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1657
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 grudnia 2009 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie kontroli seryjnej wstepnej

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2008 r. w sprawie kontroli seryjnej
wstepnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1224) wprowadza sie na-
stepujgce zmiany:

1) w8 1w ust. 1:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli se-
ryjnej wstepnej produktow leczniczych oraz
surowcow do sporzadzania lekéw receptu-
rowych lub aptecznych, okreslonych
w art. 65 ust. 4 pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

"o

zwanej dalej ,ustawa”;”,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) laboratoria kontroli jakosci lekéw specjalizu-
jace sie w badaniach surowcow do sporzg-
dzania lekow recepturowych lub aptecz-
nych;”;

2) 8 2 otrzymuje brzmienie:

.8 2. 1. Kontrola seryjna wstepna obejmuje bada-
nia jakosciowe polegajace na badaniu la-
boratoryjnym prébki produktéw, o ktérych
mowa w art. 65 ust. 4 pkt 1i 3 ustawy, po-
branej z kazdej serii wyprodukowanego
produktu leczniczego w celu potwierdze-
nia jego tozsamosci oraz zgodnosci z okres-
lonymi wymaganiami jakosciowymi za-
wartymi w dokumentacji stanowiacej pod-
stawe wydania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu.

2. Kontrola seryjna wstepna surowcow do
sporzadzania lekdw recepturowych lub ap-
tecznych obejmuje ocene wynikéw badan
laboratoryjnych wykonanych w miejscu
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola se-
rii przez wytworce danej serii, w zakresie
i wedtug metod okreslonych w dokumen-
tacji stanowiagcej podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
w Farmakopei Europejskiej lub jej ttuma-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczego-
tfowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216,
poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogto-
szone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570
oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753,
Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

czeniu na jezyk polski zawartym w Farma-
kopei Polskiej i zawartych w raporcie wy-
tworzenia serii surowca podpisanym przez
osobe wykwalifikowang oraz $wiadectwie
kontroli jakosci wydanym przez laborato-
rium wytwoérey, w celu potwierdzenia toz-
samosci oraz zgodnosci z parametrami ja-
kosciowymi okreslonymi w specyfikacji.

3. W przypadku uzasadnionych watpliwosci

co do wynikow badan zawartych w rapor-
cie oraz $wiadectwie kontroli jakosci,
o ktorych mowa w ust. 2, laboratorium
kontroli jakosci lekéw wzywa niezwtocznie
podmiot odpowiedzialny do ztozenia wy-
jasnien.

4. Jezeli wyjasnienia, o ktorych mowa

3)w 8 4

a)wu

w ust. 3, nie uzasadniajg wydania orzecze-
nia, o ktérym mowa w 8 8, na zasadach
okreslonych w ust. 2, laboratorium kontro-
li jakosci lekdw wzywa podmiot odpowie-
dzialny do przekazania proéb serii surowca
do sporzadzania lekéw recepturowych lub
aptecznych w celu przeprowadzenia ba-
dan laboratoryjnych; przepisy 8 7 stosuje
sie odpowiednio.”;

st 2:

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) nazwe produktu leczniczego lub surowca

do sporzadzania lekédw recepturowych
lub aptecznych;”,

— pkt 10 otrzymuje brzmienie:

»10) ilos¢ wprowadzanego do obrotu pro-

duktu leczniczego lub surowca do spo-
rzgdzania lekow recepturowych lub ap-
tecznych zgtaszanego do kontroli seryj-
nej wstepnej;”,

— pkt 11 otrzymuje brzmienie:
»11) okreslenie ilosci probek przekazanych

do badan, z zastrzezeniem § 2 ust. 2;”,

b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

WA

4)w 85
,2.Je

Do zgtoszenia surowca do sporzadzania le-
kéw recepturowych lub aptecznych dotacza
sie Sswiadectwo kontroli jakosci i raport wy-
tworzenia serii surowca, o ktérych mowa
w 8 2 ust. 2, oraz $wiadectwo zwolnienia se-
rii podpisane przez osobe wykwalifikowa-

",

na.”;
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

dnostka badajgca moze ze wzgledu na ro-

dzaj i posta¢ badanego produktu leczniczego
lub surowca do sporzadzania lekéw recepturo-
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wych lub aptecznych albo na metode badaw- wydaje odpowiednie orzeczenie dotyczace
czg zazadacé, po przedstawieniu uzasadnienia badan jakosciowych probki danej serii pro-
na pismie, dodatkowej ilosci probek produktu duktu wedtug wzoréw okreslonych w zatacz-
leczniczego lub surowca do sporzadzania le- niku nr 2 do rozporzadzenia.”.

kéw recepturowych lub aptecznych.”;

5) § 8 otrzymuje brzmienie: 8 2 Rozp.orzqdzenle.wchodm w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.
.8 8. Jednostka badajgca na podstawie wynikéw

przeprowadzonej kontroli seryjnej wstepnej Minister Zdrowia: E. Kopacz





