Projekt z dnia 9 stycznia 2013 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej

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

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.”) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych oraz

surowcdw do sporzadzania lekow 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

,Lustawg’”’;

2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosdci lekow, w zakresie badan produktow

leczniczych okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 oraz ust. 7 ustawy;

3) laboratoria kontroli jakosci lekdw specjalizujgce si¢ w badaniach surowcoéw do

sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych;

4) wzor orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktorych mowa w pkt 2.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktow leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. 1. Kontrola seryjna wstgpna obejmuje badania jakoSciowe polegajace na badaniu

laboratoryjnym probki produktow, o ktérych mowa w art. 65 ust. 4 pkt 1 i 3 ustawy, pobranej

z kazdej serii wyprodukowanego produktu leczniczego w celu potwierdzenia jego tozsamosci

oraz zgodnosci z okreSlonymi wymaganiami jako$ciowymi zawartymi w dokumentacji

stanowigcej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. Kontrola seryjna wstgpna surowcéw do sporzadzania lekdéw recepturowych lub

aptecznych obejmuje ocen¢ wynikow badan laboratoryjnych wykonanych w miejscu
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Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 1 Nr 284, poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 iNr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451,
Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 1342.
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wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii przez wytworce danej serii, w zakresie 1 wedlug
metod okreslonych w dokumentacji stanowiacej podstawg¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Europejskiej lub jej thumaczeniu na jezyk polski
zawartym w Farmakopei Polskiej i zawartych w raporcie wytworzenia serii surowca
podpisanym przez osob¢ wykwalifikowang oraz §wiadectwie kontroli jakosci wydanym przez
laboratorium wytworcy, w celu potwierdzenia tozsamosci oraz zgodno$ci z parametrami
jakosciowymi okreslonymi w specyfikacji.

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

4. Jezeli wyjasnienia, o ktérych mowa w ust. 3, nie uzasadniaja wydania orzeczenia,
o ktérym mowa w § 8, laboratorium kontroli jakosci lekow wzywa podmiot odpowiedzialny
do przekazania préb serii surowca do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych w

celu przeprowadzenia badan laboratoryjnych; przepisy § 7 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 3. Kontrol¢ seryjng wstepna produktéw leczniczych oraz kontrol¢ seryjna wstgpna
surowcow do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych moga przeprowadzaé
instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jako$ci lekéw wymienione w zalaczniku nr 1 do

rozporzadzenia, zwane dalej ,,jednostkami badajacymi”.

§ 4. 1. Jednostki badajace przeprowadzaja kontrolg seryjna wstgpna na podstawie
zgloszenia podmiotu odpowiedzialnego.
2. Zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) dat¢ dokonania zgloszenia;
2) nazwg i adres podmiotu odpowiedzialnego;
3) nazwg i adres wytworcy oraz miejsce wytwarzania;
4) nazwe produktu leczniczego lub surowca do sporzadzania lekow recepturowych lub
aptecznych;
5) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz termin jego waznosci;
6) organ, ktory wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
7) posta¢ farmaceutyczna, dawke lub moc, wielko$¢ opakowania;
8) numer serii;
9) termin waznosci;
10) ilos¢ wprowadzanego do obrotu produktu leczniczego lub surowca do sporzadzania

lekow recepturowych lub aptecznych zglaszanego do kontroli seryjnej wstepnej;
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11) okreslenie liczby probek przekazanych do badan, z zastrzezeniem § 2 ust. 2;
12) podpis zglaszajacego lub osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
odpowiedzialnego.
3. Do zgloszenia dolacza si¢ raport wytworzenia serii dla danej serii produktu
leczniczego wydany przez osob¢ wykwalifikowana.
4. Do zgloszenia surowca do sporzadzania lekdw recepturowych lub aptecznych dolacza
si¢ Swiadectwo kontroli jako$ci i raport wytworzenia serii surowca, o ktorych mowa w § 2

ust. 2, oraz $wiadectwo zwolnienia serii podpisane przez osobg¢ wykwalifikowana.

§ 5. 1. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do kontroli seryjnej wstepnej probki w liczbie
zapewniajacej przeprowadzenie podwojnej proby jakosciowej zgodnie z dokumentacja
stanowiacq podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz procedurami
kontroli stosowanymi przez jednostke badajaca.

2. Jednostka badajaca moze ze wzgledu na rodzaj i posta¢c badanego produktu
leczniczego lub surowca do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych albo na
metode badawcza zazadaé, po przedstawieniu uzasadnienia na pisSmie, dodatkowej liczby
probek produktu leczniczego lub surowca do sporzadzania lekdéw recepturowych lub

aptecznych.

§ 6. Probka produktu leczniczego oraz probka surowca do sporzadzania lekow
recepturowych lub aptecznych przekazane do badan kontroli seryjnej wste¢pnej muszg byc
dostarczone w opakowaniach zgodnych z dokumentacja stanowiaca podstawg wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§ 7. 1. Jednostki badajace przeprowadzaja kontrol¢ seryjng wstepng w zakresie 1 wedlug
metod okreslonych w dokumentacji stanowiacej podstawe¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu albo w Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu na j¢zyk polski
zawartym w Farmakopei Polskie;j.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, zakres i metody kontroli
seryjnej wstepnej, o ktorych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie
farmakopee uznawane w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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§ 8. Jednostka badajaca na podstawie wynikow przeprowadzonej kontroli seryjnej
wstepnej wydaje odpowiednie orzeczenie dotyczace badan jakosciowych probki danej serii

produktu wedtug wzoréw okreslonych w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 9. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci badanego produktu leczniczego lub
surowca do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych z zatwierdzona specyfikacja
jednostka badajaca przekazuje do podmiotu odpowiedzialnego 1 Glownego Inspektora
Farmaceutycznego orzeczenie kontroli seryjnej wstgpnej w zakresie ogoélnego wzoru

niezgodnosci/btedow.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia®

MINISTER ZDROWIA

Y Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziermnika
2008 r. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1224 oraz z 2009 r. Nr 213, poz. 1657),
ktore utracito moc z dniem 8 kwietnia 2011 r. w zwiazku z wejéciem w zycie ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 iz 2012 r. poz. 908).

. 4
www.inforlex.pl



Projekt z dnia 9 stycznia 2013 r.

Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia .........

... (poz. .......... )

Zalgcznik nr 1

INSTYTUTY BADAWCZE ORAZ LABORATORIA KONTROLI JAKOSCI LEKOW
PRZEPROWADZAJACE KONTROLE SERYJNA WSTEPNA

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panistwowy Zaktad Higieny w Warszawie;

2) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;

3) Narodowy Instytut Lekow w Warszawie;

4) Laboratorium Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Bialymstoku;
5) Laboratorium Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Gdansku;
6) Laboratorium Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Katowicach;
7) Laboratorium Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Krakowie;
8) Laboratorium Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Opolu;
9) Laboratorium Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Poznaniu;
10) Laboratorium  Kontroli  Jakosci
Farmaceutycznym w Rzeszowie;
11) Laboratorium  Kontroli  Jakosci

Farmaceutycznym we Wroclawiu.
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Zaljcznik nr 2

ORZECZENIA DOTYCZACE BADAN JAKOSCIOWYCH PROBKI DANEJ SERII
PRODUKTU
WZOR NR 1

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA IMMUNOLOGICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nazwa i adres jednostki wydajacej: .......ccccceevienvrenne

Nazwa handlowa:

Nazwa mig¢dzynarodowa/nazwa wedlug Farmakopei
Europejskiej/nazwa powszechnie stosowana:

Numer serii oraz inne numery identyfikujace t¢ serig:

Rodzaj opakowania:

Calkowita liczba opakowan danej serii:

Liczba dawek w opakowaniu:

Data zwolnienia:

Data waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa
organu wydajacego:

Nazwa i adres wytworcy:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ta seria jest zgodna z zatwierdzong specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej oraz powyiszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona

Podpis:

Imi¢ i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

Numer certyfikatu: ........coooververiiveieeceeecieeneene

www.inforlex.pl
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WZOR NR 2

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA PRODUKTOW
LECZNICZYCH OTRZYMYWANYCH Z KRWI LUB OSOCZA

Nazwa i adres jednostki wydajacej: ......cccoceevevueruenne

Nazwa handlowa;

Nazwa migdzynarodowa/nazwa wedlug Farmakopei
Europejskiej/nazwa powszechnie stosowana:

Numer serii oraz inne numery identyfikujace t¢ serig:

Rodzaj opakowania:

Calkowita liczba opakowan danej serii:

Liczba dawek w opakowaniu:

Data zwolnienia:

Data waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa

organu wydajacego:
Nazwa i adres wytworcy: T
Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: j

Ta seria jest zgodna z zatwierdzong specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona

F)dpis:

Imig i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

Numer certyfikatu: ......cccooevevieeicniicnicinnnn,

www.inforlex.pl
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WZOR NR 3

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA DOUSTNEJ
MONOWALENTNEJ SZCZEPIONKI POLIOMIELITIS

Nazwa i adres jednostki wydajacej: ........cceceereeceereenn

Nazwa handlowa produktu konficowego:

Typ wirusa poliomielitis":

Numer serii produktu koncowego:

Miano wirusa:

Wielko$¢ serii:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa
organu wydajacego:

Nazwa i adres wytworey:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ta seria jest zgodna z zatwierdzong specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei
Europejskiej oraz powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest
zaakceptowana

Podpis:

Imig i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

Numer certyfikatu: ........ccccoveecverieevinnncerecrrennne.

D Serotyp wirusa (typ I, II lub III).
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WZOR NR 4
ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA PULI OSOCZA

Nazwa i adres jednostki wykonujacej badania: .................

Gtoéwny dokument referencyjny plazmy (+certyfikacja):

Kod numeryczny puli osocza:

Data wytworzenia:

Kraj pochodzenia dawcow:

Obje¢tos¢ puli:

Nazwa 1 adres wytworcey puli osocza:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego (jesli
dotyczy):

Ta pula osocza jest zgodna z zatwierdzong specyfikacjg na podstawie monografii
Farmakopei Europejskiej ""Plazma ludzka do frakcjonowania" (8053) oraz powyiszego
gléwnego dokumentu plazmy i jest zaakceptowana

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

Numer certyfikatu: ......ccccoceeviiviniiininninnnenn
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WZOR NR 5

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ W ZAKRESIE OGOLNEGO
WZORU NIEZGODNOSCI/BLEDOW?"

Powiadomienie o niezgodnosci produktu koncowego

Nazwa i adres jednostki wydajacej: ........cccccceeevmnnnnn.

Nazwa handlowa:

Nazwa miedzynarodowa/nazwa wedtug Farmakopei
Europejskiej/nazwa powszechnie stosowana:
Numer serii oraz inne numery identyfikujace t¢ serig:

Rodzaj opakowania:

Catkowita liczba opakowan danej serii:

Liczba dawek w opakowaniu:

Data waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa
organu wydajacego:
Nazwa i adres wytworcy:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Ta seria nie jest zgodna z zatwierdzong specyfikacjg na podstawie powyzszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/monografii Farmakopei Europejskiej i nie jest
zwolniona. Szczegély techniczne niezgodnosci sa dostgpne na Zyczenie

Przyczyna nieZ8OANOSCI: «c.coovuiiiiiiiiieiiieiieeteeee ettt s s sa e ne s e e e e eae s
UWAEGLL ittt ettt s et e e e et e st e e s st e e bt e enee st e et e e sneeenpeanbeens

................................................................................................................................................

Podpis:

Imig i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

Numer informacji: ....c.coceevevvercorenencreneneneenn

Y Powinno zosta¢ przestane do podmiotu odpowiedzialnego oraz odpowiednich instytucji.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 65 ust. 10 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pdzn. zm.).

Rozporzadzenie okresla: warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wst¢pnej
produktéw leczniczych oraz surowcdw do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych,
instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jako$ci lekow, w zakresie badan produktow
leczniczych okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 1 1 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, laboratoria
kontroli jakosci lekow specjalizujace si¢ w badaniach surowcéw do sporzadzania lekéw
recepturowych lub aptecznych, wzér orzeczenia wydawanego przez instytuty badawcze oraz
kontroli jakosci lekow.

Problematyka obj¢ta rozporzadzeniem byla regulowana przez rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2008 r. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 197,
poz. 1224, z pdzn. zm.).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia jest podyktowana faktem zmiany
upowaznienia ustawowego w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
wprowadzonej przez ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322, z p6zn. zm.).

W treéci rozporzadzenia, w poréwnaniu do poprzednio obowiazujacego, zastapiono
wyrazy ,jednostki badawczo-rozwojowe” wyrazami ,,instytuty badawcze”, uwzgledniajac
tym samym zmiang tre$ci upowaznienia ustawowego.

Ponadto, w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia wykreslono Laboratorium Kontroli
Jakosci Lekéw przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Lodzi jako
przeprowadzajacego kontrole seryjna wstgpna. Powyzsze wynika z faktu, iz Laboratorium
Kontroli Jakosci Lekoéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Lodzi zostato
zlikwidowane.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych
w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm iaktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projekt rozporzadzenia obejmuje swoim zakresem regulacji organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej, podmioty prowadzace obrot hurtowy i import produktow
leczniczych, wytworcoOw oraz instytuty badawcze i laboratoria kontroli jakosci lekow

przeprowadzajace kontrolg seryjna wst¢pna.

2. Konsultacje spoleczne
Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegoélnosci do:
1) Izby Gospodarczej .,Farmacja Polska”;
2)  Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyroboéw Medycznych ,,Polfarmed”;
3) Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;
4)  Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
5)  Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;
6) Naczelnej Izby Aptekarskiej;
7)  Naczelnej Izby Lekarskiej;
8)  Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;
9) Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska™;
10) Stowarzyszenia Magistrow i Technikoéw Farmacji;
11) Polskiego Zwiazku Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;
12) Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjne;;
13) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414,
pézn. zm.), zostal udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.
Projekt, stosownie do przepisow uchwaly Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.), zostal rowniez

udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wptywu na sektor finansow

publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na konkurencyjno$é¢ gospodarki

i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacjg¢ irozwoj

regionalny.
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