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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 8 lipca 1993 r.

w sprawie wymagarn dotyczacych wytwarzania $rodkéw farmaceutycznych i materialéw medycznych.

Na podstawie art. 24 pkt 1—4 ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materia-
tach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze far-
maceutycznym (Dz.U. Nr 105, poz. 452 orazz 1993 r. Nr 16,
poz. 68 iNr47,poz. 211) oraz art. 20 ust. 3a ustawy z dnia 23
grudnia 1988 r. o dziatalno$ci gospodarczej (Dz.U. Nr 41,
poz. 324,z1990r. Nr 26, poz. 149 Nr 86, poz. 504,z 1991 r.
Nr 31, poz. 128 i Nr 41, poz. 179, Nr 73, poz. 321, Nr 105,
poz.452, Nr 106, poz. 457 i Nr 107, poz. 460 orazz 1993 r. Nr
28, poz. 127 i Nr 47, poz. 212) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nad-
zorze farmaceutycznym (Dz.U. Nr 105, poz. 452 oraz
21993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211),

2) $rodkach i materiatach — rozumie sie przez to $rodki
farmaceutyczne i materialy medyczne,

3) wojewo6dzkim inspektorze — rozumie sig¢ przez to woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego
ze wzgledu na miejsce wytwarzania $rodka lub materia-
tu.

§ 2. 1. Wniosek o udzielenie koncesji na wytwarzanie
$rodkéw lub materiatow, zwany dalej ,,wnioskiem”, powi-
nien zawieraé:

1) oznaczenie podmiotu gospodarczego ubiegajacego sie
o koncesje,

2) siedzibe i adres wnioskodawcy,

3) okreslenie zakresu wytwarzania i wyszczegélnienie ro-
dzajéw i postaci $rodkéw i materiatow,

4) wskazanie miejsca wytwarzania $rodkéw i materiatow,
5) date podjecia zamierzonej dziatalnosci,

6) date sporzgdzenia wniosku i podpis whnioskodawcy lub
jego petnomocnika.

2. Jezeli wnioskodawca w dniu wejscia w zycie roz-
porzadzenia wytwarza $rodek lub material objety zezwole-
niem na produkcje $rodka farmaceutycznego lub artykutu
sanitarnego, wydanym na podstawie dotychczasowych
przepiséw, wniosek powinien zawieraé ponadto dane o wpi-
sie producenta do ewidencji dziatalnosci gospodarczej oraz
date rozpoczecia produkcji tego $rodka lub artykutu.

3. Do wniosku nalezy zataczyé:

1) plan pomieszczen przeznaczonych do wytwarzania $ro-
dka lub materiatu oraz zwiezly opis pomieszczen,

2) dane dotyczace os6b, ktére bedg odpowiedzialne za
prawidtowy przebieg wytwarzania $rodkéw lub materia-
téw oraz za kontrole ich jakosci,

3) jezeli wnioskodawcy jest osoba prawna — wycigg
z rejestru sagdowego.

§ 3. Jezeli podmiot gospodarczy ubiega sig o koncesje
na wytwarzanie $rodka lub materiatu w dwéch lub wiecej
miejscach wytwarzania, na kazde miejsce wytwarzania nale-
zy ztozyé odrgbny wniosek.

§ 4. W przypadku gdy wytwarzanie $rodka lub materiatu

stanowi czgé¢ dziatalnosci podmiotu gospodarczego, dzia-
talno$¢ ta powinna by¢ organizacyjnie i funkcjonalnie wyod-
rebniona.

§ 5. 1. Wymagania techniczne, organizacyjne i kadro-
we, jakie powinien spetnia¢ podmiot gospodarczy ubiegajg-
cy sig o wydanie koncesji, okreéla zatacznik do rozporzgdze-
nia.

2. Opinig o spetnieniu wymagan organizacyjnych, tech-
nicznych i kadrowych, o ktérych mowa w ust. 1, wydaje
wojewddzki inspektor w oparciu o ocene jednostki badaw -
czo-rozwojowej — Instytutu Lekéw lub innej jednostki
organizacyjnej wskazanej przez Krajowego Inspektora Far-
maceutycznego, uwzgledniajgc dostosowanie wymagan do
zakresu wytwarzania i rodzaju $rodka lub materiatu.

§ 6. Wytwérca powiadamia na pismie wojew6dzkiego
inspektora o zamiarze przystapienia do wytwarzania $rodka
lub materiatu badz zaprzestania ich wytwarzania w terminie
co najmniej 30 dni przed rozpoczeciem lub przed zakon-
czeniem dziatalnosci.

§ 7. Wytworcy $rodkéw farmaceutycznych i artykutéw
sanitarnych, prowadzacy dziatalno$¢ na podstawie zezwolen
na produkcj¢ wydanych w oparciu o dotychczasowe przepi-
sy, obowigzani sg przekaza¢ wojew6dzkiemu inspektorowi
wykaz produkowanych $rodkéw i materiatow, z podaniem
postaci, dawki, wielkoéci opakowania oraz numeru zezwole-
nia — w terminie 30 dni od ztozenia wniosku o koncesje.

§ 8. Organ koncesyjny moze zobowigzaé wytwérce do
okresowego zawiadamiania o ilo$ci wytworzonych okre$-
lonych $rodkéw i materiatéw.

§ 9. 1. Organ koncesyjny moze cofngé koncesje w przy-
padkach okreslonych w ustawie, jezeli wytwérca:

1) nie zastosowat si¢ do nakazu usunigcia w ustalonym
terminie uchybieft wskazanych w decyzji wojewddz-
kiego inspektora, o ktérej mowa w art. 60 ust. 1 ustawy,

2) ponownie nie zastosowat si¢ do doraznych, wpisanych
do ksigzki kontroli, zalecen, uwag i wnioskéw z przep-
rowadzonych kontroli, o ktérej mowa w art. 64 ust.
1 ustawy,

3) pomimo uprzedzenia przez organ nadzoru farmaceuty-
cznego uniemozliwia dokonanie inspekcii, nie dostarcza
probek archiwalnych oraz wszelkich danych, dokumen-
tow i innych materiatéw dotyczacych wytwarzania,

4) ponownie naruszyt wymaég powiadamiania o rozpocze-
ciu lub zaprzestaniu wytwarzania srodkéw lub materia-
tow.

2. Cofnigcie koncesji w przypadkach okre$lonych w ust.
1 nastgpuje na wniosek wojewddzkiego inspektora.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30
dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznejz dnia 8 lipca
1993 r. (poz. 326)

WYMAGANIA TECHNICZNE, ORGANIZACYJNE | KADROWE DOTYCZACE WYTWARZANIA SRODKOW FARMACEU-
TYCZNYCH | MATERIALOW MEDYCZNYCH

I. Wymagania techniczne

§ 1. Zabudowania
w szczegdlnosci:

wytwdrni  powinny zapewniaé

1) mozliwo$é godzenia réznych czynnosci technologicz-
nych, prowadzonych w tym samym lub w przylegltych
budynkach,

2) kubature pomieszczen produkcyjnych pozwalajacg na
rozmieszczenie urzadzen i materiatdw w sposdb umoz-
liwiajacy:

a) ograniczenie do minimum ryzyka pomylenia i pomie-
szania réznych wyrobéw lub ich sktadnik6ow,

b) zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym, pole-
gajacym na zanieczyszczeniu materiatu wyj$ciowe-
go, ktérym jest kazdy surowiec uzyty do wytwarzania
$rodka farmaceutycznego lub materialu medyczne-
go, z wyjatkiem materiatéw opakowaniowych, lub
wyrobu innym materiatem lub wyrobem,

¢) zmniejszenie do minimum ryzyka pominiecia lub
zaniedbania jakiejkolwiek czynnosci technologicz-
nej lub kontrolnej.

§ 2. Budynki powinny by¢ zaprojektowane i wykonane
w spos6b uniemozliwiajgcy przedostawanie sie do wewnatrz
zwierzat, a zwlaszcza gryzoni i owadow.

§ 3. Powierzchnie wewnetrzne budynkéw (Sciany,
podtogi i sufity) powinny byé mozliwie gladkie i bez peknieé;
nie mogg z nich odpadaé czastki state. Powierzchnie te
powinny by¢ tatwe do oczyszczenia, a w razie potrzeby — do
dezynfekgciji.

§ 4. Oswietlenie, ogrzewanie, wentylacja, a w razie
potrzeby i klimatyzacja powinny zapewniaé¢ utrzymanie od-
powiedniej temperatury i wilgotnosci wzglednej, nie wpty-
wajacych ujemnie na materiaty wyjéciowe, cze$ciowo prze-
tworzone materialy wyjsciowe lub mieszaniny materiatléw
wyjsciowych, zwane dalej pétproduktami, i wyroby gotowe
w czasie ich wytwarzania i przechowywania oraz na doktad-
no$¢ dziatania przyrzadéw laboratoryjnych.

§ 6. 1. Pomieszczenia i przestrzenie magazynowe po-
winny mie¢ wystarczajaca kubature i odpowiednie o$wiet-
lenie oraz powinny by¢ urzadzone i wyposazone w taki
spos6b, aby umozliwi¢ przechowywanie materiatdw wyj-
Sciowych, péiproduktéw i wyrob6éw gotowych w stanie
suchym, czystym i uporzadkowanym oraz w warunkach
regulowanej temperatury i wilgotnosci, jezeli jest to wyma-
gane dla przechowywania okreslonych materialéw wyjscio-
wych, péiproduktéw i wyrobéw gotowych.

2. Pomieszczenia i przestrzenie magazynowe powinny
zapewnia¢ oddzielenie materialow wyj$ciowych, pétproduk-
téw i wyrobéw gotowych poddanych kwarantannie, tj.
oczekiwaniu na dopuszczenie do uzycia w procesie wy-
twarzania badz do obrotu, od innych materiatéw i wyrobow.

3. Pomieszczenia i przestrzenie magazynowe przezna-
czone do przechowywania:

1) surowcow stwarzajacych szczegéblne zagrozenie poza-
rem lub wybuchem,

2) érodkdédw o silnym dziataniu toksycznym lub odurzajg-
cym oraz innych $rodkéw niebezpiecznych dla zycia lub
zdrowia lub

3) materiatoéw wyjsciowych, pétproduktow i wyrobdw od-
rzuconych w toku wytwarzania lub wycofanych z obrotu

powinny by¢ wydzielone i dodatkowo odpowiednio zabez-
pieczone przed witamaniem i kradzieza.

§ 6. Pomieszczenia, w ktdrych przygotowywane sg wy-
roby jatowe, powinny zawieraé przestrzenie o okre$lonej
i kontrolowanej ilo$ci zanieczyszczen czastkami statymiidro-
bnoustrojami, a zwlaszcza:

1) posiada¢ wejscia ze $luzami powietrznymi, tj. zamknietg
przestrzenig przeznaczong do przemieszczania ludzi lub
materialdéw z pomieszczen o roznych klasach czystosci,
zaopatrzonych w dwoje lub wiecej drzwi, z ktérych tylko
jedne moga by¢ w dowolnym momencie otwarte,

2) by¢ wolne od kurzu i wyposazone w filtry umozliwiajace
nawiew jalowego powietrza zapewniajgcy nadcisnienie
w stosunku do pomieszczen przylegajgcych,

3) umozliwiaé tatwe czyszczenie i dezynfekcije,

4) umozliwiaé rutynowa kontrole zawartosci drobnoust-
rojow w powietrzu,

5) zapewnia¢ mozliwo$é prowadzenia procesu wytwarza-
nia w strefie powietrza klasy czystosci A, przy powietrzu
klasy czystosci B wypetniajagcym cale pomieszczenie;
w przypadku gdy w dalszych etapach wytwarzania
przewidziana jest sterylizacja przez filtracje lub steryliza-
cja w opakowaniach bezpo$rednich, dopuszczalne jest
przygotowanie produktow lub ich roztworéw przy po-
wietrzu klasy czystoéci C; napetnianie pojemnikéw pty-
nami infuzyjnymi powinno by¢ wykonywane pod lami-
narnym nawiewem powietrza jalowego w strefie powie-
trza klasy czystoséci C,

6) posiadac¢ okre$long w tabeli klasyfikacje czystosci po-

wietrza:
Maksymalna dopus2czalna (;Vlaksymallna
Ki liczba czgstek w 1 m? dopuszczaina
asy powietrza, wymiar czastek 'CZb‘"’,' ’drobno-
czystosci réwny lub wigkszy niz ustrojéow zdol-
nych do zycia
3
0,5 um 5 um wilm
A
Laminarny
przeptyw
powietrza 3500 nie ma mniej niz 1
na stanowis-
ku roboczym
B 3500 nie ma 5
C 350000 2000 100
D 350000 20000 500
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Uwagi:

— uktady laminarnego przeplywu powietrza powinny zapewniaé
rébwnomierng predkos$é przeplywu, wynoszacq 0,30 m/s przy
przeptywie pionowym i 0,45 m/s przy przeptywie poziomym,

— dla uzyskania powietrza o klasie czystoéci B, C i D pomiesz- )

czenie powinno gwarantowacé dobry przeptyw powietrza oraz
by¢ wyposazone w odpowiednie filtry HEPA, zapewniajac
wigcej niz dwudziestokrotng wymiane powietrza na godzine.

7) uniemozliwiaé pomieszanie i pomylenie wyrob6w pod-
danych sterylizacji z wyrobami przed sterylizacja.

§ 7. Zabudowania wytwoérni powinny byé utrzymywane
w stanie zgodnym z wymaganiami sanitarnymi. W szczegdl-
nosci zabudowania te powinny by¢ utrzymywane w porzad-
ku, wolne od robactwa i nagromadzonych odpadkow.

§ 8. Wytworca powinien opracowaé program sanitarny,
zatwierdzony przez wojewddzkiego inspektora lub wskaza-
nego przez niego rzeczoznawce, okreslajacy:

1) pomieszczenia wymagajace czyszczenia i wymagang
czesto$é czyszczenia,

2) obowiazujace procedury czyszczenia oraz urzadzenia
i materialy, ktére majg byé do tego celu uzyte,

3) stanowiska pracy odpowiedzialne za przestrzeganie wy-
magan okre§lonych w pkt 1 i 2.

§ 9. W wytwérni powinny znajdowaé sie wydzielone
pomieszczenia przeznaczone na spozywanie positkdw i pale-
nie tytoniu.

§ 10. W poblizu pomieszczen wytworczych powinny
byé urzadzone wystarczajagco duze, czyste i dobrze wen-
tylowane sanitariaty, wyposazone co najmniej w umywalki
do mycia rak, a takze przebieralnie do zmiany odziezy.

§ 11. Urzadzenia wytwérni powinny by¢ zaprojektowa-
ne, rozmieszczone i utrzymywane w sposOb zapewniajacy:

1) uzyskanie wyrobu wymaganej jakosci ze szczegdlnym
uwzglednieniem zmniejszenia do minimum ryzyka za-
nieczyszczenia wyrobow i ich opakowann w trakcie
wytwarzania oraz pomylenia lub pominiecia czynno$ci
technologicznych,

2) dokiadne czyszczenie tych urzgdzen.

§ 12. 1. Wytworca powinien opracowac instrukcje za-
pewniajacg prawidiowy przebieg pracy urzadzeri stosowa-
nych w procesach technologicznych w wytwaérni.

2. Instrukcja powinna zapewnia¢ przestrzeganie naste-
pujgcych podstawowych zasad:

1) rejestrowanie parametrOw pracy urzadzenn uzywanych
do sterylizacji wyrobéw za pomocga przyrzagdéw wzor-
cowych w momencie ich zainstalowania i sprawdza-

nych w okreslonych odstepach czasu, przy uzyciu usta-

lonych metod zapewniajgcych skuteczno$é procesu
sterylizaciji,

2) staranne czyszczenie urzadzen wytwaorczych i sprzetu
i, jeSli to niezbedne, sterylizowanie, utrzymywanie ich
w stanie okres$lonym w instrukcji o uzytkowaniu i ob-
studze, rozlaczanie i staranne czyszczenie, w celu unik-
nigcia zanieczyszczenia resztkami materialdow i produk-
tow z poprzednich operacji, o ile jest to wskazane ze
wzgledéw technologicznych,

3) sprawdzanie urzadzen uzywanych do napetniania poje-
mnikéw w warunkach jatowych metodami mikrobiolo-
gicznymi (np. metoda rozlewu i inkubacji pozywki)
w odpowiednich odstepach czasu,

4) wzorcowanie i sprawdzanie w odpowiednich odstepach
czasu przyrzagdéw pomiarowych stuzgcych do odwaza-
nia i odmierzania za pomocgy zatwierdzonych metod
i z zastosowaniem legalnych wzorcéw miar.

§ 13. Wytwérca powinien opracowaé wzér dokumen-
towania niektérych czynnosci zapewniajagcych prawidiowy
przebieg pracy urzadzen stosowanych w procesach techno-
logicznych, a w szczegolnosci:

1) dokumentacje czyszczenia urzadzeri i instalacji oraz
napraw i prac konserwacyjnych oraz

2) dokumentacje wynikdw wzorcowania i sprawdzania
urzadzent produkcyjnych i przyrzadéw pomiarowych.

Il. Wymagania organizacyjne

§ 14. 1. Wytwérca powinien posiadaé¢ dokumentacje
ewidencyjng materiatébw wyjsciowych oraz opracowaé in-
strukcje wewnetrzng regulujgcg postepowanie z materiatami
wyjsciowymi.

2. Dokumentacja ewidencyjna materiatow  wyj-
Sciowych powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace dane:
oznaczenie wytworcy, dostawcy, date dostawy, date badania
wraz z jego numerem, date dopuszczenia do uzycia przez
dziat kontroli jakosci, a nastgpnie dane o ich uzyciu w proce-
sie wytwdrczym.

3. Instrukcja powinnaregulowaé postepowanie z mate-
riatem wyjSciowym w sposéb zapewniajgcy przestrzeganie
nastepujacych zasad:

1) wszystkie materiaty wyj$ciowe powinny byé zidentyfi-
kowane, a ich pojemniki sprawdzone na wypadek ewen-
tualnych uszkodzen,

2) wszystkie materialy w czasie kwarantanny muszg byé
prawidlowo przechowywane,

3) przed dopuszczeniem materialtdbw do uzycia powinny
by¢ one zbadane przez kontrole jako$ci pod katem
zgodno$ci z wymaganiami jako$ciowymi; materiaty
w trakcie badan powinny by¢ oznakowane, a dopusz-
czenie materiatéw do uzycia powinno by¢ odnotowane
w dokumentacji ewidencyjnej materialéw wyjsciowych,

4) materialy wyjsciowe dopuszczone do uzycia powinny
by¢ odpowiednio widocznie oznakowane oraz umiesz-
czane, jesli jest to niezbedne z uwagi na rodzaj materiatu,
w pomieszczeniach lub przestrzeniach przeznaczonych
do magazynowania,

5) materialy wyjsciowe nie dopuszczone do uzycia powin-
ny by¢ widocznie oznakowane i mozliwie bezzwtocznie
zniszczone lub zwrécone dostawcy.

§ 15. 1. Wytwoérca powinien opracowaé instrukcje re-
gulujacq zasady operacji technologicznych oraz posiadaé
dokumentacje operacji technologicznych.

2. Instrukcja powinna regulowaé przebieg operacji te-
chnologicznych w sposéb zapewniajacy przestrzeganie na-
stepujgcych podstawowych zasad:

1) operacje technologiczne powinny byé prowadzone pod
nadzorem odpowiednich pracownikéw,

2) przed rozpoczeciem kazdej operacji nalezy zapewnié,
aby wszystkie urzadzenia, ktore majg byé uzyte w pro-
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

cesie technologicznym, zostaly oczyszczone i wysteryli-
zowane, jezeli jest to niezbedne z uwagi na rodzaj
wyrobu,

zawartosé urzadzen, zbiornikéw i pojemnikdw stosowa-
nych do wytwarzania i migdzyoperacyjnego magazyno-
wania powinna by¢ oznakowana za pomoca umiesz-
czonych w widocznym miejscu czytelnych napiséw
z nazwg lub kodem identyfikacyjnym serii,

zatrudnianie przy wytwarzaniu jatlowych produktow
pracownikéw zaopatrzonych w czyste, jatowe fartuchy,
nakrycia gtowy, maski na twarz, gumowe rekawice
i specjalne obuwie; instrukcja powinna wskazywaé, aby
przed wejsciem do sterylnego pomieszczenia i zaloze-
niem wysterylizowanego ubioru pracownicy zdjeli ze-
garki i bizuteri¢ oraz usuneli makijaz i umyli rece $rod-
kiem dezynfekcyjnym,

operacje, w trakcie ktérych wystepuje pylenie, oraz
operacje z substancjami o silnym dziataniu, szczegélinie
antybiotykow i cytostatykéw, powinny byé prowadzone
w zamknigtych pomieszczeniach, wyposazonych w od-
powiedni wyciggowy system wentylacyjny, w ktérych
utrzymywane jest odpowiednie ci$nienie, aby zapobiec
zanieczyszczeniom krzyzowym przez zastosowane od-
powiednie zabezpieczenia uniemozliwiajace recyrkula-
Cje zanieczyszczonego powietrza,

operacje technologiczne powinny byé prowadzone
w oddzielnych pomieszczeniach lub przestrzeniach
przeznaczonych do tego celu albo, jezeli to dopuszczal-
ne, powinny byé podejmowane odpowiednie $rodki
zapobiegajgce zanieczyszczeniom krzyzowym i pomie-
szaniu produktéw; w obiektach tych powinna byé
noszona czysta odziez robocza, zaktadana na ubrania lub
zamiast zwyklego ubrania,

pojemniki zawierajace wyroby poddawane procesowi
sterylizacji powinny by¢ zaopatrzone w informacije o nu-
merze serii oraz o przeprowadzeniu sterylizacji,

materialy opakowaniowe bezposrednie i zewnetrzne (z
wyjatkiem opakowan zbiorczych uzywanych do trans-
portu) oraz druki etykiet, ulotek, kartonikéw powinny
by¢ przechowywane i uzywane w sposéb zapobiegajacy
ich pomieszaniu; instrukcja powinna przewidywad, aby
dostep do tych materiatéw mieli wytacznie upowaznieni
pracownicy,

wszystkie materialy opakowaniowe przed ich wydaniem
do uzytku powinny byé dopuszczane do stosowania
przez kontrole jakos$ci,

materialy opakowaniowe i druki powinny byé wydawa-
ne do uzytku po odnotowaniu liczby i rodzaju na
podstawie pisemnego zapotrzebowania,

po zakoriczeniu pakowania powinna byé poréwnywana
liczba jednostek materiatéw opakowaniowych i drukéw
etykiet wydanych z liczbg jednostek zuzytych i od-
notowana przyczyna ewentualnej réznicy; materiaty
opakowaniowe i druki etykiet, na ktdrych umieszczono
numer serii, a ktore nie zostaly zuzyte, powinny byé
zniszczone,

oznakowanie wszystkich wyrobow za pomocg etykiet,
na ktorych powinny byé umieszczone dane zgodnie
z wymogami zawartymi w Rejestrze srodkéw farmaceu-
tycznych i materialéw medycznych badz w rozporzadze-
niu wydanym na podstawie art. 27 ust. 2 ustawy.

§16. 1. Dokumentacja operacji technologicznych,

o ktorej mowa w § 15 ust. 1, obejmuje opis metod po-
stgpowania, opis metod podejmowanych srodkéw ostrozno-

§ci i wykonywanych dziatan dotyczacych bezpoérednio lub
posrednio wytwarzania kazdego $rodka lub materiatu.

2. Dokumentacja powinna zawieraé co najmniej na-
stepujgce dane: ‘

1) nazwe i postaé wyrobu,

2) opis lub identyfikator wszystkich elementow opakowa-
nia bezposredniego lub posredniego,

3) tozsamosc, ilosé i jako$¢ wszystkich uzywanych mate-
riatow wyjsciowych (ewentualnie dane o dopuszczalnej
ilosci materiatu odzyskanego w trakcie procesu wy-
twarzania innej serii, jezeli mogta by¢ uzyta w danej
operac;ji).

4) teoretyczne wydajnosci w réznych etapach wytwarzania
i dopuszczalne odchylenia wydajnoéci praktycznych,

5) wskazanie niezbednych $rodkéw ostroznosci podejmo-
wanych w procesie wytwarzania i przechowywania
wyrob6éw gotowych i potproduktow,

6) opis wszystkich niezbgdnych badari kontrolnych, ktére
nalezato wykonaé na wszystkich etapach wytwarzania,
tacznie z podaniem komérek organizacyjnych odpowie-
dzialnych za wykonanie takich badan.

§ 17. Dla kazdej wytworzonej serii wyrobu powinien
by¢ sporzadzony wzér oddzielnego raportu serii, zawierajacy
nastepujgce dane:

1) nazwe i postaé¢ wyrobu,

2) date rozpoczecia i zakoficzenia procesu wytwarzania,
3) identyfikator serii,

4) petny opis wytwarzania wyrobu,

5) numer serii lub kontroiny numer analityczny kazdego
sktadnika uzytego do produkcji,

6) wydajnosci praktyczne i teoretyczne poszczegdlnych
etapéw wytwarzania,

7) podpis osoby odpowiedzialnej za informacje o kazdej
wykonanej operacji i czynnosci technologicznej, pod-
ietych $rodkach ostroznosci i obserwacjach poczynio-
nych w trakcie wytwarzania serii,

8) informacije o wszystkich wykonanych pomiarach i anali-
zach dotyczacych kontroli procesu oraz uzyskanych
wynikach,

9) wzory uzytych materiatébw opakowaniowych drukowa-
nych,

10) identyfikatory uzytych elementéw opakowan bezpo-
$rednich i posrednich,

11) date i podpis pracownika odpowiedzialnego za przebieg
wytwarzania, o ktérym mowa w § 24,

12) $wiadectwo analityczne dokumentujace, ze seria jest
zgodna z obowigzujacymi wymaganiami jakosciowymi,
zawierajgce datg i podpis odpowiedzialnego pracow-
nika, o ktéorym mowa w § 24,

13) decyzje o dopuszczeniu serii do obrotu lub o odrzuceniu
albo informacje o jej zniszczeniu badz utylizacji; raporty
serii nalezy przechowywa¢ przez okres dluzszy co naj-
mniej o 1 rok od okresu waznosci wyrobu gotowego,
jednak nie krocej niz przez 3 lata.

§ 18. W wytwérni powinna znajdowaé sie wyodreb-
niona komérka kontroli jakosci, kierowana przez pracownika
odpowiedzialnego bezposrednio i wytgcznie przed wytwor-
ca.
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§ 19. Komaérka kontroli jakoéci powinna mieé¢ opraco-
wany zakres czynno$ci zapewniajacy kontrole - materiatu
wyj$ciowego, jakosciowych aspektow operacji technologi-
cznych oraz kontrole jako$ci, jednorodnosci i stabilnosci
wyrobow.

§ 20. 1. Zakres czynnosci komorki kontroli jakosci po-
winien w szczeg6lnosci przewidywac:

1) opracowywanie szczegdtowych procedur przeprowa-
dzania wszystkich badan i analiz,

2) dopuszczanie do uzytku lub odrzucanie kazdej partii
materiatu wyjéciowego lub poétproduktu, jesli to nie-
zbedne, a takze materialu opakowaniowego i kazdej serii
wyrobu gotowego,

3) ocenianie prawidtowos$ci warunkéw wytwarzania,

4) ocenianie jakosci i stabilnosci wyrobow gotowych i, jesli
to niezbedne, réwniez materiatdw wyjéciowych i p6t-
produktéw,

5) ustalanie dat waznosci i czasu trwatoSci wyrobéw
w oparciu o badania stabilnosci, uwzgledniajacych
warunki przechowywania,

6) ustaianieiaktualizowanie wymagarn jako$ciowychi pro-
cedur kontrolnych,

7) przeprowadzanie badania wyrobéw reklamowanych lub
zakwestionowanych przez nadzér farmaceutyczny oraz
przechowywanie dokumentacji o podjetych czynno$-
ciach i ustaleniach dotyczacych takich wyrobow.

2. Zakres czynnos$ci komérki kontroli jakosci powinien
przewidywaé rowniez;

1) pobieranie prébek zgodnie z ustalonymi procedurami;
prébki takie powinny byé wiasciwie oznakowane i prze-
chowywane jako prébki archiwalne w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia wszechstronnych badan,

2) sporzadzanie i przechowywanie protokotéw badan
wszystkich pobranych probek, zawierajacych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badan, wiacz-
nie z obliczeniami i obserwacjami dotyczacymi zgod-
nosci z obowigzujgcymi wymaganiami jakosciowy-
mi,

b) Zrodia literaturowe zawierajagce wymagania jako$-
ciowe i iloSciowe wykorzystywane w trakcie kont-
roli,

c) podpisy 0sob, kt6re przeprowadzaty kontrole jakosci,

d) wynik koficowego przegladu dokumentéw, podjeta
decyzje, date i podpis pracownika odpowiedzial-
nego za proces wytworczy.

§ 21. Komérka kontroli jakosci powinna dysponowad
laboratorium kontrolnym,  zatrudniajgcym pracownikow
o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych i wyposazo-
nym w sprzet i aparature laboratoryjng niezbedng do prze-
prowadzenia wszystkich koniecznych badan kontrolnych
procesu wytwodrczego.

§ 22. Wytworca powinien sporzadza¢ informacje o od-
biorcach danej serii srodka i materiatu wedtug wzoru przez
niego opracowanego. Informacja ta powinna by¢ przecho-
wywana przez wytworce przez okres 1 roku ponad termin
wazno$ci srodka lub materiatu, nie krécej jednak niz 3 lata.

Ill. Wymagania kadrowe

§ 23. 1. Wytworca, z zastrzezeniem ust. 3, powinien
zatrudniaé co najmniej dwdch pracownikéw-specjalistéw,
odpowiedzialnych za prawidlowy przebieg proceséw wy-
tworczych oraz kontroig jakosci $rodkdw i materiatdw. Spe-
cjalisci powinni mie¢ odpowiednie wyksztatcenie teoretycz-
ne i przygotowanie praktyczne. Wyksztalcenie powinno
obejmowac¢ studia wyzsze w jednym z nastepujacych kierun-
kéw: farmaceutyczny, chemiczny, inzynierii chemicznej, bio-
technologiczny, biologiczny lub mikrobiologiczny. Przygo-
towanie praktyczne specjalistbw powinno obejmowadé co
najmniej 3-letni staz pracy przy wytwarzaniu lub kontroli
jakosci srodkdéw lub materiatéw.

2. Kandydaci na specjalistow powinni by¢ pozytywnie
zaopiniowani przez inspektora wojewodzkiego.

3. Jezeli ze wzgledu na asortyment wytwarzanych wy-
robow nie wystepuje mozliwos$é zanieczyszczen krzyzowych,
wojewodzki inspektor moze wyrazi¢ zgode na zatrudnienie
przez wytworce tylko jednego specjalisty, o ktérym mowa
w ust. 1.

§ 24. Wytwoédrca powinien zatrudniaé¢ przeszkolonych
pracownikow, ktérych liczba gwarantuje wykonywanie ope-
racji wytworczych i prowadzenie kontroli jako$ci zgodnie
z obowigzujacymi procedurami, czyli opisami wtasciwego
postepowania przy wytwarzaniu.

§ 25. Do pracownikoéw wytwodrni, zatrudnionych na
stanowiskach pracy wymagajacych bezposredniego stykania
sie ze Srodkami i materiatami, stosuje sie przepisy o warun-
kach zdrowotnych wymaganych ze wzgledéw sanitarno-
-epidemiologicznych od os6b wykonujgcych niektére zaje-
cia zarobkowe.



