projekt z dnia 31 lipca 2009r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajjce rozporzadzenie w sprawie Kontroli seryjnej wstgpnej

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.z)) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2008 r. w sprawie kontroli
seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1224) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y
a)

b)

2)

w§ 1 wust. 1:

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,,1) warunki 1 tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych
oraz surowcow do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych okreslonych w
art. 65 ust. 4 pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawg’”;”,

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,,3) laboratoria kontroli jakosci lekow specjalizujace sie w badaniach surowcéw do

sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych;”;

§ 2 otrzymuje brzmienie:

,§ 2. 1. Kontrola seryjna wstgpna obejmuje badania jakosciowe polegajace na badaniu
laboratoryjnym probki produktow, o ktérych mowa w art. 65 ust. 4 pkt 1 1 3 ustawy,
pobranej z kazdej serii wyprodukowanego produktu leczniczego w celu potwierdzenia
jego tozsamosci oraz zgodnosci z okreslonymi wymaganiami jakosciowymi
zawartymi w dokumentacji stanowiacej podstaw¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

2. Kontrola seryjna wst¢pna surowcow do sporzadzania lekéw recepturowych lub
aptecznych obejmuje oceng wynikéw badan laboratoryjnych wykonanych przez
wytworce danej serii, w zakresie i wedlug metod okreslonych w dokumentacji
stanowiacej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo w
Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu na jezyk polski zawartym w Farmakopei
Polskiej i zawartych w raporcie wytworzenia serii surowca podpisanym przez osobg
wykwalifikowang oraz $wiadectwie kontroli jakosci wydanym przez laboratorium
wytworcy, w celu potwierdzenia tozsamosci oraz zgodnosci z parametrami
jakosciowymi okreslonymi w specyfikacji.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570 oraz 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753 i Nr 95, poz. 788.



3. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do wynikéw badan zawartych w
raporcie oraz $wiadectwie kontroli jakosci, o ktérych mowa w ust. 2, laboratorium
kontroli jakosci lekéw wzywa niezwlocznie podmiot odpowiedzialny do zlozenia
wyjasnien.

4. Jezeli wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 3, nie uzasadniajg wydania orzeczenia o
kontroli seryjnej wstegpnej na zasadach okre$lonych w ust. 2, laboratorium kontroli
jakosci lekow wzywa podmiot odpowiedzialny do przekazania prob serii surowca do
sporzadzania lek6w recepturowych lub aptecznych w celu przeprowadzenia badan
laboratoryjnych; przepisy § 5 - 7 stosuje si¢ odpowiednio.”;

3) wi§d4:
a) wust2:
- pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) nazwe produktu leczniczego lub surowca do sporzadzania lekdéw recepturowych
lub aptecznych;”,
- pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) ilo$¢ wprowadzonego do obrotu produktu leczniczego lub surowca do
sporzadzania lekoéw recepturowych lub aptecznych zglaszanego do kontroli seryjnej
wstepnej;”,
- pkt 11 otrzymuje brzmienie:
,,11) okreslenie ilosci probek przekazanych do badan, z zastrzezeniem § 2 ust. 2;”,
b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
4. Do zgloszenia surowca do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych
dotacza sie¢ swiadectwo kontroli jakosci wydane przez laboratorium wytworcy wraz z
dokumentem poswiadczajacym zwolnienie danej serii sporzadzonym przez osobe
wykwalifikowang oraz raport wytwarzania serii.”;

4) § 8 otrzymuje brzmienie:
.§ 8. Jednostka badajaca na podstawie wynikow przeprowadzonej kontroli seryjnej

wstepnej wydaje odpowiednie orzeczenie dotyczace badan jakosciowych probki danej
serii produktu wedtug wzoréw okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia jest wydany na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 171, z poZn.
zm.) zwanej dalej ,,ustawa”, zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w
odniesieniu do produktdw leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa, zostal upowazniony do okreslenia, w drodze rozporzadzenia:
- warunkdw 1 trybu przeprowadzenia kontroli seryjnej wstgpnej, przy uwzglednieniu w
szczegolnosci liczby prébek pobieranych do badan, wskazania dokumentéw niezbednych do
zgloszenia kontroli seryjnej, sposobu przekazania prob do badan,

- jednostek badawczo-rozwojowych oraz laboratoriow kontroli jakosci lekéw, w zakresie
badan produktéow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 art. 65 ustawy, przy
uwzglednieniu w szczegélnosci przestrzegania przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych,

- laboratoriéw kontroli jakosci lekow specjalizujacych si¢ w badaniach produktéw, o ktérych
mowa w art. 65 ust. 4 pkt 4 ustawy, przy uwzglednieniu w szczegdlnosci przestrzegania przez
te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,

- wz0r orzeczenia wydanego przez jednostki, o ktorych mowa w art. 65 ust. 10 pkt 2 ustawy.

W wykonaniu tego upowaznienia Minister Zdrowia wydat w dniu 28 pazdziernika
2008 r. rozporzadzenie w sprawie kontroli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1224), ktore
wypelnito luke po uchyleniu rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w
sprawie kontroli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 208, poz. 1777, z pézn. zm.) w zwiazku z
wejsciem w zycie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. zmieniajacej ustawe — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektdrych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Obowiazek wykonania badan kontroli seryjnej wstepnej wynika z art. 65 ust. 4ustawy.

Zaproponowane zmiany maja na celu usprawnienie wykonania badan kontroli seryjnej
wstepnej surowcow do sporzadzenia lekdw recepturowych i aptecznych przez jednostki
upowaznione (nalezy mie¢ na uwadze, ze nie wszystkie sa dostatecznie wyposazone i
przygotowane merytorycznie do przeprowadzania badan laboratoryjnych w ramach kontroli
seryjnej wstepnej na warunkach i w terminie okreslonym w ustawie). Widoczne sa braki
sprzetu i niedobory kadrowe umozliwiajace przeprowadzenie badan laboratoryjnych, co
przektada sie na zmniejszong dostgpnos¢ surowcédw do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych na rynku.

Zmiana ma na celu takze sprecyzowanie obowiazkéw jednostek upowaznionych do
wykonania badan oraz okreslenie trybu postepowania stwarzajacego podmiotom
odpowiedzialnym mozliwos¢ poddania kontroli wynikow badania. W odniesieniu do
surowcoOw wykorzystywanych do produkcji lekéw recepturowych lub aptecznych
projektowane rozporzadzenie w § 2 wprowadza uproszczong procedur¢ w drodze stwarzania
mozliwosci oceny (uznania) w ramach kontroli seryjnej wstepnej dokumentacji wytwarzania
danej serii sporzadzonej przez wytworce, potwierdzajacej jakos¢ surowca do sporzadzania
lekéw recepturowych i aptecznych bez przeprowadzania w ramach kontroli seryjnej wstgpnej
badan laboratoryjnych pod warunkiem spetnienia przez podmiot podpowiedziany okreslonych
w projektowanym przepisie warunkow.

Instytucja oceny (uznania) w ramach oceny dokumentacji obecna jest w ustawie w
procedurze wzajemnego uznania, gdzie przedmiotem oceny jest jedynie raport oceniajacy
przygotowany przez inna wyspecjalizowana i uprawniona jednostk¢. Uznaje si¢ zatem
dokumenty wytworzone przez inny organ. To samo dotyczy mozliwosci uznania przez osobg



wykwalifikowang danego wytwoércy dokumentacji wytwarzania sporzadzonej przez inng
osoba wykwalifikowana, o czym mowa m.in. w zasadach Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Proponowane zmiany sa wynikiem licznych postulatow i wnioskow kierowanych do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego 1 wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych
przez podmioty odpowiedzialne, ktdre niejednokrotnie kwestionujg wydawane orzeczenia jak
réwniez skladaja skargi na przekraczanie przez te jednostki zakreslonego ustawg terminu
przeprowadzania badan i wydania orzeczenia. Zgodnie z art. 65 ust. 9 ustawy termin ten w
odniesieniu do produktéw leczniczych wynosi 60 dni, a dla surowcéw do sporzadzania lekow
recepturowych lub aptecznych 30 dni. Odnotowywane sa réowniez przypadki odmowy
wykonania badan.

Proponuje si¢ aby rozporzadzanie weszlo w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogtoszenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej,
jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja:

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, jednostki
badajace wyznaczone przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wojewddzcy inspektorzy
farmaceutyczni, podmioty odpowiedzialne i wytwércy w rozumieniu przepiséw Prawa
farmaceutycznego.

2. Konsultacje spoteczne:

W ramach konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zostanie skierowany miedzy
innymi do Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,Polfarmed”,
[zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”.

Projekt rozporzadzenia zostanie udost¢pniony zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414
oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Wiyniki konsultacji zostanag oméwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego:

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie
przedsigbiorstw:

Projektowane rozporzadzenie usprawni dzialanie przedsigbiorstw zajmujacych sig
wytwarzaniem i wprowadzaniem do obrotu produktéw leczniczych 1 surowcow do
sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych, gdyz umozliwi przeprowadzanie kontroli
seryjnej wstepnej w terminie ustawowym, co sprawi, ze nie bedzie opdznien we
wprowadzaniu do obrotu powstajacych w wyniku oczekiwania na wykonanie badan kontroli
seryjnej wstepne;j.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwdj regionalny:
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi:
Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia poprawia dostepno$¢ na rynku lekow

recepturowych i aptecznych.
Proces wytwarzania surowcoéw farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw

recepturowych lub aptecznych nadzorowany jest przez GIF, przebiega w warunkach Dobrej



Praktyki Wytwarzania i podlega rygorom wynikajacym z ustawy Prawo farmaceutyczne, co
zapewni bezpieczenstwo stosowania uproszczone]j procedury kontrolnej.



