1027
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 6 czerwca 2003 .

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuije:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej
wstepnej produktéw leczniczych weterynaryjnych;

2) jednostki badawczo-rozwojowe, a takze laboratoria
kontroli jakosci lekéw, w zakresie badan produk-
tow leczniczych weterynaryjnych okreslonych
w art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”;

3) wzdér orzeczenia wydawanego przez jednostki,
o ktérych mowa w pkt 2.

§ 2. Kontrola seryjna wstepna obejmuje badania ja-
kosciowe polegajace na badaniu laboratoryjnym proéb-
ki pobranej z kazdej serii wyprodukowanego produktu
leczniczego weterynaryjnego w celu potwierdzenia je-
go tozsamosci oraz zgodnosci z okreslonymi wymaga-
niami jakosciowymi zawartymi w dokumentach sta-
nowigcych podstawe dopuszczenia do obrotu.

8 3. Kontrole seryjna wstepng produktéw leczni-
czych weterynaryjnych, okreslonych w art. 65 ust. 4

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow 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.

ustawy, przeprowadzajg jednostki badawczo-rozwojo-
we oraz laboratoria kontroli jakosci lekow wymienione
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia, zwane dalej ,jed-
nostkami badajgcymi”.

8 4. 1. Jednostki badajace przeprowadzaja kontro-

le seryjng wstepnag na wniosek:

1) podmiotu prowadzgcego obrét hurtowy — w przy-
padku produktéw leczniczych weterynaryjnych
sprowadzanych z zagranicy;

2) wytworcy — w przypadku produktéw leczniczych
weterynaryjnych  wytworzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, nalezagcych do jednej
z grup wymienionych w art. 65 ust. 4 pkt 1i 2 usta-
wy.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) date sporzadzenia wniosku;

2) nazwe i adres wnioskodawcy;

3) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

4) nazwe i adres wytworcy oraz miejsce wytwarzania;

5) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

6) postaé farmaceutyczna, dawke lub stezenie, wiel-
kos¢ opakowania;

7) numer serii;
8) termin waznosci;

9) ilos¢ wprowadzanego do obrotu produktu leczni-
czego weterynaryjnego zgtaszanego do kontroli
seryjnej wstepnej;
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10) okreslenie ilosci probek przekazanych do badan;

11) podpis wnioskodawcy lub osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy.

3. Do wniosku nalezy dotgczyé swiadectwo kontro-
li jakosci dla danej serii produktu leczniczego wetery-
naryjnego wydane przez osobe wykwalifikowana.

8 5. 1. Liczba prébek przekazanych do kontroli se-
ryjnej wstepnej ma zabezpieczaé przeprowadzenie po-
dwadjnej proby jakosciowej zgodnie z dokumentacja
stanowigcg podstawe dopuszczenia do obrotu oraz
procedurami kontroli stosowanymi przez jednostke
badajaca.

2. Ze wzgledu na rodzaj i posta¢ badanego produk-
tu leczniczego weterynaryjnego albo na metode ba-
dawcza jednostka badajgca moze zazgdaé dodatkowej
ilosci probek produktu leczniczego, po przedstawieniu
uzasadnienia na pismie.

8 6. Probka produktu leczniczego weterynaryjne-
go przekazanego do badan kontroli seryjnej wstepnej
ma by¢ dostarczona w opakowaniu zgodnym z doku-
mentacjg stanowigcg podstawe dopuszczenia do ob-
rotu.

8 7. Kontrole seryjng wstepna jednostki badajgce
przeprowadzajg w zakresie i wedtug metod okreslo-
nych w dokumentacji zaakceptowanej w procesie do-
puszczenia do obrotu albo w Farmakopei Polskiej, Far-
makopei Europejskiej albo odpowiednich farmakope-
ach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskie;j.

8 8. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej
kontroli seryjnej wstepnej jednostka badajgca wyda-
je orzeczenie o wyniku badan jakosciowych probki
danej serii produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktorego wzor stanowi zatgcznik nr 2 do rozporza-
dzenia.

8 9. 1. Podmiot prowadzgcy obrét hurtowy produk-
tami leczniczymi weterynaryjnymi, o ktérych mowa
w art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy, moze wystgpié¢ z wnio-
skiem o zwolnienie danej serii produktu leczniczego
weterynaryjnego z kontroli seryjnej wstepnej.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane
okreslone w 8 4 ust. 2; przepis 8 4 ust. 3 stosuje sie od-
powiednio.

8 10. Zwolnienie danej serii produktu leczniczego
weterynaryjnego z kontroli seryjnej wstepnej zawiera
w szczegolnosci:

1) nazwe i adres jednostki badajacej;

2) dane identyfikacyjne podmiotu wystepujacego
o zwolnienie z kontroli seryjnej wstepnej;

3) dane dotyczace produktu leczniczego weterynaryj-
nego zwolnionego z przeprowadzania kontroli se-
ryjnej wstepne;j:

a) nazwe,

b) postaé farmaceutyczng, dawke lub stezenie,
wielkos$¢ opakowania,

¢) numer serii,
d) termin waznosci,
e) miejsce wytwarzania,

f) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego lub
wytworcey, jezeli wytwadrca nie jest jednoczesnie
podmiotem odpowiedzialnym;

4) date sporzadzenia i podpis kierownika jednostki ba-
dajacej.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.®

Minister Zdrowia: L. Sikorski

8) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej z dnia
31 stycznia 1995 r. w sprawie obowigzkéw wytwaorcy i im-
portera lekdw w zakresie wprowadzania do obrotu srodkow
farmaceutycznych i materiatéw medycznych stosowanych
wytacznie u zwierzat oraz ich kontroli seryjnej (Dz. U. Nr 11,
poz. 52), ktére utracito moc z dniem 2 stycznia 2003 r. na
podstawie art. 27 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154,
poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 czerwca 2003 r. (poz. 1027)

Zatacznik nr 1

WYKAZ JEDNOSTEK BADAWCZO-ROZWOJOWYCH | LABORATORIOW KONTROLI JAKOSCI LEKOW
UPOWAZNIONYCH DO PRZEPROWADZANIA KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

1. Kontrole seryjng wstepng w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych okreslonych w art. 65
ust. 4 pkt 1i 3 ustawy przeprowadza Panstwowy Insty-
tut Weterynaryjny w Putawach.

2. Kontrole seryjng wstepng w zakresie produktow
okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 2 ustawy przeprowa-
dzaja:

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Warsza-
wie;

2) Panstwowy Zaktad Higieny — Instytut Badawczo-
-Rozwojowy w Warszawie;

3) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

3. Kontrole seryjng wstepng w zakresie produktow
okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy przeprowa-
dzaja:

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Warsza-
wie;

2) Panstwowy Zaktad Higieny — Instytut Badawczo-
-Rozwojowy w Warszawie;

3) Instytut Zywnosci i Zywienia w Warszawie;

4) Instytut Roslin i Przetwordéw Zielarskich w Pozna-
niu;

5) Instytut Farmaceutyczny w Warszawie;

6) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Inspekcji Farmaceutycznej
w Biatymstoku;

7) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Inspekcji Farmaceutycznej
w Gdansku;

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

9) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Kra-
kowie;

10) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w todzi;

11) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Inspekcji Farmaceutycznej
w Opolu;

12) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Inspekcji Farmaceutycznej
w Poznaniu;

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

14) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Woje-
wodzkim Inspektoracie Inspekcji Farmaceutycznej
we Wroctawiu.
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Zatacznik nr 2

WZOR

Nazwa jednostki upowaznionej
do przeprowadzania badan
jakosciowych

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO POBRANYCH DO KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ

PROTOKOL BADAN nr ...........

Kod Wykonawcy:

Termin ZGIOSZENIA WINTOSKU: . ..oiiiiiii ettt s s e s e e e e e e e et et et e e e e e e e as s s s e e eeaeseaaaaaeaeseaeaaaaeeeeeeeeerenneeenannnnnan

[DEY & WaT: o LT F= T o E- W o 0] o 1Y APPSR

Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego, postac, dawka lub stezenie, wielko$¢ opakowania: ........cccceeeeeennnn.

N ==Y o 1

Data produkcji: ....ccoovvvrriiiieeie e, Termin WaznosCi: wuueviiieiccciienneeeeeee e

llo$¢ nadestana do badan: ........cceeeveennnnnnee.

(O oTE- o] 0 =10 XY, 1 - PP
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1Y/ =1 oo F= TN o - T F- o | - T
Wyniki (odnosza sie wytgcznie do badanyCh prob): .. s e e e
[T 7= Te%.2= o 11
Data zakonczenia badan: Data sporzadzenia protokotu:
(podpis osoby odpowiedzialnej (podpis osoby odpowiedzialnej (podpis kierownika jednostki badajace;j

za wykonanie badan) za tresc¢ protokotu) wydajacej orzeczenie)

1. Otrzymuje:

2. Do wiadomosci:



