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1937

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 listopada 2005 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i wzoru wniosku
o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. 1. Ustala sie wzér wniosku o wydanie zezwo-
lenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, stano-
wigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza
sie nastepujace dokumenty:

1) informacje o zakresie wytwarzania i rodzajach pro-
duktéw leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzo-
rem stanowigcym zatgcznik nr 2 do rozporzadze-
nia;

2) liste produktéw leczniczych wytwarzanych w miej-
scu wytwarzania, sporzgdzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

3) informacje zawierajgca dane osob wykwalifikowa-
nych, odpowiedzialnych za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produk-
tu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowa-
na zgodnie z przepisami ustawy oraz wymagania-
mi zawartymi w specyfikacjach i dokumentach
stanowigcych podstawe dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego sporzadzona zgodnie z wzo-
rem stanowigcym zatacznik nr 4 do rozporzadze-
nia;

4) Dokumentacje Gtéwna Wytwodrni, zawierajaca
szczegotowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym
spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach technicz-
nych i kontrolnych niezbednych do wytwarzania,
kontroli i przechowywania produktow leczniczych,
sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym za-
tacznik nr 5 do rozporzadzenia, aktualng w dniu
sktadania wniosku;

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w spra-
wie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz
z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

5) zaswiadczenie o nadanym numerze identyfikacyj-
nym w krajowym rejestrze urzedowym podmio-
téw gospodarki narodowej (REGON).

§ 2. 1. Ustala sie wzér wniosku o wydanie zezwo-
lenia na import produktéw leczniczych, stanowiacy za-
tacznik nr 6 do rozporzadzenia.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza
sie nastepujgce dokumenty:

1) informacje o zakresie importu i rodzajach produk-
téw leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 7 do rozporzadzenia;

2) liste produktéw leczniczych importowanych, spo-
rzgdzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatacz-
nik nr 8 do rozporzadzenia;

3

~

informacje zawierajgca dane oséb wykwalifikowa-
nych, odpowiedzialnych za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produk-
tu leczniczego zostata skontrolowana zgodnie
Z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawarty-
mi w specyfikacjach i dokumentach stanowiacych
podstawe dopuszczenia do obrotu produktu lecz-
niczego, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowig-
cym zatgcznik nr 9 do rozporzadzenia;

4) Dokumentacje Gtéwna Importera, zawierajaca
szczegotowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym
spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach technicz-
nych i kontrolnych niezbednych do wytwarzania,
kontroli i przechowywania produktéw leczniczych,
sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym za-
tacznik nr 10 do rozporzadzenia, aktualng w dniu
sktadania wniosku;

5) zaswiadczenie o nadanym numerze identyfikacyj-
nym w krajowym rejestrze urzedowym podmio-
téw gospodarki narodowej (REGON).

§ 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 7 listopada 2002 r. w sprawie wzoru wniosku
0 udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 193, poz. 1626).

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

Minister Zdrowia: Z. Religa
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2005 r. (poz. 1937)

Zatacznik nr 1

WZOR

(miejscowos¢ i data)

(nazwa i adres firmy wnioskodawcy)

Witasciwy organ

WNIOSEK
O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH

Na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.

Nr 53, poz. 533, z pdzn. zm.) wnosze o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych wymie-
nionych w niniejszym wniosku.

N OO oo~ WN

. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajacego sie o zezwolenie wraz z numerem identyfikacji podatkowej

. Adres i siedziba firmy WNIOSKOTAWCY: ......uiiiiiiiiiiiiieiiees et s s sb e e s e ne e e s s s sasen e e s e nnns
. Numer Identyfikacyjny REGON: .. ..ottt s et s s e s s s e s s e e e e e s s s ssae e e sessaeeesaeaseeeeeeansneeessannnnees
. Miejsce(-a) wytwarzania produktOw [€CZNICZYCI: ...uuiiiiiiiiii it e s sannnnes

. Przewidywana data rozpoczecia wytwarzania produktOw [€CZniCzyCh: .......coooiiiiiiiii e
. Nazwisko i imie osoby upowaznionej do zZt0zenia WNIOSKU: ........coiiiiiiiiiiiiiieiie e

. Lista dotgczonyCh dOKUMENTOW: .....eeiiiiiiiiiie e e e e e e e s e s ssrnnn e e e e e aeseee e e e nnnnnnneees

(pieczatka i podpis)
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Zatacznik nr 2
WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA | RODZAJACH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku)

A. Produkty lecznicze dla ludzi

B. Produkty lecznicze weterynaryjne

1. Operacje wytworcze (kategorie wedtug wytycznych Dobrej Praktyki Wytwarzania)

1.1. Nabywanie materiatow

1.2. Nabywanie produktéw

1.3. Produkcja (jesli wniosek dotyczy poszczegdlnych czynnosci procesu produkcji, nalezy je wymienic)
1.4. Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegélnych operacji wytwarzania

1.5. Kontrola jakosci przy zwalnianiu serii

1.6. Magazynowanie

1.7. Dystrybucja

2. Dziatalnosé¢ produkcyjna

2.1. Produkty sterylne

2.1.1. Postaci ptynne (parenteralne o duzej objetosci)
2.1.1.1. Wytwarzane aseptycznie

2.1.1.2. Sterylizowane koncowo

2.1.2. Postaci ptynne (parenteralne o matej objetosci)
2.1.2.1. Wytwarzane aseptycznie

2.1.2.2. Sterylizowane koncowo

2.1.3. Postaci ptynne, krople i zawiesiny do oczu
2.1.4. Postaci potstate

2.1.5. Postaci state

2.1.5.1. Dozowane w postaci statej

2.1.5.2. Liofilizowane

2.2. Produkty niesterylne

2.2.1. Postaci ptynne

2.2.2. Postaci potstate

2.2.3. Postaci state

2.2.3.1. Jednodawkowe (tabletki, kapsutki, czopki, globulki, saszetki itp.)
2.2.3.2. Wielodawkowe (proszki, granulaty itp.)

2.2.4. Gazy medyczne

2.3. Produkty biologiczne

2.3.1. Szczepionki

2.3.2. Surowice

2.3.3. Produkty krwiopochodne

2.3.4. Substancje toksyczne i niebezpieczne

2.3.4.1. Penicyliny
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2.3.4.2. Cefalosporyny

2.3.4.3. Hormony sterydowe

2.3.4.4. Cytostatyki

2.3.5. Inne (opisaé; np. enzymy z organéw ludzkich lub zwierzecych,
produkty inzynierii genetycznej)

2.4. Produkty radiofarmaceutyczne
2.5. Pakowanie lub przepakowywanie
2.5.1. Postaci ptynnych

2.5.2. Postaci potstatych

2.5.3. Postaci statych

2.5.3.1. W opakowania bezposrednie
2.5.3.2. W opakowania zewnetrzne
2.5.4. Gazow medycznych

2.6. Produkty do badan klinicznych

3. Lista postaci produktow (kategorie wedtug drogi podawania)
3.1. Preparaty doustne — ptynne i potstate

3.2. Preparaty doustne — state

3.3. Preparaty dziatajgce na sluzowki i dzigsta

3.4. Preparaty stomatologiczne

3.5. Preparaty skorne i przezskérne

3.6. Preparaty do oczu

3.7. Preparaty do uszu

3.8. Preparaty do nosa

3.9. Preparaty dopochwowe

3.10. Preparaty doodbytnicze

3.11. Preparaty do inhalacji

3.12. Preparaty pozajelitowe

3.13. Implanty

3.14. Preparaty do dializy

3.15. Preparaty podawane do pecherza moczowego i moczowodow
3.16. Preparaty oskrzelowo-ptucne

3.17. Preparaty podawane do szyjki macicy

3.18. Preparaty podawane do przewoddéw mlecznych
3.19. Preparaty domaciczne

3.20. Preparaty $srodowiskowe

3.21. Inne
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Zatacznik nr 3

WZOR

LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W MIEJSCU WYTWARZANIA

Numer Uwagi
Postad pozwolenia (operacje
Nazwa Nazwa Dawka farmaceutyczna | na dopuszczenie | wykonywane
Lp. produktu powszechnie substanc;ji (wedtug FP do obrotu, na zlecenie
leczniczego stosowana leczniczej polska termin jego waz- dla innego
nomenklatura) | nosci, przez kogo wytworcy
wydane lub importera)

Zatacznik nr 4
WZOR

INFORMACJA ZAWIERAJACA DANE OSOB WYKWALIFIKOWANYCH, ODPOWIEDZIALNYCH
ZA ZAPEWNIENIE PRZED WPROWADZENIEM NA RYNEK, ZE KAZDA SERIA PRODUKTU LECZNICZEGO
ZOSTALA WYTWORZONA | SKONTROLOWANA ZGODNIE Z PRZEPISAMI USTAWY ORAZ WYMAGANIAMI
ZAWARTYMI W SPECYFIKACJACH | DOKUMENTACH STANOWIACYCH PODSTAWE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

Dane oséb wykwalifikowanych
(wypetnia¢ dla kazdej osoby, gdy zgtaszana jest po raz pierwszy)

L AN E AV =] o T T 0 P
W 1= 1] oY o T 1o T 0 2= 1GNP
3. Udokumentowane dane 0 WYKSZEACENIU ...ccuuiiiiiiciiiiiiiiieiee st e s s s e e e a e e e e e e s e e e e naaan
4. Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim ...
5. Dane 0 dOSWIiadCZENTU ZAWOUOWYIM .....oiiiiiiiiiiiiiiiieeereeeeee e e e e e aeaannereeeeeeaeeassaa s nnssreeeeeeaasaeaaaannnnnnneeeeeesaeseasannannn

6. Zakres uprawnien do zwalniania produktdw leczniczych do Obrotu ........coeecccciiiieiiii e
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.1.
2.2,

2.3.
24,
2.5.

3.1.

Zatacznik nr 5
WZOR
DOKUMENTACJA GELOWNA WYTWORNI

Informacje ogdlne
Nazwa i doktadny adres miejsca wytwarzania

(adresy pozostatych miejsc wytwarzania, numery telefonéw, fakséw, adresy e-mail oséb kontaktowych
i ich nazwiska)

Skrocona informacja o wytwaércy

Informacja o wytwodrcy, zawierajagca nazwe, adres wytworni, wykaz innych obiektéw znajdujgcych sie
w najblizszym otoczeniu wytwadrni oraz najwazniejsze informacje istotne dla zrozumienia procesu wytwa-
rzania.

Zakres wytwarzania firmy w innych miejscach wytwarzania (wg zatacznika nr 1 do rozporzadzenia)
Zakres wedtug podziatu podanego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

Inne rodzaje dziatalnosci produkcyjnej

Nalezy podaé produkty niezaliczane do produktdow leczniczych, wytwarzane w wytworni.

Informacja o substancjach toksycznych i niebezpiecznych

stosowanych do wytwarzania produktéw leczniczych oraz sposobach ich przetwarzania lub wytwarzania
(w urzadzeniach dedykowanych lub kampanijnie w urzadzeniach wielozadaniowych).

Krétki opis wytworni (1 strona A4)

Nalezy podac¢ wielkos¢ i wiek obiektow oraz ich lokalizacje, a takze opis najblizszego otoczenia, z uwzgled-
nieniem innych rodzajéw dziatalnosci produkcyjnej w sgsiedztwie wytwaorni.

Liczba pracownikow

Nalezy podaé przyblizong liczbe pracownikdéw zatrudnionych w produkcji, kontroli i zapewnieniu jakosci,
magazynach, dystrybucji i stuzbach technicznych, ze wskazaniem liczby oséb z wyzszym wyksztatceniem.

Informacja o korzystaniu z ustug w zakresie wytwarzania, etapow wytwarzania lub analiz
Nalezy podaé wykaz instytucji, z ktérymi zawarte sa umowy na wykonywanie ustug (nazwe, adres, tele-
fon, faks, krotki opis $wiadczonej ustugi).
Krétki opis systemu zarzadzania jakoscia (3 strony A4)
1) deklaracja dotyczgca polityki jakosci;
2) zakres czynnosci i odpowiedzialnosci stuzby zapewnienia jakosci;
3) struktura organizacji zapewnienia jakosci (podziat odpowiedzialnosci, procedury, procesy, specyfikacje,
metody badan);
4) program audytéw i inspekcji wewnetrznych;
5) program badania tendencji dtugookresowych, dotyczacych jakosci produktéw;
6) kryteria zatwierdzania dostawcow materiatow;
7) procedura zwalniania produktéw do obrotu.
Pracownicy (2 strony A4)
Schemat organizacyjny (organigram)
Kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialnosé¢ pracownikow kluczowych
1) osoby odpowiedzialne za kontrole jakosci:
a) nazwisko i imie,
b) zakres kontroli i uprawnienia,
c) wyksztatcenie i doswiadczenie zawodowe;
2) osoby odpowiedzialne za produkcje:
a) nazwisko i imie,
b) zakres odpowiedzialnosci za produkcje i uprawnienia,
¢) wyksztatcenie i doswiadczenie zawodowe.
System szkolenia pracownikéw
Kontrola zdrowia pracownikéw produkcyjnych
Wymagania dotyczace higieny pracownikéw i odziezy ochronnej
Pomieszczenia i urzadzenia
Pomieszczenia
Uproszczony plan pomieszczen produkeyjnych w skali
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3.2,

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.

3.10.

1) skala 1:100 lub co najmniej 1:200;
2) rysunki formatu A4 lub A3.

Opis konstrukcji budynku i sposobu wykonczenia pomieszczen, w ktérych prowadzone jest wytwarza-
nie (2 strony A4)

Krotki opis systemu wentylacyjnego (2 strony A4)
1) schemat instalacji wentylacyjnej;
2) klasyfikacja pomieszczen wedtug klas i stref czystosci;
3) kryteria projektowe:
a) specyfikacja powietrza wlotowego,
b) temperatura w pomieszczeniach,
c) wilgotnos$é w pomieszczeniach,
d) réznice cisnien miedzy pomieszczeniami,
e) liczba wymian w pomieszczeniach,
f) informacja o stosowanej recyrkulacji powietrza;
4) typy i sprawnos¢ filtrow powietrza;
5) terminy wymiany filtrow;
6) sygnalizacja alarmowa instalacji wentylacyjnej;
7) sposob kwalifikacji instalacji wentylacyjnej i powtornej walidaciji.
Informacja o pomieszczeniach przeznaczonych do przetwarzania substancji toksycznych, niebezpiecz-
nych i uczulajacych.
Krotki opis instalacji wodnych i kanalizacji (2 strony A4)
1) schemat instalacji wodno-kanalizacyjnej z zaznaczonymi punktami poboru i odptywu;
2) schematy instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekcji (rysunki izometryczne);

3) materiaty konstrukcyjne rur, zaworow, zbiornikéw, charakterystyka zastosowanych filtrow, maksymal-
na wydajnos$¢ instalacji, sposdb eksploatowania (szybkosci przeptywu, temperatury, zabezpieczenia
przed zakazeniem, punkty pobierania prob i czestotliwosé badan, limity alarmowe: przewodnictwa, pH,
mikrobiologiczny, TOC);

4) program sanityzacji instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekgji.

System konserwacji prewencyjnej pomieszczen wraz z opisem dokumentacji (1 strona A4)

1) programy konserwacji zapobiegawczej;

2) procedury i zapisy dziatan;

3) konserwacje wykonywane przez serwis zewnetrzny.

Gtowne urzadzenia (1 strona A4)

Opis podstawowych urzadzen produkcyjnych i aparatury laboratoryjnej

1) ogdlny opis gtéwnych urzadzen produkcyjnych (w szczegdlnosci granulatorow, tabletkarek, maszyn
dozujacych, maszyn pakujacych, sterylizatoréw, liofilizatorow), w tym:
a) materiaty powierzchni krytycznych urzadzen produkcyjnych (w szczegdlnosci stal AlSI 316 L),
b) informacje o innych materiatach (PP, PVC, chromowany mosigdz, obojetne tworzywa sztuczne),
c¢) informacje o dostosowaniu budowy urzadzen do czyszczenia;

2) ogdlny opis gtéwnych aparatéw analitycznych (w szczegdlnosci spektrofotometrow, chromatografow
HPLC, GC, pehametrow, aparatéw do badania czasu rozpadu tabletek, szybkos$ci uwalniania substanc;ji
leczniczej, licznikdw czgstek);

3) ogdlny opis wyposazenia laboratorium mikrobiologicznego (w szczegdlnosci inkubatordw, urzadzen
do wykonywania testu LAL, membran do filtracji sterylizujgcej);

4) systemy komputerowe stosowane w zaktadzie.

System konserwacji prewencyjnej urzadzen wraz z opisem jego dokumentacji (1 strona A4)
Kalibracja, kwalifikacja, walidacja (3 strony A4)

1) krotki opis polityki przedsiebiorstwa w zakresie walidacji; opis dokumentacji walidacyjnej;
2) program rewalidacji urzadzen krytycznych;

3) zarys sposobu walidacji procesow;

4) sposob zwalniania do obrotu serii walidacyjnych;

5) zasady walidacji systeméw komputerowych;

6) system kalibracji przyrzagdéw kontrolno-pomiarowych.

Plan higieny (1 strona A4)

1) procedury czyszczenia;

2) sprzet do czyszczenia;
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4.2,

5.2.

3) srodki utrzymywania czystosci (stezenia, rotacja);
4) walidacja metod czyszczenia;
5) sposob i czestosé czyszczenia instalacji wodnych i wentylacyjnych.
Dokumentacja (2 strony A4)
System opracowywania, aktualizacji i dystrybucji dokumentow
1) krotki opis systemu dokumentacji;
2) osoby odpowiedzialne za przygotowanie, aktualizacje i rozprowadzanie dokumentéw;
3) przechowywanie dokumentéw dotyczacych wytwarzania wymaganych przez wytyczne Dobrej Praktyki
Wytwarzania;
4) forma dokumentéw (nalezy podaé informacje, czy dokumenty maja jednolita forme);
5) podstawowe rodzaje dokumentéw, w szczegdlnosci:
a) specyfikacje produktéw,
b) specyfikacje materiatéw wyjsciowych,
c) specyfikacje materiatéw opakowaniowych,
d) standardowe instrukcje procesowe, w tym instrukcje pakowania,
e) raporty serii, w tym raporty pakowania,
f) procedury badawcze,
g) procedury zwalniania materiatéw i produktéw do uzycia lub obrotu;
6) sposodb kontrolowania (nadzorowania) dokumentacji;
7) czas przechowywania dokumentéw po zwolnieniu serii;
8) procedury dotyczace dokumentéw elektronicznych.
Inne dokumenty zwigzane z zapewnieniem jakosci produktow
1) specyfikacje urzadzen produkcyjnych;
2) specyfikacje srodkow utrzymania czystosci;
3) standardowe procedury operacyjne;
4) procedury kontroli jakosci;
5) procedury szkolenia pracownikow;
6) specyfikacje oprogramowania komputerowego;
7) ewidencja odchylen i odstepstw od wymogoéw technologicznych;
8) instrukcje kalibracji i sprawdzania przyrzagdéw pomiarowych;
9) dokumenty dotyczgce walidacji;
10) sposodb uzgodnienia bilansu surowcéw i materiatdw opakowaniowych zuzytych do wytworzenia kaz-
dej serii produktu;
11) wykaz i krétki opis innych standardowych dokumentéw uzywanych rutynowo w zwigzku z wytwarza-
niem produktéw leczniczych.

Produkcja

Wykonywane operacje technologiczne
1) krétki opis procesdw produkgcji;

2) schematy blokowe procesow;

3) parametry krytyczne.

Procedury postepowania z materiatami wyjsciowymi i opakowaniowymi oraz produktami luzem i pro-
duktami koncowymi, kontrola procesu

Materiaty wyjsciowe i opakowaniowe

1) numery kontrolne dostaw (odniesienie do numerdéw serii producenta);
2) plany pobierania prob;

3) oznaczanie materiatow etykietami statusu;

4) zwalnianie materiatéw do uzycia;

5) przechowywanie materiatow;

6) wydawanie materiatow do produkcji;

7) kontrola odwazania materiatéw.

Wytwarzanie produktéw luzem

1) kontrola i rejestracja krytycznych parametréow procesu;

2) kontrola procesowa (pobieranie préob, badania, ewidencja wynikéw);

3) ocena zgodnosci procesu z dokumentacja zatwierdzong przy udzielaniu zezwolenia na obrét produktem
leczniczym.
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5.3.
5.4.

8.2

Pakowanie
1) zwalnianie materiatow opakowaniowych i produktéw luzem do pakowania;
2) kontrola tozsamosci produktow;
3) kontrola czystosci linii pakujacej;
4) kontrola operacji pakowania.
Postepowanie z produktami koncowymi
1) koncowa kontrola jakosci produktéw;
2) procedury kwarantanny, zwalniania i przechowywana produktow koncowych;
3) ocena serii przez osobe wykwalifikowana.
Procedury postepowania z odrzuconymi materiatami i produktami
Ogodlne zatozenia programu walidacji procesow
Kontrola jakosci
1) zakres czynnosci dziatu kontroli jakosci:
a) analizy chemiczne,
b) badanie materiatéw opakowaniowych,
c) badania mikrobiologiczne i biologiczne;
2) przegladanie raportéw serii i zwalnianie serii do obrotu;
3) opracowywanie, aktualizacja i dystrybucja dokumentéw dotyczacych kontroli jakosci.
Produkcja i analizy na zlecenie
Uzgodnienia techniczne zawarte w zleceniach wedtug punktu 1.8.
Dystrybucja, reklamacje i wycofanie serii z obrotu
Przechowywanie i dystrybucja produktow
1) zabezpieczenia magazynu przed wtamaniem;
2) kontrola warunkdéw przechowywania produktéw kohcowych;
3) sposbdb zapewnienia specjalnych warunkéw przechowywania produktow;
4) sposob sktadowania (palety, regaty);
5) kontrola statusu produktéw (etykiety, system komputerowy);
6) sposob dystrybucji produktéw do odbiorcow;
7) procedura kompletacji zamoéwien (zasada rotacji zapasow).
Ewidencja informacji o odbiorcach produktéw
1) zapewnienie petnej informacji o odbiorcach kazdej serii produktu;
2) reklamacje:
a) procedura reklamaciji (rejestracja, kwalifikacja, postepowanie wyjasniajgce),
b) pisemny protokét reklamacji,
c) przegladanie protokotéw reklamaciji,
d) przechowywanie protokotow reklamaciji,
e) osoba odpowiedzialna za kwalifikacje wstepna i decyzje koncowa;
3) wycofanie serii produktu z obrotu:
a) procedura wycofania serii,
b) sposdb odtworzenia danych dystrybucyjnych,
c) sposob zawiadamiania odbiorcow,
d) kontrola wycofanych produktéw,
e) postepowanie wyjasniajace przyczyny wycofania,
f) zalecenie dziatan naprawczych,
g) osoba odpowiedzialna za koordynowanie wycofania serii,
h) osoba odpowiedzialna za zawiadomienie Inspekcji Farmaceutycznej o reklamacjach,
i) decyzje o wycofaniu serii,
j) sposdb wtaczenia Inspekcji Farmaceutycznej w akcje wycofywania serii,
k) kryteria objecia wycofaniem serii sieci dystrybucyjnych ponizej poziomu hurtowni.
Inspekcje wewnetrzne
1) opis systemu inspekcji wewnetrznych;
2) ocena skutecznosci inspekcji wewnetrznych;
3) pisemne procedury inspekcji wewnetrznych i egzekwowania dziatan naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewnetrznych — omawianie wynikdw z pracownikami;
5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.
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Zatacznik nr 6

WZOR

(miejscowos$¢ i data)

(nazwa i adres firmy wnioskodawcy)

Wtasciwy organ

WNIOSEK
O WYDANIE ZEZWOLENIA NA IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

Na podstawie art. 39 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z pdzn. zm.) wnosze o wydanie zezwolenia na import produktéow leczniczych wymienionych
w niniejszym wniosku.

1. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajagcego sie o zezwolenie wraz z numerem identyfikacji podatkowej
2 SRS

w

. Numer [dentyfikacyjny REGON: ...ttt s s e s e s s s s e s se e e s s e see e e s e esssan e e s enanneeeeenasaneesensnns

IS

. Miejsce(-a) prowadzenia dziatalNOSCi: ....cccueeieiii i e e e e e e et e e e e e e e ne e e e ne e e eanee s

o1

. Przewidywana data rozpoczecia importu produktow 1eczniczych: ...

(o]

. Nazwisko i imie osoby upowaznionej do ztozenia WNIOSKU: .........eiiiiiiiiiiiiiiiiirr e

N

. Lista dotagczonych dokumentow:

(pieczatka i podpis)
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Zatacznik nr 7

WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE IMPORTU | RODZAJACH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku)

A. Produkty lecznicze dla ludzi

B. Produkty lecznicze weterynaryjne

1. Dziatalnos¢ importowa

1.1. Produkty sterylne

1.1.1. Postaci ptynne (parenteralne o duzej objetosci)
1.1.1.1. Wytwarzane aseptycznie

1.1.1.2. Sterylizowane koncowo

1.1.2. Postaci ptynne (parenteralne o matej objetosci)
1.1.2.1. Wytwarzane aseptycznie

1.1.2.2. Sterylizowane koncowo

1.1.3. Postaci ptynne, krople i zawiesiny do oczu
1.1.4. Postaci potstate

1.1.5. Postaci state

1.1.5.1. Dozowane w postaci statej

1.1.5.2. Liofilizowane

1.2. Produkty niesterylne

1.2.1. Postaci ptynne

1.2.2. Postaci potstate

1.2.3. Postaci state

1.2.3.1. Jednodawkowe (tabletki, kapsutki, czopki, globulki, saszetki itp.)
1.2.3.2. Wielodawkowe (proszki, granulaty itp.)

1.2.4. Gazy medyczne

1.3. Produkty biologiczne

1.3.1. Szczepionki

1.3.2. Surowice

1.3.3. Produkty krwiopochodne

1.3.4. Substancje toksyczne i niebezpieczne

1.3.4.1. Penicyliny

1.3.4.2. Cefalosporyny

1.3.4.3. Hormony sterydowe

1.3.4.4. Cytostatyki

1.3.5. Inne (opisaé; np. enzymy z organdw ludzkich lub zwierzecych, produkty inzynierii genetycznej)
1.4. Produkty radiofarmaceutyczne

1.5. Produkty do badan klinicznych
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2. Lista postaci produktow (kategorie wedtug drogi podawania)
2.1.
2.2
2.3.
2.4,

Preparaty doustne — ptynne i potstate
Preparaty doustne — state
Preparaty dziatajgce na sluzéwki i dzigsta

Preparaty stomatologiczne

2.5. Preparaty skorne i przezskérne
2.6. Preparaty do oczu
2.7. Preparaty do uszu
2.8. Preparaty do nosa
2.9. Preparaty dopochwowe
2.10. Preparaty doodbytnicze
2.11. Preparaty do inhalac;ji
2.12. Preparaty pozajelitowe
2.13. Implanty
2.14. Preparaty do dializy
2.15. Preparaty podawane do pecherza moczowego i moczowodow
2.16. Preparaty oskrzelowo-ptucne
2.17. Preparaty podawane do szyjki macicy
2.18. Preparaty podawane do przewodéw mlecznych
2.19. Preparaty domaciczne
2.20. Preparaty srodowiskowe
2.21. Inne
Zatacznik nr 8
WZOR
LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH IMPORTOWANYCH
Posta¢ polzlvl\J/r:IZ:wia (oté\évg%ije
N N Dawk farm(aceg;cycz- d na Kraj(-e), wykonywane
azwa azwa awka na (wedtug opuszczenie . .
Lp. proc_iuktu powszechnie substgncj_i FP do o_brptu, ng%rglr(?(j_gg?) g?azilr?ﬁzglg
leczniczego | stosowana leczniczej nopncw)lesrlw(lfla— ts\:z?;wojs’ecgi’,o wytwarzany wytworey
tura) przez kogo impl;jr?era)

wydane
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Zatacznik nr 9
WZOR

INFORMACJA ZAWIERAJACA DANE OSOB WYKWALIFIKOWANYCH, ODPOWIEDZIALNYCH
ZA ZAPEWNIENIE PRZED WPROWADZENIEM NA RYNEK, ZE KAZDA SERIA PRODUKTU LECZNICZEGO
ZOSTALA SKONTROLOWANA ZGODNIE Z PRZEPISAMI USTAWY ORAZ WYMAGANIAMI ZAWARTYMI
W SPECYFIKACJACH | DOKUMENTACH STANOWIACYCH PODSTAWE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO

Dane osdéb wykwalifikowanych
(wypetniaé¢ dla kazdej osoby, gdy zgtaszana jest po raz pierwszy)

I N = V2 =] o T T 1
W2 1= = 0T o T o 1 €= 14 01, SRR
3. Udokumentowane dane 0 WYKSZEAICENIU ...coceuiiiiieiee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e enan
4. Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademiCKim ... e
SR DT o T= o X [oT3NVIT=To [or2=Y a T I-2= XY, o Yo Lo YAV Y o o U PPPRPPPN

6. Zakres uprawnien do zwalniania produktéw leczniczych do obrotu .........ccccoiiiiirr i,

Zatacznik nr 10
WZOR

DOKUMENTACJA GEOWNA IMPORTERA*

. Informacje ogdlne
1.1. Nazwa i doktadny adres miejsca prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z importem

(adresy pozostatych miejsc prowadzenia dziatalnosci, numery telefonéw, fakséw, adresy e-mail oséb kon-
taktowych i ich nazwiska)

1.2. Skrécona informacja o importerze

Informacja o importerze, zawierajgca nazwe, adres miejsca (miejsc) prowadzenia dziatalnosci, wykaz in-
nych obiektdw znajdujacych sie w najblizszym otoczeniu oraz najwazniejsze informacje istotne dla zrozu-
mienia procesu zwigzanego z importem.

1.3. Liczba pracownikow

Nalezy podaé przyblizong liczbe pracownikdw zatrudnionych u importera, w kontroli i zapewnieniu jako-
$ci, magazynach, dystrybucji i stuzbach technicznych, ze wskazaniem liczby oséb z wyzszym wyksztatce-
niem.

1.4. Informacja o korzystaniu z ustug w zakresie magazynowania, analiz i zwalniania do obrotu
Nalezy podaé¢ wykaz instytucji, z ktérymi zawarte sg umowy na wykonywanie ustug (nazwe, adres, tele-
fon, faks, krétki opis $wiadczonej ustugi).
1.5. Krétki opis systemu zarzadzania jakoscia (3 strony A4)
1) deklaracja dotyczgca polityki jakosci;
2) zakres czynnosci i odpowiedzialnosci stuzby zapewnienia jakosci;

3) struktura organizacji zapewnienia jakosci (podziat odpowiedzialnosci, procedury, procesy, specyfikacje,
metody badan);

4) program audytéw i inspekcji wewnetrznych;
5) program badania tendencji dtugookresowych, dotyczacych jakosci produktéw;
6) kryteria zatwierdzania dostawcow materiatéw;
7) procedura zwalniania produktéw do obrotu.
2. Pracownicy (2 strony A4)
2.1. Schemat organizacyjny (organigram)
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2.2,

2.3.
2.4,

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialnos¢ pracownikéw kluczowych
1) osoby odpowiedzialne za kontrole jakosci:
a) nazwisko i imie,
b) zakres kontroli i uprawnienia,
c) wyksztatcenie i doswiadczenie zawodowe;
2) osoby odpowiedzialne za magazynowanie:
a) nazwisko i imie,
b) zakres odpowiedzialnosci za warunki magazynowania i dystrybucji, uprawnienia,
c) wyksztatcenie i doswiadczenie zawodowe.
System szkolenia pracownikéw
Wymagania dotyczace higieny pracownikéw i odziezy ochronnej
Pomieszczenia i urzadzenia
Pomieszczenia
Uproszczony plan pomieszczen importera w skali
1) skala 1:100 lub co najmniej 1:200;
2) rysunki formatu A4 lub A3.

Opis konstrukcji budynku i sposobu wykonczenia pomieszczen, w ktorych prowadzone jest wytwarza-
nie (2 strony A4)

Krétki opis systemu wentylacyjnego (2 strony A4)
1) schemat instalacji wentylacyjnej;
2) klasyfikacja pomieszczen wedtug klas i stref czystosci;
3) kryteria projektowe:
a) specyfikacja powietrza wlotowego,
b) temperatura w pomieszczeniach,
c¢) wilgotnosé w pomieszczeniach,
d) rdznice cisnien miedzy pomieszczeniami,
e) liczba wymian w pomieszczeniach,
f) informacja o stosowanej recyrkulacji powietrza;
4) typy i sprawnosé filtrow powietrza;
5) terminy wymiany filtrow;
6) sygnalizacja alarmowa instalacji wentylacyjnej;
7) sposob kwalifikacji instalacji wentylacyjnej i powtdrnej walidacji.
Informacja o pomieszczeniach przeznaczonych do przetwarzania substancji toksycznych, niebezpiecz-
nych i uczulajacych.
Krétki opis instalacji wodnych i kanalizacji (2 strony A4)
1) schemat instalacji wodno-kanalizacyjnej z zaznaczonymi punktami poboru i odptywu;
2) schematy instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekcji (rysunki izometryczne);

3) materiaty konstrukcyjne rur, zaworow, zbiornikdéw, charakterystyka zastosowanych filtréw, maksymal-
na wydajnos¢ instalacji, sposdb eksploatowania (szybkosci przeptywu, temperatury, zabezpieczenia
przed zakazeniem, punkty pobierania préb i czestotliwo$é badan, limity alarmowe: przewodnictwa, pH,
mikrobiologiczny, TOC);

4) program sanityzacji instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekgcji.

System konserwacji prewencyjnej pomieszczen wraz z opisem dokumentacji (1 strona A4)
1) programy konserwacji zapobiegawczej;

2) procedury i zapisy dziatan;

3) konserwacje wykonywane przez serwis zewnetrzny.

Gtowne urzadzenia (1 strona A4)

Opis podstawowych urzadzen magazynowych i aparatury laboratoryjnej

1) ogdlny opis gtéwnych aparatéw analitycznych (w szczegdlnosci spektrofotometrow, chromatografow
HPLC, GC, pehametrow, aparatéw do badania czasu rozpadu tabletek, szybkos$ci uwalniania substanc;ji
leczniczej, licznikdw czgstek);

2) ogolny opis wyposazenia laboratorium mikrobiologicznego (w szczegdlnosci inkubatordw, urzadzen
do wykonywania testu LAL, membran do filtracji sterylizujgcej);

3) systemy komputerowe stosowane w zaktadzie.
System konserwacji prewencyjnej urzadzen wraz z opisem jego dokumentacji (1 strona A4)
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3.9.

3.10.

4.2,

N

Kalibracja, kwalifikacja, walidacja (3 strony A4)

1) krétki opis polityki przedsiebiorstwa w zakresie walidacji; opis dokumentacji walidacyjnej;
2) program rewalidacji urzadzen krytycznych;

3) zarys sposobu walidacji metod analitycznych;

4) zasady walidacji systemow komputerowych;

5) system kalibracji przyrzgdéw kontrolno-pomiarowych.

Plan higieny (1 strona A4)

1) procedury czyszczenia;

2) sprzet do czyszczenia;

3) srodki utrzymywania czystosci (stezenia, rotacja);

4) walidacja metod czyszczenia;

5) sposob i czestosé czyszczenia instalacji wodnych i wentylacyjnych.

Dokumentacja (2 strony A4)

System opracowywania, aktualizacji i dystrybucji dokumentow

1) krétki opis systemu dokumentacji;

2) osoby odpowiedzialne za przygotowanie, aktualizacje i rozprowadzanie dokumentéw;

3) przechowywanie dokumentéw dotyczacych importu wymaganych przez wytyczne Dobrej Praktyki Wy-
twarzania;

4) forma dokumentéw (nalezy podaé informacje, czy dokumenty maja jednolitag forme);
5) podstawowe rodzaje dokumentow, w szczegdlnosci:
— procedury badawcze,
— procedury zwalniania produktéw do obrotu;
6) sposob kontrolowania (nadzorowania) dokumentacji;
7) czas przechowywania dokumentéw po zwolnieniu serii;
8) procedury dotyczace dokumentéw elektronicznych.
Inne dokumenty zwiagzane z zapewnieniem jakosci produktow
1) specyfikacje srodkdw utrzymania czystosci;
2) standardowe procedury operacyjne;
3) procedury kontroli jakosci;
4) procedury szkolenia pracownikow;
5) specyfikacje oprogramowania komputerowego;
6) ewidencja odchylen i odstepstw od wynikéw badan;
7) instrukcje kalibracji i sprawdzania przyrzadéw pomiarowych;
8) dokumenty dotyczgce walidacji.
Kontrola jakosci
1) zakres czynnos$ci dziatu kontroli jakosci:
a) analizy chemiczne,
b) badanie materiatéw opakowaniowych,
c) badania mikrobiologiczne i biologiczne;
2) opracowywanie, aktualizacja i dystrybucja dokumentéw dotyczacych kontroli jakosci.
Produkcja i analizy na zlecenie
Dystrybucja, reklamacje i wycofanie serii z obrotu
Przechowywanie i dystrybucja produktéow
1) zabezpieczenia magazynu przed wtamaniem;
2) kontrola warunkow przechowywania produktéw koncowych;
3) sposdb zapewnienia specjalnych warunkéw przechowywania produktow;
4) sposéb sktadowania (palety, regaty);
5) kontrola statusu produktow (etykiety, system komputerowy);
6) sposdb dystrybucji produktéw do odbiorcow;
7) procedura kompletacji zamoéwien (zasada rotacji zapasow).
Ewidencja informacji o odbiorcach produktow
1) zapewnienie petnej informacji o odbiorcach kazdej serii produktu;
2) reklamacje:
a) procedura reklamacji (rejestracja, kwalifikacja, postepowanie wyjasniajace),
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b) pisemny protokét reklamacji,
c) przegladanie protokotéw reklamaciji,
d) przechowywanie protokotéw reklamaciji,
e) osoba odpowiedzialna za kwalifikacje wstepna i decyzje koncowa;
3) wycofanie serii produktu z obrotu:
a) procedura wycofania serii,
b) sposdb odtworzenia danych dystrybucyjnych,
c) sposob zawiadamiania odbiorcow,
d) kontrola wycofanych produktow,
e) postepowanie wyjasniajgce przyczyny wycofania,
f) zalecenie dziatan naprawczych,
g) osoba odpowiedzialna za koordynowanie wycofania serii,
h) osoba odpowiedzialna za zawiadomienie Inspekcji Farmaceutycznej o reklamacjach,
i) decyzje o wycofaniu serii,
j) sposéb wtaczenia Inspekcji Farmaceutycznej w akcje wycofywania serii,
k) kryteria objecia wycofaniem serii sieci dystrybucyjnych ponizej poziomu hurtowni.
10. Inspekcje wewnetrzne
1) opis systemu inspekcji wewnetrznych;
2) ocena skutecznosci inspekcji wewnetrznych;
3) pisemne procedury inspekcji wewnetrznych i egzekwowania dziatah naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewnetrznych — omawianie wynikow z pracownikami;
5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.

* Uwaga! Nalezy wypetnié tylko te punkty, ktére zawieraja informacje dotyczace dziatalnos$ci gospodarczej polegajacej na
imporcie produktéw leczniczych.

1938
WYROK TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO
z dnia 7 listopada 2005 r.

sygn. akt P 20/04

Trybunat Konstytucyjny w sktadzie: orzeka:
Marek Mazurk|eW|-c:z przewodniczacy, Art. 94 8 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —
Jerzy Ciemniewski, Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o ustroju
Wiestaw Johann, sgdéw administracyjnych i ustawe — Prawo o poste-
powaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U.
Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 .
Janusz Niemcewicz, Nr 124, poz. 1153, Nr 171, poz. 1663, Nr 192, poz. 1873
protokolant: Krzysztof Zalecki, i Nr 228, poz. 2256 i 2261) jest zgodny z art. 2,
art. 32, art. 178 ust. 1 i art. 180 Konstytucji Rzeczypo-
po rozpoznaniu, z udziatem Sejmu i Prokuratora spolitej Polskiej.
Generalnego, na rozprawie w dniu 7 listopada 2005 r.
pytania prawnego Sadu Najwyzszego, czy art. 94 § 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Przepisy wprowa-

Andrzej Maczynski — sprawozdawca,

dzajgce ustawe — Prawo o ustroju sadow administra- Marek Mazurkiewicz
cyjnych i ustawe — Prawo o postepowaniu przed sa-
dami administracyjnymi (Dz. U. Nr 1563, poz. 1271, ze Jerzy Ciemniewski Wiestaw Johann

zm.) jest zgodny z art. 2, art. 32, art. 178 ust. 1i art. 180
Konstytucji, Andrzej Maczyriski Janusz Niemcewicz
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