodka
farmaceutycznego lub materiatu medycznego.

Rozdziat 5

Przepisy koricowe

§ 20. W zakresie nie uregulowanym niniejszym rozpo-
rzadzeniem do zasad i trybu pobierania probek do kontroli
seryjnej oraz przeprowadzania badan i zasad odptatnosci
stosuje sie rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spote-
cznej z dnia 28 stycznia 1993 r. w sprawie trybu przep-
rowadzania kontroli, zasad i trybu pobierania préb do badan,
przeprowadzania badan oraz zasad odptatnosci (Dz. U. Nr
10, poz. 49).

§ 21. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej z dnia 28 listopada 1987 r. w sprawie sposobu
oznakowania opakowan $rodkéw farmaceutycznych i ar-
tykutéw sanitarnych (Dz. U. Nr 41, poz. 247).

§ 22. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 -

dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyfa

Egzemplarze biezace oraz z lat ubieglych mozna nabywa¢ na podstawie nadestanego zamoéwienia w Wydziale Wydawnictw Urzedu Rady

Ministréw, ul. Powsiniska 69/71, 00-979 Warszawa P-1.

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegéinych numeréw zglaszaé nalezy na pi$mie do Wydziatu Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow, ul. Powsiriska 69/71,
00-979 Warszawa, P-1, niezwlocznie po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru.

O wszelkich zmianach nazwy prenumeratora lub adresu prosimy niezwilocznie informowac¢ na pisSmie Wydziat Wydawnictw Urzedu Rady Ministréow.
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Ttoczono z polecenia Prezesa Rady Ministrow w Zaktadach Graficznych , Tamka™ S.A., Zakiad nr 1, Warszawa, ul. Tamka 3.
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