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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 sierpnia 2003 r.

w sprawie nadzoru nad warunkami wytwarzania w wytwdérniach wytwarzajacych produkty lecznicze
weterynaryjne

Na podstawie art. 108 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie reguluje szczegétowy sposédb
sprawowania nadzoru nad warunkami wytwarzania
w wytwdérniach wytwarzajacych produkty lecznicze
weterynaryjne.

§ 2. 1. Kontrole warunkdéw wytwarzania produktéw
leczniczych weterynaryjnych przeprowadza sie na pod-
stawie upowaznienia udzielonego przez:

1} Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego — inspek-
torom farmaceutycznym do spraw wytwarzania,

2) wojewddzkiego lekarza weterynarii na wniosek
Gtownego Lekarza Weterynarii — weterynaryjnym
inspektorom farmaceutycznym

— zwanym dalej ,inspektorami”.

2. Wzér upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 1, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Wz6r upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 2, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

4. Upowaznienia, o ktérych mowa w ust. 1, wydaje
sie w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach.

5. W upowatinieniach, o ktérych mowa w ust. 1,
okresla sie termin i zakres kontroli.

6. Zakres przeprowadzanej kontroli obejmuje
sprawdzenie, czy przedsigbiorca wytwarzajacy produk-
ty iecznicze weterynaryjne spetnia wymagania okre-
slone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
3 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. Nr 224, poz. 1882).

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

8§ 3. 1. Inspektorzy s3 obowigzani okazaé¢ kontrolo-
wanemu legitymacje stuzbowa oraz pozostawié¢ upo-
waznienie do przeprowadzenia kontroli.

2, Rozpoczecie kontroli potwierdzaja inspektorzy,
dokonujgc odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli, ze
wskazaniem zakresu kontroli.

3. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarza-
nia, dokonujac kontroli okresowej wytwérni produk-
tow leczniczych weterynaryjnych, podaje kontrolowa-
nemu przed rozpoczeciem kontroli plan przebiegu kon-
troli, w tym przewidywany okres prowadzenia kontro-
li, zakres kontroli oraz wykaz personelu zobowigzane-
go do skiadania wyjasnien, istotnych dia czynnosci
kontrolnych, w celu prawidtowego i sprawnego prze-
prowadzenia kontroli.

8 4. Podmiot kontrolowany ma obowiazek zapew-
ni¢ inspektorom warunki i $rodki niezbedne do spraw-
nego przeprowadzenia kontroli, a w szczegélnosci nie-
zwlocznie przedstawic¢ zadane dokumenty i materiaty,
zapewnié¢ terminowe udzielanie informacji przez oso-
by zobowiagzane do skladania wyjasnien, udostepnic
urzadzenia techniczne oraz, w miare mozliwoséci, od-
dzielne pomieszczenie z odpowiednim wyposaze-
niem.

§ 5. 1. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obec-
nosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaz-
nionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestnicze-
nia w czynnosciach kontrolnych sktadane jest na pi-
s$mie. W razie odmowy ztozenia o$wiadczenia inspek-
torzy dokonujg odpowiedniej adnotacji w raporcie kon-
troli.

3. W przypadku nieobecnosci kontrolowanego lub
osoby wymienionej w ust. 1, czynnosci kontrolnych
dokonuje si¢ w obecnosci przywotanego $wiadka.
Swiadek nie musi by¢é obecny przy czynnoséciach kon-
trolnych dotyczacych przeprowadzenia dowodu
z ksiag, ewidencji, zapiskdw lub innych dokumentéw.
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§ 6. 1. W trakcie kontroli inspektorzy maja prawo do
sporzgdzania dokumentacji kontroli réwniez w formie
fotograficznej i filmowej.

2. W kontroli moga braé¢ udziat biegli i specjalisci na
podstawie imiennego upowaznienia wydanego przez
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub Gtowne-
go Lekarza Weterynarii.

§ 7. 1. Przebieg kontroli inspektorzy dokumentuja
w raporcie.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wskazanie kontrolowanego;
2) imiona i nazwiska inspektorow;
3) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;
4) okreslenie miejsca i czasu kontroli;
5) opis dokonanych ustalen;
6) przedstawienie dowodow;

7) pouczenie o prawie zfozenia zastrzezen lub wyja-
$nien.
3. Raport, z zastrzezeniem § 8 ust. 2, podpisuja:

1) kontrolowany lub osoba upowazniona;

2) inspektorzy;

3) osoby, ktdrych wyjasnienia jako istotne dla czynno-
$ci kontrolnych przytoczone zostaty w raporcie.

4. Do raportu dotacza sie oryginaly upowaznien,
o ktérych mowa w 8 3 ust. 1.

§ 8. 1. Raport, o ktérym mowa w § 7 ust. 1, sporza-
dza sie w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach,
z ktérych jeden przekazuje sie kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami
raportu, moze w terminie 3 dni od dnia jego dorgczenia
ztozyé zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jedno-
czesnie stosowne wnioski dowodowe; inspektorzy obo-
wiazani sa rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia i uzupetnié
raport oraz przedstawié¢ go ponownie do podpisu oso-
bie, o ktorej mowa w § 7 ust. 3 pkt 1, w terminie 7 dni.

3. W przypadku odmowy podpisania raportu od-
mawiajacy sktada pisemne wyjasnienie co do przyczyn
odmowy.

4. O odmowie podpisania raportu, przyczynie tej
odmowy oraz o ztozeniu wyjasnien inspektorzy doko-
nuja wzmianki w raporcie.

5. Po zakonczeniu kontroli inspektor farmaceutycz-
ny do spraw wytwarzania dokonuje wpisu w ksiazce
kontroli, o ktérej mowa w 8§ 14.

§ 9. 1. W przypadku pobrania podczas kontroli pro-
bek do badan, inspektorzy dokumentuja ich pobranie
w protokole, ktérego wzér stanowi zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. W przypadkach zagrozenia zycia lub zdrowia lu-
dzi lub zwierzat, wymagajacych niezwiocznego pobra-
nia préb do badan, dopuszcza sie wykonanie tej czyn-
nosci przez jednego inspektora.

3. Probki do badan pobiera sie w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia wtasciwego badania laboratoryj-
nego.

4, Protokdt pobrania probki sporzadza sie w czte-
rech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie
kontrolowanemu, drugi dotfacza sie do prébki kierowa-
nej do badan jakosciowych, trzeci i czwarty pozostawia
sie w dokumentacji inspektoréw.

§ 10. Rdwnoczesnie z pobraniem probki do badan
nalezy opakowac i opieczgetowaé oraz pozostawié¢ na
przechowanie u kontrolowanego, w warunkach unie-
mozliwiajacych zmiane jakosci, probke kontrolng —
w ilosci odpowiadajacej ilosci probki pobranej do badan.

§ 11. 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki
do badan, jest zobowigzany opakowaé je w sposéb za-
pobiegajacy zmianom wptywajagcym na ich jako$é
i przesta¢ do jednostki prowadzacej badania laborato-
ryjne.

2. Do prébki do badan nalezy dotaczy¢ protokét,
o ktérym mowa w § 9, oraz sporzadzony przez inspek-
tora farmaceutycznego do spraw wytwarzania, z za-
strzezeniem § 9 ust. 2, wniosek o przeprowadzenie ba-
dan laboratoryjnych.

§ 12. 1. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych
wykonujgcy badania sporzgdza orzeczenie, ktdrego
wzor stanowi zatgeznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Wykonujacy badania jeden egzemplarz orzecze-
nia, o ktérym mowa w ust. 1, pozostawia u siebie, dru-
gi egzemplarz przekazuje kontrolowanemu, a dwa po-
zostate egzemplarze przekazuje wnioskodawcy.

§ 13. Jezeli pobrana do badan probka nie odpowia-
da ustalonym dla niej wymaganiom jakosciowym,
koszt badania facznie z wartoscig pobranej do badah
prébki, liczong w cenach z dnia jej pobrania, ponosi
kontrolowany.

§ 14. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynika-
jace z przeprowadzonej kontroli inspektorzy wpisuja
do ksiazki kontroli.

2. Ksiazke kontroli nalezy okazywa¢ na kazde zada-
nie inspektoréw.

3. Wz6r ksiazki kontroli stanowi zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia.

8 15. 1. Wpis w ksiazce kontroli nie moze by¢ wy-
mazywany ani w inny sposob usuwany.

2. Inspektor moze dokonywaé skreslen i poprawek
we wpisie w taki sposob, aby wyrazy skreslone i popra-
wione byly czytelne; skreslenia i poprawki nalezy opa-
trzy¢ podpisem osoby ich dokonujacej.

3. Skreslenia i poprawki powinny byé dokonane
przed podpisaniem wpisu.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie
14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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WZOR

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 sierpnia 2003 r. (poz. 1439)

S« § 9 B - S

(piecze¢ Giléwnego
Inspektora Farmaceutycznego)

Zatacznik nr 1

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez inspektora farmaceutycznego do

Na podstawie art.

2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.

upowazniam:

Pana/Panig .....eceiecnrasscocnnnses

spraw wytwarzania

108 ust. 2 i art. 119 ustawy z dnia 6 wrzesnia

(imie i nazwisko)

¢ s o 0 0 0 = o D L I T T I O I I A I R R A I )

(stanowisko sluzbowe i nr legitymacji stuzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

L I I I I I R I I I I L I I N T R I I R I I R R L N T S I Y SR )

Upowaznienie
stuzbowej.

Termin przeprowadzenia kontroli: ....... e

LI R I I I N I N A S B R

(oznaczenie rodzaju i zakresu kontroli)

LI I I I I R I T R S R R A A L]
L A I I R B B I I B I I I S I S N I I Y

® 8 o 6 0 6 4 6 8 v e e 8 s s s e 0 s e e s e e e e

(nazwa i adres kontrolowanego)

niniejsze wazne jest za okazaniem

(pieczatka imienna i podpis
osoby wydajgcej upowaznienie)

1381, z péin. zm.)
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(pieczeé Wojewddzkiego
Lekarza Weterynarii)

Zatacznik nr 2

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli przez weterynaryjnego inspektora

farmaceutycznego
Na podstawie art. 108 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z pdZn. zm.)
upowazniam:
PAana/Panig .....c.ivreneerennonnccertnnacenenaas e e et

LI I I e O L T I I R O R I I N I e e I L B I R A A A .

(imie i nazwisko)

(stanowisko siluzbowe i nr legitymaciji siuzbowej)

do przeprowadzenia kontroli

LR O A )

e v e s 8 s 4 o 8 o s e & u s e s s e e e e s e s e e v

Upowaznienie
stuzbowe]j.

Termin przeprowadzenia kontroli: .............

LIRS Y

LI R R O L I T R O S R I O I A O L N R S I SRR S S I

@ e e 5 s 5 0 s s s s e s e e e e * ® e 0 0 s 8 o a0 e -

(nazwa i adres kontrolowanego)

niniejsze waine jest za okazaniem legitymaciji

(pieczgtka imienna i podpis
osoby wydajacej upowaznienie)
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Zatacznik nr 3

(pieczeé podmiotu

kontrolowanego)
Protokét pobrania prébek
1. Pelna nazwa i adres kontrolowanego: ..........cccv... N
2. Okreslenie daty i miejsca pobrania probki: «..............
3. Imie/imiona i nazwisko/nazwiska inspektora/inspektoréw
pobierajgcego/pobierajgcych prébke: .........

4. Imie i nazwisko oraz stanowisko stuzbowe osoby
odpowiedzialnej za zabezpieczenie prébki: ................

5. Dane dotyczace prébek (nazwa, numer serii, termin waznosci,
wielkos¢ opakowania):

6. Ilos¢é pobranej prébki: ...ttt it i ittt e ..

----------------------------------------------------------

7. Okreslenie warunkdéw przechowywania i transportu, jezeli
prébka wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania
T o o= K3 = e B o I

----------------------------------------------------------

(pieczatka imienna i podpisy osoby/oséb
sporzadzajgcej/sporzadzajgcych protokél)
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Zatacznik nr 4

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

(nazwa jednostki upowaznionej
do przeprowadzania
badan jakosciowych)

ORZECZENIE O WYNIKU BADAN JAKOSCIOWYCH PROBEK POBRANYCH PODCZAS

KONTROLI PRZEPROWADZONEJ PRZEZ INSPEKTORA / INSPEKTOROW

PROTOKOE BADAN nr .......

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

Termin zgtoszenia wniosku:
Data nadestania proéby:

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

Nazwa, posta¢, dawka lub stezenie, wielkos$é opakowania:

-------------------------------------------------------------
.............................................................
.............................................................
....................................
-------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------

Data produkciji: ........... Termin waznosci: ............00.
I1lo$¢ nadeslana do badan: .......iiietin et ionreneeenacansns
Opis opakowania: .....ieiiiiieerineseoennnscenasasosasoneennan

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

-------------------------------------------------------------

.............................................................
.............................................................
-------------------------------------------------------------
.............................................................

-------------------------------------------------------------
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Orzeczenie:

PR EY
v e
.«
.0
« o

data zakonhczenia badan:

2.

(podpis osoby
odpowiedzialnej
za wykonanie badan)

Otrzymuje:

Do wiadomosc

« a0

.

data sporzgdzenia protokoiu:

® 8 s s s 8 s e o B e s e s s e s s e e v e s e s s e

® s 0 0 06 ¢ o s

(podpis osoby
odpowiedzialnej
za tre§é orzeczenia)

(podpis kierownika
jednostki badajgcej
wydajacej orzeczenie)
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] Zatacznik nr5
WZOR

strona pierwsza

L I R e I R I I I R I A A R R )

(pieczeé podmiotu prowadzgcego
dzialalnosé gospodarczy)

KSIAZKA KONTROLI

D I I R T I e R e I I T I I I I T I I I I R I R NN R S I Y

{nazwa podmiotu prowadzgcego dziatalno§é gospodarcza)

# 8 5 8 & 8 s 8 e 8 6 6 s B 8 8 s 5 s 6 8 S S 6 G B 4G S S L L s s S 6 s e 8 s s L e e s s s e e e e s s

(miejsce prowadzenia dzialalnosci gospodarczej)

# ® 8 o 4 6 5 o 2 s 8 P e e e e T A s s e e s P e s e e s s e s e s e s e s

(imie i nazwisko osoby wykwalifikowanej!))

D T I N I R I T I R O I I I I S R S S S A P AP S S }

(data i podpisy inspektora ds. wytwarzania
i weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego
wlagciwych ze wzgledu na miejsce prowadzenia
dzialalnodci)

1 Dotyczy przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania.
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strony parzyste (2, 4, 6, 8 itd.)

Podpisy
Lp. {Data Imiona i Zakres kontroli jinspektoréw |osoby uczestniczacej
rozpocze- |nazwiska w kontroli zgodnie
cia oraz z §5ust.1
kontroli |stanowiska rozporzadzenia
siuzbowe
inspektordéw
1 2 3 4 5 6
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Podpisy
Data Wydane zalecenia, uwagi, wnioski |inspektoréw |osoby uczestniczgce]
zakoniczenialoraz terminy ich wykonania w kontroli zgodnie z §5
kontroli ust. 1 rozporzadzenia
7 8 9 10




