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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 31 stycznia 1995 r.

w sprawie obowigzkéw wytwoércy i importera lekéw w zakresie wprowadzania do obrotu $rodkéw
farmaceutycznych i materialéw medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat oraz ich kontroli seryjnej.

Na podstawie art. 27 ust. 2 oraz w zwigzku z art. 49
ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $érodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurto-
whniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz.
452,21993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211) zarzadza sie,
CO nastepuje:

§1. 1. Przed wprowadzeniem do obrotu $rodka far-
maceutycznego i materiatu medycznego stosowanego wytg-
cznie u zwierzgt, zwanego dalej ,,$rodkiem” lub , materia-
tem”, wytwérca obowigzany jest do:

1) przeprowadzenia badania jako$ciowego prébki pobra-
nej z kazdej wyprodukowanej serii Srodka lub materiatu,

2) zaopatrzenia w numer kazdej wyprodukowanej serii
$rodka lub materiatu,

3) wiasciwego oznakowania opakowania $rodka lub mate-
riatu,

4) pobrania i przechowywania prébki archiwalnej,

5) prowadzenia na biezaco dokumentacji wytwarzania §ro-
dka lub materiatu.

2. Seria $rodka lub materiatu jest to taka ilo$é surowca
farmaceutycznego lub ich mieszanin, a w odniesieniu do
materiatu medycznego, jego sktadnikéw, ktéra poddana
procesowi wytwoérczemu gwarantuje jednorodnoéé otrzy-
manego produktu; w przypadku $rodka lub materiatu wyma-
gajacego wyjatawiania serig jest taka ilo§é surowca far-
maceutycznego lub ich mieszanin, a w odniesieniu do
materiatlu medycznego, jego sktadnikéw, ktéra poddana
réwnoczesnie procesowi wytworczemu i procesowi wyjala-
wiania gwarantuje jednorodno$é¢ otrzymanego produktu.

3. Przepisy ust. 1 pkt 1, 4 i 5 nie dotyczg iekéw
recepturowych, a przepisy ust. 1 pkt 1 i 4 nie dotycza lekéw
gotowych wytwarzanych w aptece.

§ 2. 1. Badanie jakosciowe polega na badaniu labora-
toryjnym probki pobranej z kazdej serii wyprodukowanego
$rodka lub materiatu w celu potwierdzenia jego tozsamosci
oraz zgodnosci z okre§lonymi wiasciwosciami jako$ciowymi
dla tego $rodka lub materiatu,

2. Wytwérca przeprowadza badania jako$ciowe probki
pobranej z kazdej serii $rodka lub materiatu w laboratorium
kontroli jakosci; jezeli wytworca nie dysponuje odpowiednim
laboratorium, to zleca na koszt wiasny wykonanie badar
jakosciowych laboratorium wyznaczonemu przez wojewo-
dzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 3. 1. Wytworca pobiera probke kazdej serii wyprodu-
kowanego $rodka lub materiatu, skierowang do badar jako$-
ciowych, w ilosci niezbgdnej do trzykrotnego przeprowadze-
nia wymaganych badan laboratoryjnych, zwang dalej ,,préb-
ka archiwalng”, i sklada jg w archiwum przez siebie prowa-
dzonym.

2. Prébki archiwalne nalezy przechowywaé w warun-
kach przewidzianych dla danego érodka lub materiatu przez
okres jednego roku ponad ustalony termin wazno$ci, nie
krécej jednak niz 3 lata.

§ 4. Wymagania dotyczace opakowan i treéci drukow
informacyjnych dla $rodk6w lub materiatéw podlegajacych
wpisowi do rejestru regulujg odrgbne przepisy w sprawie
Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medycz-

nych stosowanych wylacznie u zwierzat, zwanego dalej
..Rejestrem”.

§ 6. 1. Oznakowanie opakowan $rodkéw lub materia-
téw nie podlegajacych wpisowi do Rejestru powinno zawie-
raé;

1) nazwe $rodka i jego postaé farmaceutyczng, a jezeli jest
to niezbedne ze wzgledu na rodzaj §rodka — takze
stezenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce,

2) skiad $rodka, jezeli nie jest on dostatecznie okre$lony
nazwg i innymi danymi, o ktérych mowa w pkt 1; przy
okreéleniu sktadu $rodka stosuje sie nazwy miedzy-
narodowe w jezyku taciriskim, ustalone przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, a w braku takich ustalerh — nazwy
chemiczne w jezyku polskim lub odpowiednie nazwy
farmakognostyczne; przepis ten nie dotyczy oznakowa-
nia opakowania materiatéw,

3) ilosé srodka w opakowaniu,
4) numer serii,
5) nazwe i adres wytworey,

6) gatunki zwierzat, dla ktérych $rodek lub materiat jest
przeznaczony,

7) dane o sposobie stosowania $rodka lub materiatu,

8) okresy karencji, jezeli $rodek jest przeznaczony dla
zwierzat wykorzystywanych do produkeji zywnosci;
okres karencji podaje sig nawet w przypadku jego
wartosci zerowe;j,

9) termin waznoéci érodka, a dla lekéw gotowych, ktére
wymagaja specjalnego postepowania bezposrednio
przed ich zastosowaniem — takze, jezeli jest to niezbed-
ne ze wzgledu na wlasciwosci $rodka, oznaczenie okre-
su przydatno$ci po doprowadzeniu érodka do postaci
nadajacej sie¢ do zastosowania; termin waznosci powi-
nien by¢ oznaczony co najmniej przez podanie miesigca
i roku; dla oznaczenia roku uzywa sie dwéch ostatnich
cyfr,

10) dane o warunkach przechowywania $rodka, a w razie
potrzeby takze o szczegblnych $rodkach ostroznoéci
przy przechowywaniu i transporcie,

11) napis ,wylgcznie dla zwierzat” lub ,wylacznie dla
zwierzat do uzytku zewnetrznego”, a w przypadku
Srodkéw wydawanych wytacznie z przepisu lekarza
weterynarii réwniez napis ,,wydaje sie z przepisu lekarza

weterynarii”’,
12) ostrzezenia specjalne.

2. Oznakowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3—12,
dokonuje sie w jezyku polskim.

§ 6. 1. Oznakowanie bezposredniego opakowania éro-
dka lub materiatu umieszcza sig na etykiecie przymocowanej
do opakowania albo bezpo$rednio na opakowaniu przy
uzyciu techniki drukarskiej lub innej o podobnym charak-
terze.

2. Jezeli ze wzgledu na mate rozmiary bezpoéredniego
opakowania nie mozna umiesci¢ na nim w sposéb czytelny
wszystkich danych, o ktérych mowa w § 5, na opakowaniu
bezposrednim umieszcza sig, z zastrzezeniem ust. 3, co



Dziennik Ustaw Nr 11 —

202 —

Poz. 52

najmniej dane, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, 4, 7, 8,
9 11, a petne oznakowanie umieszcza sie na opakowaniu
zewnetrznym,

3. W wypadku opakowania bezposredniego w postaci
amputek o pojemnoéci ponizej 5 mililitrtéw oznakowanie
moze byé ograniczone do danych, o ktérych mowa w § 5
ust. 1 pkt 1, 4,5, 8i9.

§ 7. 1. Oznakowanie opakowania leku recepturoWego,
sporzadzonego w aptece ogéinodostepnej, powinno zawie-
raé:

1) adres, a takze nazwe apteki, jezeli apteka ja posiada,

2) imig i nazwisko wiasciciela zwierzecia lub zwierzat, dla
ktérych lek jest przeznaczony, a ponadto gatunek i liczbe
tych zwierzat,

3) sktad leku lub dane wymienione w § 5 ust. 1 pkt 1,
4) sposéb uzycia leku,
5) imie i nazwisko lekarza weterynarii,

6) numer kolejny leku recepturowego sporzadzonego
w aptece,

7) date sporzadzenia leku,
8) napis ,,Lek przeznaczony wylacznie dla zwierzat”’,

9) napis ostrzegawczy ,, Trucizna — tylko do uzytku ze-
whnetrznego” na etykietach lekéw przeznaczonych do
uzytku zewnetrznego, w ktérych sktad wchodza $rodki
bardzo silnie dzialajace, :

10)
11)

dane o szczeg6inych warunkach przechowywania leku,

dane o sposobie stosowania, a w przypadku lekéw
gotowych do iniekcji — takze informacje o sposobie
podawania leku, g

12) okresy karencji, jezeli lek tego wymaga,
13) ostrzezenia specjalne.

2. Opakowania wiasne apteki, w kt6rych wydawane sq
surowce farmaceutyczne lub leki gotowe, powinny byé
oznakowane danymi identyfikacyjnymi apteki oraz danymi,
o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1,3—86, 8, 9i 11 oraz ust. 2.

§ 8. 1. Dokumentacje wytwarzania $rodka lub materia-
tu, o ktérej mowa w § 1 ust. 1 pkt 5, nalezy prowadzié
oddzielnie dla kazdej wyprodukowanej serii érodka lub
materiatu.

2. Dokumentacje prowadzi sie w formie ksiegi, kartoteki
lub przy zastosowaniu techniki komputerowej w sposéb
zapewniajgcy trwato$¢, rzetelno$é oraz czytelnoéé dokona-
nego zapisu.

3. Dokumentacja powinna zawieraé nastepujace dane:

1) nazwe produktu finalnego, jego postaé, dawke oraz
dane okre$lajgce rodzaj uzytych surowcoéw farmaceuty-
cznych lub ich mieszanin oraz zastosowanych proceséw
technologicznych,

2) numer serii i termin waznosci,
3) date wyprodukowania,
4) ilo$¢ wyprodukowanego $rodka lub materiahy,

5) informacje o podmiotach, do ktérych dana seria $rodka
lub materiatu zostata dostarczona przez wytworce.

§ 9. Przed wprowadzeniem $rodka lub materialu do
obrotu importer jest obowigzany do:

1) posiadania dokumentacji érodka lub materiatu, zawiera-
jacej w szczeg6inosci: petng nazwe $rodka lub materiatu,
okreélenie jego postaci, dawki lub stgzenia, nazwe
wytwoércy, numer serii, nazwe kraju wytwércy, date
przywozu, okreslenie ilosci sprowadzonych $rodkéw lub
materiatéw; dokumentacje taka stanowi dokument przy-
wozu leku, zawierajagcy wymagane informacije,

2) skierowania do badania jako$ciowego prébki pobranej
z kazdej serii $rodka lub materiatu albo wystapienia
o0 zwolnienie z przeprowadzania badania jako$ciowego
w kraju w sytuacji, o ktérej mowa w § 10 ust. 3; do
whniosku nalezy dotaczyé $wiadectwo badania jako$-
ciowego tej serii dokonanego przez wytwérce,

3) wiasciwego oznakowania opakowania érodka i materia-
tu.

§ 10. 1. Badania jako$ciowego $rodka lub materiatu
sprowadzonego z zagranicy dokonuje:

1) Instytut Weterynarii — w odniesieniu do surowic i an-
tytoksyn oraz szczepionek, a takze biologicznych prepa-
ratéw dla diagnostyki, stosowanych w medycynie wete-
tynaryjne;j,

2) jednostka badawczo-rozwojowa Instytut Lekéw w War-
szawie — w odniesieniu do pozostatych $rodkéw lub
materiatéw.

2. Do badania jako$ciowego $rodka lub materiatu spro-
wadzonego z zagranicy stosuje sie odpowiednio przepisy
§2ust. 1i§3.

3. JezZeli przeprowadzone uprzednio badania innych
serii tego $rodka lub materiatu wykazaly ich nalezyta jako$¢,
Instytut Weterynarii w odniesieniu do $rodkéw lub materia-
téw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, oraz Instytut Lekdow
w Warszawie w odniesieniu do pozostatych érodkéw lub
materiatéw, na wniosek importera, moze zwolni¢ poszcze-
gélne serie Srodka lub materiatu tego samego wytwoércy od
przeprowadzenia badania jako$ciowego.

4. Zwolnienie importera z obowigzku przeprowadzenia
badania jako$ciowego poszczegdlnej serii srodka lub mate-
rialu obejmuje réwniez zwolnienie z pobrania prébki ar-
chiwalnej, o ktérej mowa w § 3.

§ 11. 1. Oznakowanie opakowan:

1) $rodka sprowadzonego z zagranicy powinno odpowia-
da¢ wymaganiom okre$lonym w § 5,

2) materialu sprowadzonego z zagranicy powinno odpo-
wiada¢ wymaganiom okre§lonym w § 5 ust. 1 pkt 1,
3—12 i ust. 2.

2. Oznakowania, o ktérych mowa w ust. 1, moga byé
dokonane w jezyku angielskim lub niemieckim albo francus-
kim, pod warunkiem dotgczenia do opakowania ttumaczenia
oznakowania w jezyku polskim.

§ 12. Srodek lub materiat wytwarzany w kraju moze byé
poddany wstegpnej kontroli seryjnej przed wprowadzeniem
do obrotu lub nastepczej kontroli seryjnej dokonywanej
rownoczesnie z przekazywaniem do obrotu kazdej serii
$rodka lub materiatu.

§ 13. 1. Obowigzkowi kontroli seryjnej, z zastrzezeniem
ust. 3, podlegaja:

1) surowice i antytoksyny oraz szczepionki stosowane
w medycynie weterynaryjnej,

2) $rodki stosowane do narkozy wziewne;j,
3) preparaty krwiopochodne.
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2. Obowigzkowi kontroli seryjnej mogg podiegaé réw-
niez inne niz wymienione w ust. 1 §rodki farmaceutyczne lub
materialy medyczne wskazane przez Ministra Rolnictwa
i Gospodarki Zywno$ciowe;j.

3. Obowiazkowi kontroli seryjnej nie podlegajg $rodki
lub materialy, jezeli badanie jako$ciowe, do ktérego obowig-
zany jest wytworca, wykonaly w my$i § 2 Instytut Lekéw lub
Instytut Weterynarii.

§ 14. Probki $rodkéw lub materiatéw pobiera sie do
kontroli:

1) wstepnej — w ciggu 7 dni od daty ukoriczenia badania
jako$ciowego przeprowadzonego przez wytworce,

2) nastgpczej — réwnoczes$nie z przekazywaniem kazdej
serii Srodka lub materiatu do obrotu.

§ 15. 1. Badania laboratoryjne pr6bek pobranych do
kontroli seryjnej przeprowadzajg jednostki badawczo-roz-
wojowe zajmujgce sig¢ kontrolg jakosci lekéw, wyznaczone
przez Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywno$ciowe;.

2. Orzeczenie o wyniku badan przesyta sie wytwércy
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego, Minis-
trowi Rolnictwa i Gospodarki Zywno$ciowej oraz woje-
wodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.

3. Koszty przeprowadzenia kontroli seryjnej ponosi wy-
tworca.

§ 16. Wytwérca Srodkéw lub materiatéw podlegajacych
kontroli seryjnej jest obowigzany prowadzié ksigzke kontroli
seryjnej, zawierajacq na kolejno ponumerowanych i prze-
sznurowanych kartkach nastepujace rubryki:

1) liczbe porzadkowsa,

2) nazwe $rodka lub materiatu, jego postaé, dawke albo
stezenie,

3) numer serii,
4) date zakoriczenia produkcji,

5) ilo$¢ $rodka lub materiatu pobranego do kontroli seryj-
nej,

6) date przestania probki do kontroli seryjnej,

7) date otrzymania orzeczenia o wyniku badari kontroli
seryjnej,

8) date wprowadzenia $rodka lub materiatu do obrotu,
9) uwagi i adnotacje.

2. Ksigzka kontroli seryjnej powinna byé podpisana
przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wia$-
ciwego miejscowo ze wzgledu na siedzibe wytwérni §rodka
lub materiatu.

§ 17. W zakresie nie uregulowanym w przedmiocie
trybu pobierania probek do kontroli seryjnej oraz przep-
rowadzania badan i odptatnosci stosuje sie¢ odpowiednio
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, zasad i trybu
pobierania prébek do badar, przeprowadzania badari oraz
zasad odplatnosci.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w Zzycie po uplywie 30
dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej:
A. Smietanko



