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5.3. Procedury postepowania z odrzuconymi mate-
riatami i produktami

5.4. Ogodlne zatozenia programu walidacji procesow

6. Kontrola jakosci
1) zakres czynnosci dziatu kontroli jakosci:
— analizy chemiczne,
— badanie materiatéw opakowaniowych,
— badania mikrobiologiczne i biologiczne;

2) przegladanie raportéw serii i zwalnianie serii do ob-
rotu;

3) opracowywanie, aktualizacja i dystrybucja doku-
mentéw dotyczacych kontroli jakosci.

7. Produkcja i analizy na zlecenie

Uzgodnienia techniczne zawarte w zleceniach we-
dtug punktu 1.8.

8. Dystrybucja, reklamacje i wycofanie se-
rii z obrotu
8.1. Przechowywanie i dystrybucja produktow

1) zabezpieczenia magazynu przed wtamaniem;

2) kontrola warunkéw przechowywana produk-
téw koncowych;

3) sposbéb zapewnienia specjalnych warunkéow
przechowywania produktéw;

4) sposob sktadowania (palety, regaty);

5) kontrola statusu produktéw (etykiety, system
komputerowy);

6) sposdb dystrybucji produktéow do odbiorcéw;
7) procedura kompletacji zaméwien (zasada rota-
cji zapasow).
8.2. Ewidencja informacji o odbiorcach produktow

1) zapewnienie petnej informacji o odbiorcach
kazdej serii produktu;

2) reklamacje:
— procedura reklamacji (rejestracja, kwalifika-
cja, postepowanie wyjasniajace),
— pisemny protokdt reklamaciji,
— przegladanie protokotéw reklamacji,
— przechowywanie protokotéw reklamacji,
— osoba odpowiedzialna za kwalifikacje
wstepng i decyzje koncowa;
3) wycofanie serii produktu z obrotu:
— procedura wycofania serii,
— sposdb odtworzenia danych dystrybucyj-
nych,
— sposOb zawiadamiana odbiorcow,
— kontrola wycofanych produktéw,
— postepowanie wyjasniajgce przyczyny wy-
cofania,
— zalecenie dziatan naprawczych,

— osoba odpowiedzialna za koordynowanie
wycofania serii,

— osoba odpowiedzialna za zawiadomienie in-
spekcji farmaceutycznej o reklamacjach,

— decyzje o wycofaniu serii,
— sposdb wtaczenia inspekcji farmaceutycznej
w akcje wycofywania serii,
— kryteria objecia wycofaniem serii sieci dys-
trybucyjnych ponizej poziomu hurtowni.
9. Inspekcje wewnetrzne
1) opis systemu inspekcji wewnetrznych;
2) ocena skutecznosci inspekcji wewnetrznych;
3) pisemne procedury inspekcji wewnetrznych i egze-
kwowania dziatan naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewnetrznych — omawianie
wynikow z pracownikami;
5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.

1627
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 listopada 2002 r.

w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Ustala sie wz6r wniosku o zmiane zezwolenia
na wytwarzanie produktu leczniczego, stanowigcy za-
tacznik do rozporzadzenia.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapirski

" 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).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 7 listopada 2002 r. (poz. 1627)

WZOR
(nazwa tadres wmoskodawcy) ..... .(m.i.e:j.'scowos'é i data)
Wlasciwy organ
WNIOSEK
O ZMIANE ZEZWOLENIA

NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO

Wnoszg¢ o wprowadzenie w zezwoleniu na wytwarzanie produktu(6w) leczniczego(ych)

1} SR Z dRia ..cccereneninsierreninenes zmian polegajgcych na:

2)

3)

4

Do wniosku zalgczam:

1)
2)
3)

(pieczgtka i podpis)

Wymieni¢ dokumenty, ktére wskazujg na zakres zmian, jakie zaszly w poréwnaniu do stanu
potwierdzonego dokumentacja dolaczona do wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie
produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne.



