Projekt 30.09.08 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
zdnia .o 2008 r.
w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271)
zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych weterynaryjnych immunologicznych,
zwanych dalej ,produktami”;

2) jednostke badawczo-rozwojowq w zakresie badan produktéw;
3) wzdr orzeczenia wydawanego przez jednostke, o ktdrej mowa w pkt 2.

§2.

Kontrola seryjna wstepna obejmuje badania jakosciowe polegajace na badaniu laboratoryjnym prébki pobranej z kazdej serii
wyprodukowanego produktu w celu potwierdzenia jego tozsamosci oraz zgodnosci z okreslonymi wymaganiami jakosciowymi
zawartymi w dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu.

§3.

Kontrole seryjng wstepng produktow, okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 2 ustawy, przeprowadza Panstwowy Instytut
Weterynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach, zwany dalej ,jednostka badajaca”.

84.

1. Jednostka badajaca przeprowadza kontrole seryjng wstepng produktéw w wyniku zgtoszenia przez podmiot odpowiedzialny.
2. Zgtoszenie, o ktébrym mowa w ust. 1, zawiera:

1) date dokonania zgtoszenia;

2) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

4) nazwe i adres wytwdrcy oraz miejsce(-a) wytwarzania;

5) nazwe produktu;

6) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz termin jego waznosci;

7) organ, ktéry wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

8) postac farmaceutyczna, dawke lub moc, wielko$¢ opakowania;

9) numer serii;

10) termin waznosci;

11) ilo$¢ wprowadzanego do obrotu produktu zgtaszanego do kontroli seryjnej wstepnej;
12) okreslenie liczby probek przekazanych do badan;

13) podpis zgtaszajacego lub osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu zgtaszajacego.

3. Do zgtoszenia dotacza sie raport wytworzenia serii dla danej serii produktu leczniczego weterynaryjnego wydany przez osobe
wykwalifikowana.

§5.

1. Liczba prébek przekazanych do badan kontroli seryjnej wstepnej musi zapewnic¢ przeprowadzenie podwdjnej proby
jakosciowej zgodnie z dokumentacjg stanowigca podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz procedurami
kontroli stosowanymi przez jednostke badajaca.

2. Ze wzgledu na rodzaj i posta¢ badanego produktu albo na metode badawczg jednostka badajaca moze zazada¢ dodatkowej
liczby préobek produktu, po przedstawieniu uzasadnienia na pismie.

§6.

Prébka produktu przekazana do badan kontroli seryjnej wstepnej musi by¢ dostarczona w opakowaniu zgodnym z dokumentacjg
stanowigca podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§7.

Kontrole seryjng wstepng jednostka badajaca przeprowadza w zakresie i wedtug metod okreslonych w dokumentacji
stanowigcej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu na
jezyk polski zawartym w Farmakopei Polskiej. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, o ktérych
mowa w zdaniu pierwszym, okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

§8.
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Na podstawie wynikéw przeprowadzonej kontroli seryjnej wstepnej jednostka badajgaca wydaje orzeczenie o wyniku badan
jakosciowych probki danej serii produktu, ktérego wzér stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

§9.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og}oszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

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

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2003 r. w sprawie kontroli
seryjnej wstepnej produktdéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 108, poz. 1027), ktére utracito moc z dniem 1 maja 2007
r., tj. w dniu wejscia w zycie ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych weterynaryjnych stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008,
Nr 45, poz. 271). Konieczno$¢ opracowania przedmiotowego projektu rozporzadzenia wynika ze zmiany art. 65 ust. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne, dokonanej przepisami ustawy z dnia 30 marca 2007 roku o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492), ktéry okresla, ze sposrdod produktdow leczniczych
weterynaryjnych kontroli seryjnej wstepnej podlegaja tylko produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne.

Zmiana art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadzona ustawa z dnia 30 marca 2007 roku o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw ma na celu dostosowanie obowigzujacej regulacji w zakresie kontroli
seryjnej wstepnej produktéw leczniczych weterynaryjnych do zapiséw art. 81 i 82 Dyrektywy 2001/82/WE (zmiany art. 82
wprowadzone dyrektywg 2004/28/WE z dnia 31 marca 2004 r.).

Kontrola seryjna wstepna ma na celu weryfikacje, iz produkt leczniczy danej serii spetnia wymagania zatwierdzonej specyfikacji
dla tego produktu w odniesieniu do jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa oraz, ze zostat on wyprodukowany i zbadany zgodnie
z zatwierdzong dokumentacja, co ma ogromne znaczenie dla ochrony zdrowia zwierzat. Projekt rozporzadzenia okresla warunki
i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej produktdéw leczniczych weterynaryjnych, jednostke badawczo-rozwojowg
specjalizujaca sie w przeprowadzaniu badan produktéw leczniczych weterynaryjnych w ramach kontroli seryjnej wstepnej oraz
wzor orzeczenia wydawanego przez te jednostke (zatacznik).

W poréwnaniu ze stanem prawnym obowigzujacym pod rzadami uchylonego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca
2003 r. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 108, poz. 1027) przedmiotowy
projekt wprowadza nastepujace zmiany:

e zawezono krag podmiotéw uprawnionych do zgtaszania kontroli seryjnej wstepnej,

e usunieto z projektu rozporzadzenia regulacje dotyczaca trybu przeprowadzania zwolnienia produktéw leczniczych
weterynaryjnych, okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 2 ustawy, z kontroli seryjnej wstepnej; regulacja ta bowiem nie znajduje
podstaw w upowaznieniu ustawowym zawartym w art. 65 ust. 10 ustawy,

e upowazniono tylko jedng jednostke badawczo-rozwojowa do przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej produktow
leczniczych weterynaryjnych - Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach.

Projekt rozporzadzenia zawiera przepisy spetniajgce przestanki specyfikacji technicznej w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597). Przedmiotowy projekt jednakze stanowi dostosowanie obowigzujacej
regulacji w zakresie kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych weterynaryjnych do zapiséw art. 81 i 82 dyrektywy
2001/82/WE i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji (zwolnienie na podstawie §4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych).

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Projekt rozporzadzenia obejmuje swoim zakresem regulacji organy Panstwowej Inspekcji Weterynaryjnej, Pafistwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, podmioty odpowiedzialne prowadzace obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi immunologicznymi oraz
Panstwowy Instytut Weterynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach.

2. Konsultacje spoteczne:
Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia we wspotpracy z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju
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Wsi.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych oraz w ramach konsultacji spotecznych do
nastepujacych podmiotow:

Business Centre Club;

Biuro Praw Pacjenta;

Federacja Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
Federacja Zwigzkdéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”;
Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;

Izba Gospodarcza , Apteka Polska”;

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosc 80”;

Konfederacja Pracodawcéw Polskich;

Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekéw Weterynaryjnych;
Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

Polski Zwigzek Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI;

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”;

Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

Stowarzyszenie Importerow Réwnolegtych Produktow Leczniczych;

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacii;

Zwigzek Pracodawcdéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;

Zwigzek Pracodawcdéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZQOO;

Zwigzek Pracodawcdéw Hurtowni Farmaceutycznych;

Zwigzek Zawodowy Technikdéw Farmaceutycznych R.P.;

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414).

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

Projekt rozporzadzenia nie spowoduje zadnych skutkdw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu
terytorialnego, polegajacych na zwiekszeniu wydatku lub zmniejszeniu dochoddw.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6.Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny:
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na srodowisko:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanym wyzej obszarze.

8. Wplyw regulacji na zdrowie zwierzat oraz na bezpieczenstwo zdrowotne ludzi:

Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia, regulujacego warunki i tryb przeprowadzania badan jakosci produktéw
leczniczych weterynaryjnych w ramach kontroli seryjnej wstepnej, z pewnoscig wptynie pozytywnie na podniesienie jakosci i
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych co niewatpliwie przyczyni sie do poprawy ochrony zdrowia
zwierzat.
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