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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 4 pazdziernika 1994 r.

w sprawie wymagan dotyczacych wytwarzania $rodkéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych
stosowanych wytacznie u zwierzat.

Na podstawie art. 24 i w zwigzku z art. 49 ustawy z dnia
10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, ma-
teriatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452 oraz z 1993 r.
Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211) oraz art. 20 ust. 3a
ustawy z dnia 23 grudnia 1988 r. o dziatalno$ci gospodar-

czej (Dz. U. Nr 41, poz. 324,z1990r. Nr 26, poz. 149 i Nr 86,
poz. 504, z 1991 r. Nr 31, poz. 128, Nr 41, poz. 179, Nr 73,
poz.. 321, Nr 105, poz. 452, Nr 106, poz. 457 i Nr 107,
poz. 460,z 1993 r. Nr 28, poz. 127, Nr47, poz. 212 i Nr 134,
poz. 646 oraz z 1994 r. Nr 27, poz. 96) zarzadza sig¢, co
nastepuje:



Dziennik Ustaw Nr 111 —

2000 —

Poz. 538

§ 1. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

" 1) ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nad-
zorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452 oraz
21993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211),

2) $rodkach i materiatach — rozumie sie¢ przez to $rodki
farmaceutyczne i materialty medyczne stosowane wytg-
cznie u zwierzat.

- § 2. 1. Wniosek o udzielenie koncesji na wytwarzanie
$rodkéw lub materiatdbw powinien zawieraé:

1) oznaczenie podmiotu gospodarczego ubiegajacego sie
o koncesje,

2) siedzibe i adres wnioskodawcy,

3) okreslenie zakresu wytwarzania i wyszczegélnienie ro-
dzajéw i postaci srodkow i materiatéw,

4) wskazanie miejsca wytwarzania $rodkéw i materiatéw,
5) date podjecia zamierzonej dziatalnosci,

- B) date sporzadzenia wniosku i podpis wnioskodawcy lub
jego petnomocnika.

2. Do wniosku nalezy zalgczyé:

1) plan i zwigzly opis pomieszczel przeznaczonych do
wytwarzania $rodka lub materiatu,

2) dane dotyczace 0s6b, ktére beda odpowiadaé za prawi-
dtowy przebieg wytwarzania $rodkéw lub materiatéow
oraz za kontrole ich jako$ci,

3) opinie o spetnieniu wymagarn technicznych, organiza-
cyjnych i kadrowych, wydang przez Instytut Weterynarii
lub Instytut Lekéw, uwzgledniajgca dostosowanie tych
wymagan do zakresu wytwarzania i rodzaju §odkéw
i materiatéw,

4) wyciag z rejestru sadowego, jezeli wnioskodawcy jest
osoba prawna.

§ 3. Jezeli podmiot gospodarczy ubiega sie¢ o koncesje
na wytwarzanie Srodka lub materiatu w dwéch lub wigcej
miejscach wytwarzania, na kazde miejsce wytwarzania nale-
zy ztozy¢ odrebny wniosek.

§ 4. W przypadku gdy wytwarzanie $rodka lub materiatu
stanowi cze$é dzialalnoéci podmiotu gospodarczego, dziala-
Inos¢ ta powinna by¢ organizacyjnie i funkcjonalnie wyod-
rebniona.

§ 5. Wymagania techniczne, organizacyjne i kadrowe,
jakie powinien spetniaé podmiot gospodarczy ubiegajgcy sig
o wydanie koncesji, okresla zatagcznik do rozporzadzenia.

§ 6. Wytwoérca powiadamia na pi$émie organ koncesyjny
0 zamiarze przystgpienia do wytwarzania §rodka lub materia-
tu albo zaprzestania ich wytwarzania w terminie co najmniej
30 dni przed rozpoczeciem lub zakoficzeniem dziatainosci.

§ 7. 1. Organ koncesyjny moze wyda¢ decyzje o cof-
nigciu koncesji w przypadkach okreslonych w ustawie, jezeli
wytworca:

1) nie zastosowat sig¢ do nakazu usuniecia w ustalonym
terminie uchybienl stwierdzonych podczas kontroli,

2) przy wykonywaniu dziatalno$ci razagco narusza przewi-
dziane prawem warunki prowadzenia dziatalnosci gos-
podarcze;j.

2. Cofniecie koncesji w przypadkach okreslonych w ust.
1 nastepuje na wniosek organu nadzoru farmaceutycznego.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni
od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej: A. Smietanko

Zatgcznik do rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowej
z dnia 4 pazdziernika 1994 r. (poz. 538)

WYMAGANIA TECHNICZNE, ORGANIZACYJNE | KADROWE DOTYCZACE WYTWARZANIA SRODKOW
| MATERIALOW

I. Wymagania techniczne

§ 1. Zabudowania i pomieszczenia wytwérni powinny
by¢ dostosowane do rodzaju i zakresu wytwarzanych $rod-
kéw i materiatéw oraz zapewniaé¢ w szczeg6lnosci:

1) mozliwo$é godzenia réznych czynnoéci technologicz-
nych, prowadzonych w tym samym lub przyleglych
budynkach,

2) wiasciwe rozmieszczenie urzadzent i materiatow w spo-
s6b umozliwiajacy:

a) ograniczenie do minimum ryzyka pomylenia i pomie-
szania réznych wyrobéw lub ich skladnikéw,

b) zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym, pole-
gajacym na zanieczyszczeniu materiatu wyj$ciowe-
go, ktérym jest kazdy surowiec uzyty do wytwarzania
$rodka farmaceutycznego lub materialu medyczne-
go, z wyjatkiem materiatéw opakowaniowych, lub
wyrobu innym materiatem albo wyrobem,

¢) zmniejszenie do minimum ryzyka pominigcia lub
zaniedbania jakiejkolwiek czynnoséci technologicznej
albo kontrolnej.

§ 2. Budynki powinny byé zaprojektowane i wykonane
w sposob uniemozliwiajacy przedostawanie sie do wewnagtrz
zwierzat, a zwlaszcza gryzoni i owadow.

§ 3. Powierzchnie wewnetrzne budynkéw ($ciany,
podiogi i sufity) powinny by¢ mozliwie gtadkie i bez peknieé;
nie mogq z nich odpadaé czastki state. Powierzchnie te
powinny byé tatwe do czyszczenia, a w razie potrzeby — do
dezynfekgiji.

§ 4. Oswietlenie, ogrzewanie, wentylacja, a w razie
potrzeby i klimatyzacja pomieszczeh wytworni powinny
zapewniaé utrzymanie odpowiedniej temperatury i wilgotno-
$ci wzglednej, nie wplywajacych ujemnie na materiaty wyj-
$ciowe, czeSciowo przetworzone materialy wyjéciowe lub
mieszaniny materiatdw wyjéciowych, zwane dalej p6tprodu-
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ktami, i wyroby gotowe w czasie ich wytwarzania i przecho-
wywania oraz na doktadnos$¢ dziatania przyrzadéw laborato-
tyjnych.

§ 5. 1. Pomieszczenia i przestrzenie magazynowe po-
winny mieé¢ wystarczajgca kubature i odpowiednie o$wiet-
lenie oraz powinny by¢ urzadzone i wyposazone w taki
spos6b, aby umozliwié przechowywanie materiatow wy-
jéciowych, pétproduktéw i wyrobéw gotowych w stanie
suchym, czystym i uporzagdkowanym oraz w warunkach
regulowanej temperatury i wilgotnosci, jezeli jest to wyma-
gane dla przechowywania okreslonych materiatéw wyjécio-
wych, pétproduktéw i wyrobéw gotowych.

2. Pomieszczenia i przestrzenie magazynowe powinny
zapewniaé oddzielenie materiatéw wyjéciowych, pétproduk-
téw i wyrobdw gotowych poddanych kwarantannie, to jest
oczekiwaniu na dopuszczenie do uzycia w procesie wy-
twarzania lub do obrotu, od innych materiatéw i wyrob6w.

3. Pomieszczenia i przestrzenie magazynowe przezna-
czone do przechowywania:

1) surowcow stwarzajgcych szczegéine zagrozenie poza-
rem lub wybuchem,

2) $rodkow o silnym dziataniu toksycznym lub odurzajg-
cym oraz innych $rodkéw niebezpiecznych dla zycia lub
zdrowia,

3) materiatéw wyjsciowych, pétproduktéow i wyrobéw od-
rzuconych w toku wytwarzania lub wycofanych z obrotu

powinny byé wydzielone i dodatkowo odpowiednio zabez-
pieczone przed wiamaniem i kradzieza.

§ 6. Pomieszczenia, w kt6rych przygotowywane sg wy-
roby jatowe, powinny zawieraé przestrzenie o okre$lonej
i kontrolowanej ilosci zanieczyszczer czastkami statymi i dro-
bnoustrojami, a zwtaszcza:

1) posiadaé wejscia ze §luzami powietrznymi, to jest za-
mknigtg przestrzenig przeznaczong do przemieszczania
ludzi lub materiatéw z pomieszczer o ré6znych klasach
czystosci, zaopatrzonych w dwoje lub wiecej drzwi,
z ktérych tylko jedne moga byé w dowolnym momencie
otwarte,

2) by¢ wolne od kurzu i wyposazone w filtry umozliwiajgce
nawiew jatowego powietrza zapewniajgcy nadciénienie
w stosunku do pomieszczen przylegajgcych,

3) umozliwi¢ tatwe czyszczenie i dezynfekcje,

4) umozliwi¢ rutynowa kontrole zawartoéci drobnoustro-
jow w powietrzu, '

5) zapewnié mozliwo$é prowadzenia procesu wytwarzania
w strefie powietrza klasy czystosci A, przy powietrzu
klasy czystosci B wypelniajgcym cate pomieszczenie;
w przypadku gdy w dalszych etapach wytwarzania
przewidziana jest sterylizacja przez filtracje lub steryliza-
cja w opakowaniach bezposrednich, dopuszczalne jest
przygotowanie produktéw lub ich roztworéw w powie-
trzu klasy czystosci C; napetnianie pojemnikéw ptynami
infuzyjnymi powinno by¢ wykonywane pod laminarnym
nawiewem powietrza jalowego w strefie powietrza klasy
czystosci C,

6) posiadaé¢ okre$long w tabeli klasyfikacje czystosci po-

wietrza:
Maksymalna dopuszczalna liczba | Maksymalna do-
Klasy czastek w 1 m® powietrza, wymiar |puszczalna liczba
czystosci czastek rowny lub wigkszy niz: drobnoustrojow
05 5 zdolnych do
o m m zyciaw 1 m?
A
Laminarny
przeplyw powie- 3500 nie ma mniej niz 1
trza na stanowi-
sku roboczym
B 3500 nie ma 5
c 350 000 2 000 100
D 350 000 20 000 500

Uwagi:

— uktady laminarnego przeptywu powietrza powinny zapewniaé
rébwnomierng predko$é przeplywu, wynoszacq 0,30 m/s przy
przeplywie pionowym i 0,45 m/s przy przeplywie poziomym,

— dla uzyskania powietrza o klasie czystoéci B, C i D pomieszczenie
powinno gwarantowa¢ dobry przeptyw powietrza i byé wyposa-
zone w odpowiednie filtry HEPA, zapewniajac wigcej niz dwu-
dziestokrotng wymiang powietrza na godzine.

7) uniemozliwia¢ pomieszanie i pomylenie wyrobéw pod-
danych sterylizacji z wyrobami przed sterylizacja.

§ 7. Zabudowania wytwérni powinny byé utrzymywane
w stanie zgodnym z wymaganiami sanitarnymi. W szczeg6l-
nosci zabudowania te powinny byé utrzymywane w porzad-
ku, wolne od robactwa i nagromadzonych odpadkéw.

§ 8. Wytwoérca powinien opracowaé program sanitarny,
zatwierdzony przez panistwowego wojewédzkiego inspek-
tora sanitarnego lub wskazanego przez niego rzeczoznawce,
okreslajacy:

1) pomieszczenia wymagajace czyszczenia i wymagang
czesto$é czyszczenia,

2) obowigzujace procedury czyszczenia oraz urzadzenia
i materiaty, ktére majg by¢ do tego celu uzyte,

3) stanowiska pracy odpowiedzialne za przestrzeganie wy-
magar okreslonych w pkt 1 i 2.

§ 9. Wytwérnia powinna byé wyposazona w urzadzenia
do odkazania $ciekéw, odpadéw i innych ewentualnych
#rédet zagrozenia epizootycznego, zgodnie z programem
zabezpieczenia przeciwepizootycznego, zatwierdzonym
przez wojewddzkiego lekarza weterynarii.

§ 10. W wytwérni powinny znajdowaé sie wydzielone
pomieszczenia przeznaczone na spozywanie positkow i pale-
nie tytoniu.

-§ 11. W poblizu pomieszczeri wytwaérczych powinny
byé urzgdzone wystarczajagco duze, czyste i dobrze wen-
tylowane sanitariaty, wyposazone co najmniej w umywalki
do mycia rak, a takze przebieralnie do zmiany odziezy.

§ 12. Urzadzenia wytworni powinny by¢é zaprojektowa-
ne, rozmieszczone i utrzymywane w sposob zapewniajacy:
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1) uzyskanie wyrobu wymaganej jako$ci, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zmniejszenia do minimum ryzyka za-
nieczyszczenia wyrobéw i ich opakowan. w trakcie
wytwarzania oraz pomylenia lub pominiecia czystosci
technologicznych,

2) doktadne czyszczenie tych urzadzen.

§ 13. 1. Wytwodrca powinien opracowaé instrukcje za-
pewniajaca prawidlowy przebieg pracy urzadzen stosowa-
nych w procesach technologicznych w wytwérni.

2. Instrukcja powinna zapewnié przestrzeganie naste-
pujacych podstawowych zasad:

1) rejestrowanie parametrOw pracy urzadzern uzywanych
do sterylizacji wyrobéw za pomoca przyrzadéw wzor-
cowych w momencie ich zainstalowania i sprawdza-
nych w okreslonych odstepach czasu, przy uzyciu usta-
lonych metod zapewniajacych skuteczno$é procesu
sterylizacji,

2) staranne czyszczenie urzadzen wytworczych i sprzetu i,
jezeli to niezbedne, sterylizowanie, utrzymywanie ich
w stanie okreslonym w instrukcji o uzytkowaniu i ob-
studze, roztaczanie i staranne czyszczenie, w celu unik-
nigcia zanieczyszczenia resztkami materialéw i produk-
téw z poprzednich operacji, o ile jest to wskazane ze
wzgledéw technologicznych,

3) sprawdzanie urzadzen uzywanych do napetniania poje-
mnikéw w warunkach jalowych metodami mikrobiolo-
gicznymi (np. metoda rozlewu i inkubacji pozywki)
w odpowiednich odstepach czasu,

4) wzorcowanie i sprawdzanie w odpowiednich odstgpach
czasu przyrzagdéw pomiarowych, stuzacych do odwaza-
nia i odmierzania za pomocg zatwierdzonych metod
i z zastosowaniem legalnych wzorcéw miar.

§ 14. Wytwoérca powinien opracowaé wzor dokumen-
towania niektérych czynnosci, zapewniajgcych prawidtowy
przebieg pracy urzadzen stosowanych w procesach techno-
logicznych, a w szczegdlnosci:

1) dokumentacje czyszczenia urzadzer i instalacji oraz
napraw i prac konserwacyjnych oraz

2) dokumentacje wynikdw wzorcowania i sprawdzania
urzadzen produkcyjnych i przyrzagdéw pomiarowych.

Il. Wymagania organizacyjne

§ 156. 1. Wytwoérca powinien posiada¢ dokumentacje
ewidencyjng materialéw wyjSciowych oraz opracowaé in-
strukcje wewnetrzng regulujaca postepowanie z materiatami
wyjéciowymi.

2. Dokumentacja ewidencyjna materialtbw wyjécio-
wych powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce dane:
oznaczenie wytworey, dostawcy, date dostawy, date badania
wraz z jego numerami, date dopuszczenia do uzycia przez
dziat kontroli jako$ci, a nastepnie dane o ich uzyciu w proce-
sie wytworczym.

3. Instrukcja powinnaregulowaé postepowanie z mate-
rialem wyjsciowym w sposGb zapewniajgcy przestrzeganie
nastepujacych zasad:

1) wszystkie materialy wyjsciowe powinny by¢ zidentyfi-
kowane, a ich pojemniki sprawdzone na wypadek ewen-
tualnych uszkodzen,

2) wszystkie materialy w czasie kwarantanny muszg by¢
prawidlowo przechowywane,

3) przed dopuszczeniem materiatow do uzycia powinny
by¢é one zbadane przez kontrole jakosci pod katem
zgodnos$ci z wymaganiami jako$ciowymi; materialy
w trakcie badari powinny by¢é oznakowane, a dopusz-
czenie materiatdw do uzycia powinno by¢ odnotowane
w dokumentacji ewidencyjnej materiatéw wyjsciowych,

4) materialy wyj$ciowe dopuszczone do uzycia powinny
by¢ odpowiednio widocznie oznakowane oraz umiesz-
czane, jezeli jest to niezbedne z uwagi na rodzaj materia-
tu, w pomieszczeniach lub przestrzeniach przeznaczo-
nych do magazynowania,

5) materialy wyj$ciowe nie dopuszczone do uzycia powin-
ny byé widocznie oznakowane i-mozliwie bezzwlocznie
zniszczone lub zwrécone dostawcy.

§ 16. 1. Wytworca powinien opracowaé instrukcje re-
gulujacg zasady operacji technologicznych oraz posiadaé
dokumentacje operacji technologicznych.

2. Instrukcja powinna regulowaé przebieg operacji te-
chnologicznych w spos6b zapewniajgcy przestrzeganie na-
stepujacych podstawowych zasad:

1) operacje technologiczne powinny byé prowadzone pod
nadzorem odpowiednich pracownikéw,

2) przed rozpoczeciem kazdej operacji nalezy zapewnié,
aby wszystkie urzagdzenia, ktére majg by¢ uzyte w proce-
sie technologicznym, zostaly oczyszczone i wysterylizo-
wane, jezeli jest to niezbedne z uwagi na rodzaj wyrobu,

3) zawarto$¢ urzadzen, zbiornikéw i bojemnikéw stosowa-
nych do wytwarzania i miedzyoperacyjnego magazyno-
wania powinna byé oznakowana za pomocg umiesz-
czonych w widocznym miejscu czytelnych napiséw
z nazwa lub kodem identyfikacyjnym serii,

4) zatrudnianie przy wytwarzaniu jalowych produktéw
pracownikéw zaopatrzonych w czyste, jalowe fartuchy,
nakrycia gtowy, maski na twarz, gumowe rekawice
i specjalne obuwie; instrukcja powinna wskazywag, aby
przed wejSciem do sterylnego pomieszczenia i zatoze-
niem wysterylizowanego ubioru pracownicy zdjeli ze-
garki i bizuterie oraz usuneli makijaz i umyli rece $rod-
kiem dezynfekcyjnym,

b) operacje, w trakcie ktérych wystepuje pylenie, oraz
. operacje z substancjami o silnym dziataniu, szczegolnie
antybiotykéw i cytostatykéw, powinny byé prowadzone
w zamknietych pomieszczeniach, wyposazonych w od-
powiedni wyciggliwy system wentylacyjny, w ktorych
utrzymywane jest odpowiednie ci$nienie, aby zapobiec
zanieczyszczeniom krzyzowym przez zastosowane od-
powiednie zabezpieczenia uniemozliwiajgce recyrkula-
cje zanieczyszczonego powietrza,

6) operacje technologiczne powinny byé prowadzone
w oddzielnych pomieszczeniach lub przestrzeniach
przeznaczonych do tego celu albo, jezeli to dopuszczal-
ne, powinny byé podejmowane odpowiednie $rodki
zapobiegajace zanieczyszczeniom krzyzowym i pomie-
szaniu produktéw; w obiektach tych powinna byé
noszona czysta odziez robocza, zaktadana na ubrania lub
zamiast zwykiego ubrania,
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7) pojemniki zawierajgce wyroby poddawane procesowi
sterylizacji powinny by¢ zaopatrzone w informacije o nu-
merze serii oraz o przeprowadzeniu sterylizacji,

8) materialy opakowaniowe bezposrednie i zewnetrzne,
z wyjatkiem opakowarn zbiorczych uzywanych do trans-
portu, oraz druki etykiet, ulotek, kartonikéw powinny
by¢ przechowywane i uzywane w sposéb zapobiegajacy
“ich pomieszaniu; dostep do tych materiatéw powinni
mie¢ wylgcznie upowaznieni pracownicy,

9) wszystkie materialy opakowaniowe przed ich wydaniem
do uzytku powinny by¢ dopuszczone do stosowania
przez kontrole jako$ci,

10) materialy opakowaniowe i druki powinny byé wydawa-
ne do uzytku po odnotowaniu liczby i rodzaju na
podstawie pisemnego zapotrzebowania,

11) po zakoriczeniu pakowania powinna byé poréwnywana
liczba jednostek materiatéw opakowaniowych i drukow
etykiet wydanych z liczba jednostek zuzytych i od-
notowana przyczyna ewentuainej réznicy; materiaty
opakowaniowe i druki etykiet, na ktérych umieszczono
numer serii, a ktére nie zostaly zuzyte, powinny byé
zniszczone,

12) oznakowanie wszystkich wyrobdw za pomoca etykiet,
na ktérych powinny byé umieszczone dane zgodnie
z wymogami zawartymi w rozporzgdzeniu wydanym na
podstawie art. 27 ust. 2 ustawy.

§17. 1. Dokumentacja operacji technologicznych,
o ktérej mowa w § 15 ust. 1, obejmuje opis metod po-
stepowania, opis metod podejmowanych $rodkdw ostrozno-
§ci i wykonywanych dzialan, dotyczacych bezposrednio lub
posrednio wytwarzania kazdego $rodka lub materiatu.

2. Dokumentacja powinna zawiera¢ co najmniej na-
stepujace dane:

-1) nazwe i postaé wyrobu,

2) opis lub identyfikator wszystkich elementéw opakowa-
nia bezposredniego albo posredniego,

3) tozsamosé, ilosé i jakosé wszystkich uzywanych mate-
riatéw wyjsciowych (ewentualnie dane o dopuszczalnej
ilosci materiatu odzyskanego w trakcie procesu wy-
twarzania innej serii, jezeli mogta by¢ uzyta w danej
operacji),

4) teoretyczne wydajnosci w réznych etapach wytwarzania
i dopuszczalne odchylenia wydajno$ci praktycznych,

5) wskazanie niezbednych $rodkéw ostroznosci podejmo-
wanych w procesie wytwarzania i przechowywania
wyrobdw gotowych i pétproduktéw,

6) opis wszystkich niezbednych badanh kontrolnych, ktére
nalezato wykonaé na wszystkich etapach wytwarzania,
tacznie z podaniem komarek organizacyjnych odpowie-
dzialnych za wykonanie takich badan.

§ 18. Dla kazdej wytworzonej serii wyrobu powinien
- by¢ sporzadzony wzér oddzielnego raportu serii, zawierajacy
nastepujgce dane:

1) nazwe i postaé¢ wyrobu,
2) date rozpoczecia i zakoriczenia procesu wytwarzania,

3) identyfikator serii,
4) pelny opis wytwarzania wyrobu,

5) numer serii lub kontrolny numer analityczny kazdego
skiadnika uzytego do produkcji,

6) wydajnosci praktyczne i teoretyczne poszczegéinych
etapOw wytwarzania,

7) podpis osoby odpowiedzialnej za informacje o kazdej
wykonanej operacji i czynnoéci technologicznej, pod-
jetych $rodkach ostroznosci i obserwacjach poczynio-
nych w trakcie wytwarzania serii,

8) informacje o wszystkich wykonanych pomiarach i anali-
zach, dotyczacych kontroli procesu, oraz uzyskanych
wynikach,

9) wzory uzytych materiatéw opakowaniowych drukowa-
nych,

10) identyfikatory uzytych elementéw opakowari bezpo-

$rednich i posrednich,

11) datei podpis pracownika odpowiedzialnego za przebieg
wytwarzania, o ktérym mowa w § 24,

12) $wiadectwo analityczne dokumentujgce, ze seria jest
zgodna z obowigzujagcymi wymaganiami jako$ciowymi,
zawierajgce date i podpis odpowiedzialnego pracow-
nika, o ktérym mowa w § 24,
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decyzje o dopuszczeniu serii do obrotu lub odrzuceniu
albo informacje o jej zniszczeniu lub utylizacji; raporty
serii nalezy przechowywa¢é przez okres dtuzszy co naj-
mniej o 1 rok od okresu waznosci wyrobu gotowego,
jednak nie krécej niz przez 3 lata.

§ 19. W wytw6érni powinna znajdowaé sie¢ wyodreb-
niona komérka kontroli jakosci, kierowana przez pracownika
odpowiedzialnego bezposrednio i wylacznie przed wytwér-
ca.

§ 20. Komérka kontroli jakosci powinna mieé opraco-
wany zakres czynno$ci zapewniajacy kontrole materiatu
wyjsciowego, jakosciowych aspektéw operacji technologi-
cznych oraz kontrole jakosci, jednorodnosci i stabilnosci
wyrobow.

§ 21. 1. Zakres czynno$ci komérki kontroli jakosci po-
winien w szczegdblnosci przewidywaé:

1) opracowywanie szczegbétowych procedur przeprowa-
dzenia wszystkich badan i analiz,

2) dopuszczanie do uzytku lub odrzucanie kazdej partii
materiatu wyjéciowego albo pétproduktu, jezeli to nie-
zbedne, a takze materiatu opakowaniowego i kazdej serii
wyrobu gotowego,

3) ocenianie prawidtowoséci warunkéw wytwarzania,

4) ocenianie jakosci i stabilnoéci wyrobéw gotowych
i — jezeli to niezbedne — réwniez materiatow wy-
jéciowych i pétproduktéw,

5) ustalanie dat waznosci i czasu trwatoéci wyrobow

w oparciu o badania stabilnosci, uwzgledniajgce wa-
runki przechowywania,
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'6) ustalanieiaktualizowanie wymagar jako$ciowych i pro-
' cedur kontrolnych,

7) przeprowadzanie badania wyrobéw reklamowanych lub
zakwestionowanych przez nadzér farmaceutyczny oraz
przechowywanie informacji o podjetych czynnosciach
i ustaleniach dotyczacych takich wyrobéw. '

2. Zakres czynnosci komorki kontroli jako$ci powinien
przewidywaé rOwniez:

1) pobieranie prébek zgodnie z ustalonymi procedurami;
prébki takie powinny byé wiasciwie oznakowane i prze-
chowywane jako prébki archiwalne w iloéci niezbednej
do przeprowadzenia wszechstronnych badan,

2) sporzadzanie i przechowywanie protokotéw badan
wszystkich pobranych prébek zawierajacych:
a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badan, wigcz-
nie z obliczeniami i obserwacjami dotyczacymi zgod-
.- noséci z obowigzujagcymi wymaganiami jako$ciowymi,
b) Zrédta literaturowe, zawierajgce wymagania jako$cio-
we i ilodciowe, wykorzystywane w trakcie kontroli,
c) podpisy 0sdb, ktére przeprowadzity kontrole jakosci,
d) wynik korficowego przegladu dokumentéw, podjetg
' decyzje, date i podpis pracownika odpowiedzialnego
- za proces wytwoérczy.

§ 22. Komérka kontroli jakosci powinna dysponowaé
laboratorium kontrolnym, zatrudniajgcym pracownikéw
o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych i wyposazo-
nym w sprzet i aparaturg laboratoryjna, niezbedng do przep-
rowadzenia wszystkich koniecznych badan kontrolnych pro-
cesu wytworczego.

§ 23. Wytworca powinien sporzadzaé informacje o od-
biorcach danej serii $rodka i materiatu wedtug wzoru przez
niego opracowanego. Informacja ta powinna byé prze-
chowywana przez wytworce przez okres 1 roku ponad ter-
min wazno$ci $rodka lub materiatu, nie krécej jednak niz
3 lata. :

Ill. Wymagania kadrowe

§ 24. Wytworca powinien zatrudniaé pracownikéw
specjalistdw odpowiedzialnych za prawidtowy przebieg pro-
cesow wytworczych oraz kontrole jakosci Srodkéw i materia-
téw. Specjaliéci powinni posiada¢ odpowiednie wyksztat-
cenie teoretyczne i przygotowanie praktyczne. Wyksztatcenie
powinno obejmowac studia wyzsze w jednym z nastepuja-
cych kierunkéw: farmaceutyczny, weterynaryjny, chemiczny,
inzynierii chemicznej, biologiczny lub mikrobiologiczny:
Przygotowanie praktyczne specjalistéw powinno obejmo-
waé co najmniej 3-letni staz pracy na stanowiskach od-
powiadajgcych wykonywanym zadaniom w zakresie wy-
twarzania lub kontroli jakos$ci $srodkoéw i materiatéw.

§ 25. Wytwdrca powinien zatrudniaé przeszkolonych
pracownikéw; ktérych liczba gwarantuje wykonywanie ope-
racji wytwoérczych i prowadzenie kontroli jakosci zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami, czyli opisami witasciwego
postepowania przy wytwarzaniu,

§ 26. Do pracownikéw wytwoérni stosuje sie przepisy
o warunkach zdrowotnych wymaganych.ze wzgledéw sani-
tarno-epidemiologicznych od 0s6b wykonujacych niektére ‘
zajecia zarobkowe.



