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§ 7. Traci moc rozporzadzenie Rady Ministrow
z dnia 6 maja 1997 r. w sprawie szczegotowego zakre-
su obowiagzkdéw i uprawnien specjalistycznych organi-
zacji ratowniczych oraz wysokosci $wiadczen przystu-
gujacych ratownikom gorskim i wodnym (Dz. U. Nr 47,
poz. 303).

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

Minister Spraw Wewnetrznych i Administracji:
K. Janik

1625
ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA™

z dnia 15 listopada 2002 .

uchylajace rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wprowadzenia obowiazku stosowania
niektdorych Polskich Norm z zakresu ochrony srodowiska i lesnictwa.

Na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 3 kwiet-
nia 1993 r. o normalizacji (Dz. U. Nr 55, poz. 251,
z 1995 r. Nr 95, poz. 471, z 1997 r. Nr 121, poz. 770,
z2000r.Nr 43, poz. 489iNr 110, poz. 1166 oraz z 2002 r.
Nr 135, poz. 1145) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Traci moc rozporzadzenie Ministra Srodowiska
z dnia 17 wrzesnia 2002 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie wprowadzenia obowigzku stosowania nie-
ktorych Polskich Norm z zakresu ochrony srodowiska
i le$nictwa (Dz. U. Nr 166, poz. 1371).

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Srodowiska: S. Zelichowski

) Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzado-

wej — srodowisko, na podstawie 8§ 1 ust. 2 pkt 2 rozporzg-
dzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 20 czerwca 2002 r.
w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Sro-
dowiska (Dz. U. Nr 85, poz. 766).

1626
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 listopada 2002 r.

w sprawie wzoru wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych.

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor wniosku o udzielenie zezwole-
nia na wytwarzanie produktéw leczniczych, stanowia-
cy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Do wniosku, o ktérym mowa w 8§ 1, dotacza sie
nastepujace dokumenty:

1) informacje o zakresie wytwarzania i rodzajach pro-
duktéw leczniczych, sporzadzong zgodnie ze wzo-
rem stanowigcym zatgcznik nr 2 do rozporzadze-
nia;

2) liste produktéw leczniczych wytwarzanych w miej-
scu wytwarzania, sporzagdzong zgodnie ze wzorem
stanowigcym zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

3) informacje zawierajgcag dane oséb wykwalifikowa-
nych, odpowiedzialnych za zapewnienie prawidto-
wosci wprowadzania na rynek danej serii produk-

téw leczniczych, sporzadzong zgodnie ze wzorem
stanowigcym zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia;

4) Dokumentacje Gtéwna Wytwdrni, sporzadzona
zgodnie ze wzorem stanowigcym zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia, aktualng w dniu sktadania wnio-
sku;

5) odpis z rejestru przedsiebiorcow;
6) numer REGON.

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapiriski

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 7 listopada 2002 r. (poz. 1626)

Zatacznik nr 1

WZOR

----------------------------------------------------------------------------------------

(nazwa i adres wnioskodawcy) (miejscowosé i data)

Wtasciwy organ

WNIOSEK
O UDZIELENIE ZEZWOLENIA
NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH

Na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381, z p6Zn. zm.) oraz art. 27 ust. 1 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dzialalnosci
gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z p6Zn. zm.) wnosz¢ o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie

produktéw leczniczych wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Oznaczenie wnioskodawcy ubiegajacego Sig¢ 0 ZEZWOIENIe: ...........eeeeeereiiveeereeniireeennneeen.
2. Adres i siedziba WNIOSKOAAWCY: ......cccoviiiiriiriiierieiteeree ettt et r b se et e ba b srennessanses
3. NUMET REGON: ..ottt st a e et b st esbe e be s s asesse e s ebesa s sesesnssebensetesassanstnes
4. Miejsce (- a) wytwarzania produktow 1eczniCzych: ...........cccooeiriiiiieicicicceeeeeeee e
5. MIEJSCE (- @) KOMIIOLE: 1.eeoviiiieieieeieeeectee ettt ettt ettt as s eae st sae st essenessnesseneanans
6. Przewidywana data rozpoczgcia wytwarzania produktow leczniczych: ...........ccooeeciiiiniinenneeiennie,
7. Nazwisko i imi¢ osoby upowaznionej do ztozenia Wniosku: ..........cccevveireenieeicieieeeceereeee e
8. Lista dolaczonych dOKUMENIOW: ..........c.cueeiiviieiiiieietcceee ettt sttt aeaens

Pieczatka i podpis
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Zatacznik nr 2

Informacja o zakresie wytwarzania
(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebgdacy przedmiotem wniosku)

A. Produkty lecznicze dla ludzi
B. Produkty lecznicze weterynaryjne

1.0peracje W)’tW()l’ CZE€ (kategorie wedlug wytycznych Dobrej Praktyki Wytwarzania)

1.1. Nabywanie materialow

1.2. Nabywanie produktéw

1.3. Produkcja (jesli wniosek dotyczy poszczegélnych czynnosci procesu produkcji, nalezy je
wymienic)

1.4. Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczeg6lnych operacji wytwarzania

1.5. Kontrola jakosci przy zwalnianiu serii

1.6. Magazynowanie

1.7. Dystrybucja

2. Dzialalno$¢ produkcyjna
2.1. Produkty sterylne
2.1.1. Postaci ptynne (parenteralne o duzej objgtosci)
2.1.1.1. Wytwarzane aseptycznie
2.1.1.2. Sterylizowane koficowo
2.1.2. Postaci plynne (parenteralne o matej objetosci)
2.1.2.1. Wytwarzane aseptycznie
2.1.2.2. Sterylizowane koncowo
2.1.3. Postaci ptynne, krople i zawiesiny do oczu
2.1.4. Postaci polstate
2.1.5. Postaci state
2.1.5.1. Dozowane w postaci stalej
2.1.5.2. Liofilizowane
2.2. Produkty niesterylne
2.2.1. Postaci ptynne
2.2.2. Postaci poélstale
2.2.3. Postaci stale
2.2.3.1. Jednodawkowe (tabletki, kapsulki, czopki, globulki, saszetki itp)
2.2.3.2. Wielodawkowe (proszki, granulaty itp)
2.2.4. Gazy medyczne
2.3. Produkty biologiczne
2.3.1. Szczepionki
2.3.2. Surowice
2.3.3. Produkty krwiopochodne
2.3.4. Substancje toksyczne i niebezpieczne
2.3.4.1. Penicyliny
2.3.4.2. Cefalosporyny
2.3.4.3. Hormony sterydowe
2.3.4.4. Cytostatyki
2.3.5. Inne (opisaé; np. enzymy z organdéw ludzkich lub zwierzecych, produkty
inZynierii genetycznej)
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2.4. Produkty radiofarmaceutyczne

2.5. Pakowanie lub przepakowywanie
2.5.1. Postaci plynnych
2.5.2. Postaci poétstatych
2.5.3. Postaci statych

2.5.3.1. W opakowania bezposrednie
2.5.3.2. W opakowania zewng¢trzne

2.5.4. Gazé6w medycznych
2.6. Produkty do badan klinicznych

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9

3.10.
3.11.
3.12.
3.13.
3.14.
3.15.
3.16.
3.17.
3.18.
3.19.
3.20.
3.21.

Lista postaci produktow (kategorie wedlug drogi podawania)

Preparaty doustne - ptynne i polstate
Preparaty doustne - state

Preparaty dzialajace na sluzowki i dzigsta
Preparaty stomatologiczne

Preparaty skorne i przezskorne

Preparaty do oczu

Preparaty do uszu

Preparaty do nosa

Preparaty dopochwowe

Preparaty doodbytnicze

Preparaty do inhalacji

Preparaty pozajelitowe

Implanty

Preparaty do dializy

Preparaty podawane do pgcherza moczowego i moczowodow
Preparaty oskrzelowo-ptucne

Preparaty podawane do szyjki macicy
Preparaty podawane do przewodéw mlecznych
Preparaty domaciczne

Preparaty srodowiskowe

Inne
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Zatacznik nr 4

INFORMACJE ZAWIERAJACE DANE 0SOB WYKWALIFIKOWANYCH, ODPOWIEDZIALNYCH ZA ZAPEWNIENIE
PRAWIDEOWOSCI WPROWADZANIA NA RYNEK DANEJ SERII PRODUKTOW LECZNICZYCH

1
1.1.

1.2.

1.3.

Dane os6b wykwalifikowanych

(wypelnia¢ dla kazdej osoby, gdy zglaszana jest po raz pierwszy)

1. Nazwisko i imi¢

2. Telefon kontaktowy

3. Udokumentowane dane o wyksztalceniu

4. Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim

5. Dane o do$wiadczeniu zawodowym

6. Zakres uprawnien do zwalniania
produktéw leczniczych do obrotu

Zatacznik nr 5

DOKUMENTACJA GEOWNA WYTWORNI

. Informacje ogodlne
Nazwa i doktadny adres miejsca wytwarzania

(adresy pozostatych miejsc wytwarzania, numery
telefonow, fakséw adresy e-mail oséb kontakto-
wych i ich nazwiska)

Skrocona informacja o wytworcy

Informacja o wytworcy, zawierajaca nazwe, adres
wytworni, wykaz innych obiektéw znajdujacych
sie w najblizszym otoczeniu wytwdrni oraz naj-
wazniejsze informacje istotne dla zrozumienia
procesu wytwarzania.

Zakres wytwarzania firmy w innych miejscach
wytwarzania (wg zatacznika nr 1 do rozporza-
dzenia

Zakres wedtug podziatu podanego w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Inne rodzaje dziatalnosci produkcyjnej

Nalezy podaé produkty niezaliczane do produk-
tow leczniczych, wytwarzane w wytwaorni.

Informacja o substancjach toksycznych i niebez-
piecznych

stosowanych do wytwarzania produktéw leczni-
czych oraz sposobach ich przetwarzania lub wy-
twarzania (w urzadzeniach dedykowanych lub
kampanijnie w urzadzeniach wielozadaniowych).

Kroétki opis wytwoérni (1 strona A4)

Nalezy podaé¢ wielkosé i wiek obiektéw oraz ich
lokalizacje, a takze opis najblizszego otoczenia
z uwzglednieniem innych rodzajéw dziatalnosci
produkcyjnej w sasiedztwie wytworni.

Liczba pracownikow

Nalezy podaé przyblizong liczbe pracownikéw za-
trudnionych w produkcji, kontroli i zapewnieniu
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jakosci, magazynach, dystrybucji i stuzbach tech-
nicznych, ze wskazaniem liczby oséb z wyzszym
wyksztatceniem.

1.8. Informacja o korzystaniu z ustug w zakresie wy-
twarzania, etapow wytwarzania lub analiz

Nalezy poda¢ wykaz instytucji, z ktorymi zawarte
sg umowy na wykonywanie ustug (nazwe, adres,
telefon, faks, krétki opis $wiadczonej ustugi).

1.9. Krétki opis systemu zarzadzania jakoscia (3 stro-
ny A4)

1) deklaracja dotyczaca polityki jakosci;

2) zakres czynnosci i odpowiedzialnosci stuzby za-
pewnienia jakosci;

3) struktura organizacji zapewnienia jakosci (po-
dziat odpowiedzialnosci, procedury, procesy,
specyfikacje, metody badan);

4) program audytéw i inspekcji wewnetrznych;

5) program badania tendencji dfugookresowych,
dotyczacych jakosci produktow;

6) kryteria zatwierdzania dostawcow materiatow;

7) procedura zwalniania produktéw do obrotu.

2. Pracownicy (2 strony A4)
2.1. Schemat organizacyjny (organigram)
2.2. Kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe i odpo-
wiedzialnos$é¢ pracownikow kluczowych
2.2.1. Osoby odpowiedzialne za kontrole jakos$ci
2.2.1.1. Nazwisko i imie
2.2.1.2. Zakres kontroli i uprawnienia

2.2.1.3. Wyksztatcenie i doswiadczenie za-
wodowe

2.2.2. Osoby odpowiedzialne za produkcje
2.2.2.1. Nazwisko i imie
2.2.2.2. Zakres odpowiedzialnosci za pro-
dukcje i uprawnienia
2.2.2.3. Wyksztatcenie i doswiadczenie za-
wodowe
2.3. System szkolenia pracownikow
2.4. Kontrola zdrowia pracownikow produkcyjnych

2.5. Wymagania dotyczace higieny pracownikow
i odziezy ochronnej

3. Pomieszczenia i urzadzenia

Pomieszczenia
3.1. Uproszczony plan pomieszczen produkcyjnych
w skali
1) skala 1:100 lub co najmniej 1:200;
2) rysunki formatu A4 lub A3.
3.2. Opis konstrukeji budynku i sposobu wykoncze-

nia pomieszczen, w ktorych prowadzone jest wy-
twarzanie (2 strony A4)

3.3. Krétki opis systemu wentylacyjnego (2 strony
Ad4)
1) schemat instalacji wentylacyjnej;

2) klasyfikacja pomieszczen wedtug klas i stref
czystosci;

3) kryteria projektowe:
— specyfikacja powietrza wlotowego,
— temperatura w pomieszczeniach,
— wilgotno$¢ w pomieszczeniach,
— roznice ci$nieh migdzy pomieszczeniami,
— liczba wymian w pomieszczeniach,
— informacja o stosowanej recyrkulacji powie-
trza;
4) typy i sprawnos$¢ filtrow powietrza;
5) terminy wymiany filtrow;
6) sygnalizacja alarmowa instalacji wentylacyjnej;

7) sposéb kwalifikacji instalacji wentylacyjnej
i powtdrnej walidacji.

3.4. Informacja o pomieszczeniach przeznaczonych
do przetwarzania substancji toksycznych, nie-
bezpiecznych i uczulajacych.

3.5. Krétki opis instalacji wodnych i kanalizacji (2 stro-
ny A4)

1) schemat instalacji wodno-kanalizacyjnej z za-
znaczonymi punktami poboru i odptywu;

2) schematy instalacji wody oczyszczonej i wody
do iniekcji (rysunki izometryczne);

3) materiaty konstrukcyjne rur, zaworoéw, zbiorni-
kéw, charakterystyka zastosowanych filtrow,
maksymalna wydajnos¢ instalacji, sposdb eks-
ploatowania (szybkos$ci przeptywu, temperatu-
ry, zabezpieczenia przed zakazeniem, punkty
pobierania préb i czestotliwo$é badan, limity
alarmowe: przewodnictwa, pH, mikrobiologicz-
ny, TOC);

4) program sanityzacji instalacji wody oczyszczo-
nej i wody do iniekcji.

3.6. System konserwacji prewencyjnej pomieszczen
wraz z opisem dokumentaciji (1 strona A4)

1) programy konserwacji zapobiegawczej;

2) procedury i zapisy dziatan;

3) konserwacje wykonywane przez serwis ze-
wnetrzny.

Gtowne urzadzenia (1 strona A4)

3.7. Opis podstawowych urzadzen produkcyjnych

i aparatury laboratoryjnej

1) ogdlny opis gtéwnych urzadzen produkcyjnych
(w szczegdlnosci granulatorow, tabletkarek,
maszyn dozujgcych, maszyn pakujacych, stery-
lizatoréw, liofilizatorow), w tym:

a) materiaty powierzchni krytycznych urzadzen
produkcyjnych (w szczegdlnosci stal AISI
316 L),

b) informacje o innych materiatach (PP, PVC,
chromowany mosigdz, obojetne tworzywa
sztuczne),

c) informacje o dostosowaniu budowy urzg-
dzen do czyszczenia;

2) ogolny opis gtéwnych aparatéw analitycznych
(w szczegolnosci spektrofotometréw, chroma-
tografow HPLC, GC, pehametréw, aparatéw do
badania czasu rozpadu tabletek, szybkosci
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uwalniania substancji leczniczej, licznikdw cza-
stek);

3) ogolny opis wyposazenia laboratorium mikro-
biologicznego (w szczegdlnosci inkubatorow,
urzagdzen do wykonywania testu LAL, mem-
bran do filtracji sterylizujacej);

4) systemy komputerowe stosowane w zaktadzie.

3.8. System konserwacji prewencyjnej urzadzen
wraz z opisem jego dokumentacji (1 strona A4)
3.9. Kalibracja, kwalifikacja, walidacja (3 strony A4)

1) krotki opis polityki przedsiebiorstwa w zakresie
walidacji; opis dokumentacji walidacyjnej;

2) program rewalidacji urzadzen krytycznych;

3) zarys sposobu walidacji procesow;

4) sposodb zwalniania do obrotu serii walidacyj-
nych;

5) zasady walidacji systemoéw komputerowych;

6) system kalibracji przyrzadéw kontrolno-pomia-
rowych.

3.10. Plan higieny (1 strona A4)

1) procedury czyszczenia;

2) sprzet do czyszczenia;

3) srodki utrzymywania czystosci (stezenia, rota-
cja);

4) walidacja metod czyszczenia;

5) sposdb i czesto$é czyszczenia instalacji wod-
nych i wentylacyjnych.

4. Dokumentacja (2 strony A4)

4.1. System opracowywania, aktualizacji i dystrybu-
cji dokumentéw

1) krétki opis systemu dokumentaciji;

2) osoby odpowiedzialne za przygotowanie, aktu-
alizacje i rozprowadzanie dokumentow;

3) przechowywanie dokumentéw dotyczacych
wytwarzania wymaganych przez wytyczne Do-
brej Praktyki Wytwarzania;

4) forma dokumentdow (nalezy podaé¢ informacje,
czy dokumenty maja jednolitg forme);
5) podstawowe rodzaje dokumentéw, w szczegol-
nosci:
— specyfikacje produktéw,
— specyfikacje materiatéw wyjsciowych,
— specyfikacje materiatow opakowaniowych,
— standardowe instrukcje procesowe, w tym
instrukcje pakowania,
— raporty serii, w tym raporty pakowania,
— procedury badawcze,
— procedury zwalniania materiatow i produk-
tow do uzycia lub obrotu;
6) sposdéb kontrolowania (nadzorowania) doku-
mentacji;
7) czas przechowywania dokumentéw po zwol-
nieniu serii;
8) procedury dotyczace dokumentéw elektronicz-
nych.

4.2. Inne dokumenty zwigzane z zapewnieniem jako-

$ci produktow

1) specyfikacje urzadzen produkcyjnych;

2) specyfikacje srodkéw utrzymania czystosci;

3) standardowe procedury operacyjne;

4) procedury kontroli jakosci;

5) procedury szkolenia pracownikdw;

6) specyfikacje oprogramowania komputerowe-
go;

7) ewidencja odchylen i odstepstw od wymogow
technologicznych;

8) instrukcje kalibracji i sprawdzania przyrzadow
pomiarowych;
9) dokumenty dotyczace walidacji;

10) sposbb uzgodnienia bilansu surowcow i mate-
riatbw opakowaniowych zuzytych do wytwo-
rzenia kazdej serii produktu;

11) wykaz i krétki opis innych standardowych do-
kumentow uzywanych rutynowo w zwigzku
z wytwarzaniem produktow leczniczych.

5. Produkcja

5.1. Wykonywane operacje technologiczne
1) krétki opis procesdw produkcji;
2) schematy blokowe proceséw;
3) parametry krytyczne.
5.2. Procedury postepowania z materiatami wyjscio-

wymi i opakowaniowymi oraz produktami luzem
i produktami koncowymi, kontrola procesu

Materiaty wyjsciowe i opakowaniowe

1) numery kontrolne dostaw (odniesienie do nu-
merow serii producenta);

2) plany pobierania prob;

3) oznaczanie materiatow etykietami statusu;
4) zwalnianie materiatow do uzycia;

5) przechowywanie materiatow;

6) wydawanie materiatéw do produkcji;

7) kontrola odwazania materiatow.

Wytwarzanie produktow luzem

1) kontrola i rejestracja krytycznych parametrow
procesu;

2) kontrola procesowa (pobieranie préb, badania,
ewidencja wynikow);

3) ocena zgodnosci procesu z dokumentacja za-
twierdzong przy udzielaniu zezwolenia na obrét
produktem leczniczym.

Pakowanie

1) zwalnianie materiatéw opakowaniowych i pro-
duktow luzem do pakowania;

2) kontrola tozsamosci produktow;
3) kontrola czystosci linii pakujacej;
4) kontrola operacji pakowania.

Postepowanie z produktami koncowymi
1) kohcowa kontrola jakosci produktéw;

2) procedury kwarantanny, zwalniania i przecho-
wywana produktéw koncowych;

3) ocena serii przez osobe wykwalifikowana.
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5.3. Procedury postepowania z odrzuconymi mate-
riatami i produktami

5.4. Ogodlne zatozenia programu walidacji procesow

6. Kontrola jakosci
1) zakres czynnosci dziatu kontroli jakosci:
— analizy chemiczne,
— badanie materiatéw opakowaniowych,
— badania mikrobiologiczne i biologiczne;

2) przegladanie raportéw serii i zwalnianie serii do ob-
rotu;

3) opracowywanie, aktualizacja i dystrybucja doku-
mentéw dotyczacych kontroli jakosci.

7. Produkcja i analizy na zlecenie

Uzgodnienia techniczne zawarte w zleceniach we-
dtug punktu 1.8.

8. Dystrybucja, reklamacje i wycofanie se-
rii z obrotu
8.1. Przechowywanie i dystrybucja produktow

1) zabezpieczenia magazynu przed wtamaniem;

2) kontrola warunkéw przechowywana produk-
téw koncowych;

3) sposbéb zapewnienia specjalnych warunkéow
przechowywania produktéw;

4) sposob sktadowania (palety, regaty);

5) kontrola statusu produktéw (etykiety, system
komputerowy);

6) sposdb dystrybucji produktéow do odbiorcéw;
7) procedura kompletacji zaméwien (zasada rota-
cji zapasow).
8.2. Ewidencja informacji o odbiorcach produktow

1) zapewnienie petnej informacji o odbiorcach
kazdej serii produktu;

2) reklamacje:
— procedura reklamacji (rejestracja, kwalifika-
cja, postepowanie wyjasniajace),
— pisemny protokdt reklamaciji,
— przegladanie protokotéw reklamacji,
— przechowywanie protokotéw reklamacji,
— osoba odpowiedzialna za kwalifikacje
wstepng i decyzje koncowa;
3) wycofanie serii produktu z obrotu:
— procedura wycofania serii,
— sposdb odtworzenia danych dystrybucyj-
nych,
— sposOb zawiadamiana odbiorcow,
— kontrola wycofanych produktéw,
— postepowanie wyjasniajgce przyczyny wy-
cofania,
— zalecenie dziatan naprawczych,

— osoba odpowiedzialna za koordynowanie
wycofania serii,

— osoba odpowiedzialna za zawiadomienie in-
spekcji farmaceutycznej o reklamacjach,

— decyzje o wycofaniu serii,
— sposdb wtaczenia inspekcji farmaceutycznej
w akcje wycofywania serii,
— kryteria objecia wycofaniem serii sieci dys-
trybucyjnych ponizej poziomu hurtowni.
9. Inspekcje wewnetrzne
1) opis systemu inspekcji wewnetrznych;
2) ocena skutecznosci inspekcji wewnetrznych;
3) pisemne procedury inspekcji wewnetrznych i egze-
kwowania dziatan naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewnetrznych — omawianie
wynikow z pracownikami;
5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.

1627
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 listopada 2002 r.

w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Ustala sie wz6r wniosku o zmiane zezwolenia
na wytwarzanie produktu leczniczego, stanowigcy za-
tacznik do rozporzadzenia.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapirski

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).



