Dziennik Ustaw Nr 74

— 5888 —

Poz. 636

636
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2009 r.

w sprawie kontroli seryjnej wstepnej produktéow leczniczych weterynaryjnych immunologicznych?

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 p6zn. zm.3)) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej
wstepnej produktéw leczniczych weterynaryj-
nych immunologicznych, zwanych dalej , pro-
duktami”;

2) jednostke badawczo-rozwojowg w zakresie kon-
troli seryjnej wstepnej produktow;

3) wzor orzeczenia wydawanego przez jednostke,
o ktérej mowa w pkt 2.

§ 2. Kontrole seryjng wstepna produktow przepro-
wadza Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Pan-
stwowy Instytut Badawczy w Putawach, zwany dalej
~jednostka kontrolujacg”.

§ 3. 1. Jednostka kontrolujgca przeprowadza kon-
trole seryjng wstepng na wniosek:

1) podmiotu odpowiedzialnego;
2) przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego;
3) podmiotu prowadzgcego obrot hurtowy;

4) podmiotu uprawnionego do importu réownolegte-
go.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) date sporzadzenia wniosku;
2) nazwe i adres wnioskodawcy;
3) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

4) nazwe i adres wytwadrcy oraz miejsce wytwarza-
nia;

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

Rozporzadzenie ma na celu czesciowe wdrozenie dyrekty-
wy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,
str. 3, z pézn. zm.).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206.
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5) nazwe produktu;

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

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

8) postaé¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie oraz
wielkos¢ opakowania produktu;

9) numer serii produktu;
10) okres waznosci produktu;

11) ilos¢ wprowadzanego do obrotu produktu zgta-
szanego do kontroli seryjnej wstepnej;

12) okreslenie liczby probek produktu przekazanych
do badan;

13) podpis wnioskodawcy lub osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy.

3. Do wniosku nalezy dotaczy¢ swiadectwo kon-
troli jakosci dla danej serii produktu wydane przez
osobe wykwalifikowang, o ktérej mowa w art. 39
ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, lub raport wytworzenia serii dla da-
nej serii produktu wydany przez osobe wykwalifiko-
wana.

§ 4. 1. Jednostka kontrolujgca przeprowadza kon-
trole seryjng wstepna w zakresie i wedtug metod
okreslonych w dokumentacji stanowigcej podstawe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
w Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczeniu na je-
zyk polski zawartym w Farmakopei Polskie;j.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera
monografii, wymagania, o ktérych mowa w ust. 1,
okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farma-
kopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym.

8 5. 1. Liczba probek produktu przekazanych do
kontroli seryjnej wstepnej ma umozliwié¢ przeprowa-
dzenie badania jakosciowego zgodnie z dokumenta-
cja stanowiacg podstawe wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu.

2. Ze wzgledu na rodzaj i posta¢ badanego pro-
duktu albo na metode badawczg jednostka kontroluja-
ca moze zazagdaé¢ dodatkowej liczby prébek produktu,
po przedstawieniu uzasadnienia na pismie.
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8 6. Probka produktu przekazanego do kontroli se- § 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
ryjnej wstepnej jest dostarczana w opakowaniu zgod- 14 dni od dnia ogtoszenia.¥
nym z dokumentacjg stanowigca podstawe wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Minister Zdrowia: E. Kopacz

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-

8 7. Na podstawie wynikéw badan w ramach kon- niem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2003 r. w sprawie
troli seryjnej wstepnej lub na podstawie oceny doku- kontroli seryjnej wstepnej produktow leczniczych wetery-
mentacji, o ktérej mowa w § 3 ust. 3, jednostka kon- naryjnych (Dz. U. Nr 108, poz. 1027), ktore utracito moc

trolui dai ; iku badan iakosci z dniem 1 maja 2007 r., w zwigzku z wejsciem w zycie
rolujgca wydaje orzeczenie o wyniku badan jakoscio- ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Pra-

wych probki danej serii produktu, ktérego wzor stano- wo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych
wi zatacznik do rozporzadzenia. ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2009 r. (poz. 636)

ORZECZENIA DOTYCZACE BADAN JAKOSCIOWYCH PROBKI DANEJ SERII PRODUKTU
WZOR NR 1

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ DLA IMMUNOLOGICZNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

Nazwa i adres JedNOStKi WY A@JGCe]: ...cui e e e s s e e e s se e e e e s nn e e e e nn e e s e nnneeeenns

Nazwa handlowa:

Nazwa miedzynarodowa/nazwa wedtug Farmakopei
Europejskiej/nazwa powszechnie stosowana:

Numer serii oraz numery identyfikujace te serie:

Rodzaj opakowania:

Catkowita liczba opakowan danej serii:

llos¢ 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 zatwierdzona specyfikacja na podstawie monografii Farmakopei Europejskiej oraz
powyzszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jest zwolniona.

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:
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WZOR NR 2

ORZECZENIE KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ W ZAKRESIE OGOLNEGO WZORU
NIEZGODNOSCI/BLEDOW™)

Powiadomienie o niezgodnosci produktu koncowego

Nazwa i adres JedNOSTKI WY A@JGCE]: ...uuurrieiiiiiiiiiiiiieee et e e e s e e e e e e s s e sse e e e e e e e s ssne e e e e s e sesnnneeeeesesennnnnnns

Nazwa handlowa:

Nazwa miedzynarodowa/nazwa wedtug Farmakopei
Europejskiej/nazwa powszechnie stosowana:

Numer serii oraz numery identyfikujace te serie:

Rodzaj opakowania:

Catkowita liczba opakowan danej serii:

llos¢ 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 zatwierdzona specyfikacja na podstawie powyzszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu/monografii Farmakopei Europejskiej i nie jest zwolniona. Szczegéty techniczne niezgodnosci sa
dostepne na zyczenie.

Przyczyna niezgodnosci:

Podpis:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Data wydania:

Numer informMacjiz ...ceveecceeeeeeee e

*) Powinno zostaé przestane do podmiotu odpowiedzialnego oraz odpowiednich instytucii.



