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OKRESU WAZNOSCI DOPUSZCZENIA DO
OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO”,

c¢) drugi odnos$nik objasnieh otrzymuje brzmienie:

%% Grupa farmakoterapeutyczna (kod
ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej wg WHO (podaé
do 5 poziomu, w przypadku produktéw lecz-

niczych weterynaryjnych do 3 poziomu), je-
zeli ma to zastosowanie.”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogfoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

1439
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 sierpnia 2003 r.

w sprawie nadzoru nad warunkami wytwarzania w wytworniach wytwarzajacych produkty lecznicze
weterynaryjne

Na podstawie art. 108 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuije:

8 1. Rozporzadzenie reguluje szczegétowy sposéb
sprawowania nadzoru nad warunkami wytwarzania
w wytworniach wytwarzajgcych produkty lecznicze
weterynaryjne.

§ 2. 1. Kontrole warunkéw wytwarzania produktow
leczniczych weterynaryjnych przeprowadza sie na pod-
stawie upowaznienia udzielonego przez:

1) Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — inspek-
torom farmaceutycznym do spraw wytwarzania,

2) wojewoddzkiego lekarza weterynarii na wniosek
Gtoéwnego Lekarza Weterynarii — weterynaryjnym
inspektorom farmaceutycznym

— zwanym dalej ,inspektorami”.

2. Wzér upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 1, okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Wzér upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 2, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

4. Upowaznienia, o ktérych mowa w ust. 1, wydaje
sie w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach.

5. W upowaznieniach, o ktérych mowa w ust. 1,
okresla sie termin i zakres kontroli.

6. Zakres przeprowadzanej kontroli obejmuje
sprawdzenie, czy przedsiebiorca wytwarzajacy produk-
ty lecznicze weterynaryjne spetnia wymagania okre-
slone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
3 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. Nr 224, poz. 1882).

1) 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).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

8 3. 1. Inspektorzy sg obowigzani okazaé kontrolo-
wanemu legitymacje stuzbowag oraz pozostawié¢ upo-
waznienie do przeprowadzenia kontroli.

2. Rozpoczecie kontroli potwierdzajg inspektorzy,
dokonujac odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli, ze
wskazaniem zakresu kontroli.

3. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarza-
nia, dokonujac kontroli okresowej wytwérni produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, podaje kontrolowa-
nemu przed rozpoczeciem kontroli plan przebiegu kon-
troli, w tym przewidywany okres prowadzenia kontro-
li, zakres kontroli oraz wykaz personelu zobowigzane-
go do sktadania wyjasnien, istotnych dla czynnosci
kontrolnych, w celu prawidtowego i sprawnego prze-
prowadzenia kontroli.

8 4. Podmiot kontrolowany ma obowigzek zapew-
nié¢ inspektorom warunki i srodki niezbedne do spraw-
nego przeprowadzenia kontroli, a w szczegdlnosci nie-
zwtocznie przedstawié zgdane dokumenty i materiaty,
zapewni¢ terminowe udzielanie informacji przez oso-
by zobowigzane do sktadania wyjasnien, udostepnié
urzadzenia techniczne oraz, w miare mozliwosci, od-
dzielne pomieszczenie z odpowiednim wyposaze-
niem.

8 5. 1. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obec-
nosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaz-
nionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestnicze-
nia w czynnosciach kontrolnych sktadane jest na pi-
$mie. W razie odmowy ztozenia oswiadczenia inspek-
torzy dokonujg odpowiedniej adnotacji w raporcie kon-
troli.

3. W przypadku nieobecnosci kontrolowanego lub
osoby wymienionej w ust. 1, czynnosci kontrolnych
dokonuje sie w obecnos$ci przywotanego $wiadka.
Swiadek nie musi by¢ obecny przy czynnosciach kon-
trolnych  dotyczacych przeprowadzenia dowodu
z ksiag, ewidencji, zapiskdw lub innych dokumentdéw.
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§ 6. 1. W trakcie kontroli inspektorzy majg prawo do
sporzgdzania dokumentacji kontroli rowniez w formie
fotograficznej i filmowej.

2. W kontroli moga bra¢ udziat biegli i specjalisci na
podstawie imiennego upowaznienia wydanego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub Gtéwne-
go Lekarza Weterynarii.

8 7. 1. Przebieg kontroli inspektorzy dokumentuja
w raporcie.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wskazanie kontrolowanego;
2) imiona i nazwiska inspektordow;
3) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;
4) okreslenie miejsca i czasu kontroli;
5) opis dokonanych ustalen;
6) przedstawienie dowodow;

7) pouczenie o prawie ztozenia zastrzezen lub wyja-
$nien.
3. Raport, z zastrzezeniem & 8 ust. 2, podpisuja:

1) kontrolowany lub osoba upowazniona;

2) inspektorzy;

3) osoby, ktdrych wyjasnienia jako istotne dla czynno-
$ci kontrolnych przytoczone zostaty w raporcie.

4. Do raportu dotacza sie oryginaty upowaznien,
o ktérych mowa w 8 3 ust. 1.

§ 8. 1. Raport, o ktorym mowa w 8 7 ust. 1, sporza-
dza sie w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach,
z ktorych jeden przekazuje sie kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami
raportu, moze w terminie 3 dni od dnia jego doreczenia
ztozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jedno-
cze$nie stosowne wnioski dowodowe; inspektorzy obo-
wigzani sg rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia i uzupetnié
raport oraz przedstawi¢ go ponownie do podpisu oso-
bie, o ktérej mowa w 8 7 ust. 3 pkt 1, w terminie 7 dni.

3. W przypadku odmowy podpisania raportu od-
mawiajacy sktada pisemne wyjasnienie co do przyczyn
odmowy.

4. O odmowie podpisania raportu, przyczynie tej
odmowy oraz o ztozeniu wyjasnien inspektorzy doko-
nujg wzmianki w raporcie.

5. Po zakonczeniu kontroli inspektor farmaceutycz-
ny do spraw wytwarzania dokonuje wpisu w ksigzce
kontroli, o ktérej mowa w § 14.

8 9. 1. W przypadku pobrania podczas kontroli pro-
bek do badan, inspektorzy dokumentujg ich pobranie
w protokole, ktorego wzér stanowi zatgcznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. W przypadkach zagrozenia zycia lub zdrowia lu-
dzi lub zwierzat, wymagajacych niezwtocznego pobra-
nia préb do badan, dopuszcza sie wykonanie tej czyn-
nosci przez jednego inspektora.

3. Prébki do badan pobiera sie w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia wtasciwego badania laboratoryj-
nego.

4. Protokét pobrania probki sporzadza sie w czte-
rech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie
kontrolowanemu, drugi dotgcza sie do probki kierowa-
nej do badan jakosciowych, trzeci i czwarty pozostawia
sie w dokumentacji inspektorow.

8 10. Réwnoczesnie z pobraniem probki do badan
nalezy opakowaé i opieczetowaé oraz pozostawié na
przechowanie u kontrolowanego, w warunkach unie-
mozliwiajgcych zmiane jakosci, probke kontrolng —
w ilosci odpowiadajacej ilosci prébki pobranej do badan.

&8 11. 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano probki
do badan, jest zobowigzany opakowac je w sposéb za-
pobiegajacy zmianom wptywajagcym na ich jakosé
i przesta¢ do jednostki prowadzacej badania laborato-
ryjne.

2. Do prébki do badah nalezy dotaczy¢ protokot,
o ktérym mowa w 8 9, oraz sporzadzony przez inspek-
tora farmaceutycznego do spraw wytwarzania, z za-
strzezeniem 8 9 ust. 2, wniosek o przeprowadzenie ba-
dan laboratoryjnych.

8 12. 1. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych
wykonujacy badania sporzadza orzeczenie, ktérego
wzor stanowi zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Wykonujacy badania jeden egzemplarz orzecze-
nia, o ktdrym mowa w ust. 1, pozostawia u siebie, dru-
gi egzemplarz przekazuje kontrolowanemu, a dwa po-
zostate egzemplarze przekazuje wnioskodawcy.

8 13. Jezeli pobrana do badan prébka nie odpowia-
da ustalonym dla niej wymaganiom jakosciowym,
koszt badania tgcznie z wartoscig pobranej do badan
probki, liczong w cenach z dnia jej pobrania, ponosi
kontrolowany.

8 14. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynika-
jace z przeprowadzonej kontroli inspektorzy wpisuja
do ksigzki kontroli.

2. Ksigzke kontroli nalezy okazywac¢ na kazde zada-
nie inspektorow.

3. Wz6r ksigzki kontroli stanowi zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia.

8 15. 1. Wpis w ksigzce kontroli nie moze by¢ wy-
mazywany ani w inny sposéb usuwany.

2. Inspektor moze dokonywaé skreslen i poprawek
we wpisie w taki sposéb, aby wyrazy skreslone i popra-
wione byty czytelne; skreslenia i poprawki nalezy opa-
trzy¢ podpisem osoby ich dokonujace;.

3. Skreslenia i poprawki powinny byé dokonane
przed podpisaniem wpisu.

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 sierpnia 2003 r. (poz. 1439)

Zatacznik nr 1

(pieczeé Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego)

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego do
spraw wytwarzania

Na podstawie art. 108 ust. 2 i art. 119 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381,z pdZn. zm.)
upowazniams:

PANA/PaNig « v vt n e it et ettt et e e et e e

(stanowisko sluzbowe i nr legitymacji sluzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

..............................................................

............................................................
..............................................................

(nazwa i adres kontrolowanego)

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji
siuzbowej.

Termin przeprowadzenia kontroli: ........c.iiiiiiiiiinniinnnnns

(pieczatka imienna i podpis
osoby wydajgcej upowaznienie)
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Zatacznik nr 2

(pieczeé¢ Wojewddzkiego
Lekarza Weterynarii)

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego

Na podstawie art. 108 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z pdzn. zm.)
upowazniam:

Pana/Panig

(stanowisko situzbowe i nr legitymacji siuzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

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

D R I e e I R N ]

(nazwa i adres kontrolowanego)

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji
stuzbowe]j.

Termin przeprowadzenia kontroli:

(pieczatka imienna i podpis
osoby wydajgcej upowaznienie)
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Zatacznik nr 3

(pieczeé podmiotu

kontrolowanego)
Protokét pobrania prébek
1. Pelna nazwa i adres kontrolowanego: ........oeiitenencsanns
2. Okres$lenie daty i miejsca pobrania prébki: ...............

3. Imie/imiona i nazwisko/nazwiska inspektora/inspektordw
pobierajgcego/pobierajgcych proébke: .........

4., Imie i1 nazwisko oraz stanowisko siuzbowe osoby
odpowiedzialnej za zabezpieczenie prdébki: ................

5. Dane dotyczgce prébek (nazwa, numer serii, termin waznosci,
wielkos$¢ opakowania):

..........................................................

7. Okres$lenie warunkdéw przechowywania i transportu, jezeli
préobka wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania
T o o= ¢ =3 Y B oA

..........................................................

..........................................................

(pieczatka imienna i podpisy osoby/oséb
sporzadzajacej/sporzadzajacych protokél)
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Zatacznik nr 4

(nazwa jednostki upowaznionej
do przeprowadzania
badan jakosciowych)

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK POBRANYCH PODCZAS
KONTROLI PRZEPROWADZONEJ PRZEZ INSPEKTORA / INSPEKTOROW

PROTOKOE BADAN nr .......

Termin zgloszenia wniosku: ....... ...ttt
Data nadesiania pProby: ..ttt it i i i e e e

Nazwa, posta¢, dawka lub stezenie, wielkos$é¢ opakowania:

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

NE SErid: vt ittt ii e ii i tietteeeoeenaeeseeesseananoesnssosenass

Data produkcji: ........... Termin waznos$ci: ...............
Ilo$é nadeslana do badan: ......iiietiieeneennneienenenenanenn
Opis opakowania: ...t ittt ieneneareneenasnanseanns

.............................................................

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

Wyniki (odnoszg sie wylacznie do badanych préb): ............

-------------------------------------------------------------
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Orzeczenie: .

.

data zakonczenia badan:

2.

(podpis osoby
odpowiedzialnej
za wykonanie badan)

Otrzymuje:

Do wiadomosci:

data sporzgdzenia protokoiu:

(podpis osoby
odpowiedzialnej
za tresé orzeczenia)

(podpis kierownika
jednostki badajacej
wydajacej orzeczenie)



Dziennik Ustaw Nr 147 — 9989 — Poz. 1439

] Zatacznik nr 5
WZOR

strona pierwsza

(pieczeé¢ podmiotu prowadzgcego
dziatalno§é gospodarczg)

KSIAZKA KONTROLI

(nazwa podmiotu prowadzacego dzialalno§é gospodarcza)

(miejsce prowadzenia dzialalnoSci gospodarczej)

4 © 5 o % o o ® 4 2 8 0 e e s s s " s e G e e e e s s s e s e e e e e e e s

(imie i nazwisko osoby wykwalifikowanej!’)

@ 8 & 6 8 6 s s s e 8 s e s 6 s e s e s e e e e e s e s s e e s e e e e

(data i podpisy inspektora ds. wytwarzania
i weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego
wtadciwych ze wzgledu na miejsce prowadzenia
dzialalnosci)

1)Dotyczy przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalnos$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania.
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strony parzyste (2,

4, 6, 8 itd.)

Podpisy
Lp. {Data Imiona i Zakres kontroli [inspektordéw |osoby uczestniczgcej
rozpocze- |nazwiska w kontroli zgodnie
cia oraz z §5ust.1
kontroli |stanowiska rozporzadzenia
stuzbowe
inspektoréw
1 2 3 4 5 6




Dziennik Ustaw Nr 147 — 9991 — Poz. 1439
strony nieparzyste (3, 5, 7 itd.)
Podpisy
Data Wydane zalecenia, uwagi, wnioski |[inspektordw |osoby uczestniczgcej
zakonczenialoraz terminy ich wykonania w kontroli zgodnie z §5
kontroli ust. 1 rozporzadzenia
7 8 9 10
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Szanowni Panstwo

ZAKtAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktdw normatywnych i niektérych innych aktow prawnych
(Dz. U. 22000 r. Nr 62, poz. 718 z p6zn. zm.), urzedy terenowe organdéw administracji rzgdowej oraz organéw samorzadu
terytorialnego zobowigzane sa do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B
i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach
pracy urzeddéw.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamowié
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty® na 2003 r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zi
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spoétek akcyjnych i innych podmiotow gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 34,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 54,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 46,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 26,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 216,00 zi
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministrow oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislacji, zrodet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1320,00 zt; optata za llI-IV kwartat 2003 r. — 660,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyijatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0séb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikéw.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywaé:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotéwke):
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numerow zgtaszaé nalezy na pismie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowadé na piémie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl

Wydawca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow DU 0147 2003 wyd.00
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Redakcja Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 694-67-50, 694-67-52; faks 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581
www.cokprm.gov.pl
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