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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 grudnia 2002 r.

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej.

Na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co nastepu-
je:

8 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej
wstepnej;

2) jednostki badawczo-rozwojowe, a takze laboratoria
kontroli jakosci lekow w zakresie badan produktéw
leczniczych okreslonych w art. 65 ust. 10 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawa”;

3) wzér orzeczenia wydawanego przez jednostki,
o ktorych mowa w pkt 2.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktéw leczni-
czych weterynaryjnych.

8 2. Kontrola seryjna wstepna obejmuje badania ja-
kosciowe polegajace na badaniu laboratoryjnym prdéb-
ki pobranej z kazdej serii wyprodukowanego produktu
leczniczego w celu potwierdzenia jego tozsamosci oraz
zgodnosci z okreslonymi wymaganiami jakosciowymi
zawartymi w dokumentacji stanowigcej podstawe do-
puszczenia do obrotu.

8 3. Kontrole seryjng wstepng produktéw leczni-
czych okreslonych w art. 65 ust. 4 ustawy przeprowa-
dzaja jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria
kontroli jakosci lekéw wymienione w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia, zwane dalej ,jednostkami badajacy-
mi”.

8 4. 1. Jednostki badajace przeprowadzajg kontro-
le seryjna wstepna na wniosek:

1) podmiotu prowadzacego obrdét hurtowy — w przy-
padku produktow leczniczych sprowadzanych z za-
granicy, w tym surowcow do sporzadzania lekow
recepturowych oraz lekéw aptecznych;

2) wytwoércy — w przypadku produktéw leczniczych
wytworzonych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, nalezacych do jednej z grup wymienionych
w art. 65 ust. 4 pkt 1i 2 ustawy.

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

1) date sporzadzenia wniosku;
2) nazwe i adres wnioskodawcy;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

3) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
4) nazwe i adres wytworcy oraz miejsce wytwarzania;
5) nazwe produktu leczniczego;

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

7) numer serii;
8) termin waznosci;

9) ilos¢ wprowadzanego do obrotu produktu leczni-
czego zgtaszanego do kontroli seryjnej wstepnej;

10) okreslenie ilosci prébek przekazanych do badan;

11) podpis wnioskodawcy lub osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy.

3. Do wniosku dotacza sie swiadectwo kontroli ja-
kosci dla danej serii produktu leczniczego wydane
przez osobe wykwalifikowana.

8 5. 1. Liczba prébek przekazanych do kontroli se-
ryjnej wstepnej musi zapewnié¢ przeprowadzenie po-
dwojnej 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 albo na metode badawcza jednostka ba-
dajgca moze zazgda¢ dodatkowej ilosci prébek produk-
tu leczniczego, po przedstawieniu uzasadnienia na pi-
$mie.

8 6. Prébka produktu leczniczego oraz prébka su-
rowca do sporzadzania lekdw recepturowych oraz le-
kéw aptecznych przekazane do badan kontroli seryjnej
wstepnej muszg byé dostarczone w opakowaniach
zgodnych z dokumentacjg stanowigcg podstawe do-
puszczenia do obrotu.

§8 7. Kontrole seryjng wstepng jednostki badajace
przeprowadzajg w zakresie i wedtug metod okreslo-
nych w dokumentacji stanowigcej podstawe dopusz-
czenia do obrotu albo w Farmakopei Polskiej, Farma-
kopei Europejskiej, albo innych odpowiednich farma-
kopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskie;j.

8 8. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej kon-
troli seryjnej wstepnej jednostka badajaca wydaje
orzeczenie o wyniku badan jakosciowych probki danej
serii produktu, w tym surowca do sporzadzania lekéw
recepturowych oraz lekéw aptecznych, ktérego wzor
stanowi zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

8 9. 1. Podmiot prowadzacy obrét hurtowy produk-
tami leczniczymi, o ktérych mowa w art. 65 ust. 4 pkt 3
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ustawy, moze wystgpié¢ z wnioskiem o zwolnienie da-
nej serii produktu leczniczego z kontroli seryjnej wstep-
nej.

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

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

1) nazwe i adres jednostki badajacej;

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

3) dane dotyczace produktu leczniczego zwolnionego
z przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej:
a) nazwe,

b) postaé¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie,
wielko$é opakowania,

c) numer serii,

d) termin waznosci,

e) miejsce wytwarzania,

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

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

8 11. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 26 marca 1993 r. w sprawie
obowiagzkéw wytwodrey i importera lekéw w zakresie
wprowadzania do obrotu srodkéw farmaceutycznych
i materiatdw medycznych oraz ich kontroli seryjnej
(Dz. U. Nr 30, poz. 139).

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 grudnia 2002 r. (poz. 1777)

Zatacznik nr 1

JEDNOSTKI BADAWCZ0-ROZWOJOWE | LABORATORIA KONTROLI JAKOSCI LEKOW PRZEPROWADZAJACE
KONTROLE SERYJNA WSTEPNA

1. Kontrole seryjng wstepng przeprowadzajg w zakre-
sie produktéw leczniczych okreslonych w art. 65
ust. 4 pkt 1i 3 ustawy:

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w War-
szawie;

2) Panstwowy Zaktad Higieny — Instytut Naukowo-
-Badawczy w Warszawie.

2. Kontrole seryjng wstepna przeprowadzajg w zakre-
sie produktow okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 2
ustawy:

1) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warsza-
wie;

2) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w War-
szawie;

3) Panstwowy Zaktad Higieny — Instytut Naukowo-
-Badawczy w Warszawie.

3. Kontrole seryjng wstepna przeprowadzajg w zakre-
sie produktéw okreslonych w art. 65 ust. 4 pkt 3
ustawy, wytacznie odnosnie do surowcow do spo-
rzgdzania lekdw recepturowych oraz lekéw aptecz-
nych:

1) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Biatymstoku;

2) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Gdansku;

3) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Katowicach;

4) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Krakowie;

5) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wo-
jewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w todzi;

6) Laboratorium Kontroli Jakos$ci Lekéw przy Wo-
jewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Opolu;

7) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Poznaniu;

8) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Rzeszowie;

9) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wo-
jewoddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we
Wroctawiu.
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Zatacznik nr 2
WZOR

Nazwa jednostki przeprowadzajgcej
badania jakosciowe

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK
POBRANYCH DO KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ

PROTOKOL BADAN nr ...........
Kod wykonawcey:

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

Termin zgloszenia wniosSKU & ...
Data nadestania proby & ... e

Nazwa produktu leczniczego, postaé, dawka lub stezenie, wielkos¢ opakowania :

T S OTTE I o et et et e e et
Data produkcji @ ..................... Termin waznosci @ .........cocceiiiiiiiiinneennnn,
llo$¢ nadestanado badan : ...........................

OPIS OPAKOWANIA = ..ottt ettt ce e e e et at s eabn e aanaeaaas

MEtoda BAAAMIA & oo e e,
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Wyniki (odnosza sie wytacznie do badanych prob) @ ................ccoooieiiiiiiii,
OFZECZONIE & ...ttt
Data zakonczenia badan : Data sporzadzenia protokotu :
(podpis osoby odpowiedzialnej (podpis osoby odpowiedzialnej (podpis kierownika jednostki badajgcej
za wykonanie badar’y) 2a tresé protokolu) wydajacej orzeczenie)

1. Otrzymuje:

2. Do wiadomosci:



