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1358
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 11 sierpnia 2005 r.

w sprawie okreslenia grup produktow leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji wynikow
badan tych produktéw

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia Rozdziat 1
2007 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, p . .
poz. 533, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje: rzepisy ogoine
8 1. Rozporzadzenie okresla grupy produktéw lecz-
_ niczych podlegajacych badaniom w procesie dopusz-
7 Minister _Zdrowia kieruj_e dziatem administracji rzadowej czania do obrotu obejmujgcych produkty: radiofarma-
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-  ceutyczne, lecznicze roslinne, lecznicze homeopatycz-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie e inne niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 ustawy
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
{Dz. U. Nr 134, poz. 1439). . ) . A : Lt
Zmiany ekt fdltogo wymienionel ustavy zosay [*CZNICEe praeanacione do specilnyeh celow tywe-
oglioszone w Z. .z r. r , POzZ. B r ’ .. s L, . 7 . .
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, kumentacji wynikow badan jakosciowych: chemicz-

poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz hych, farmaceutycznych i biologicznych, a takze far-
z 2005 r. Nr 94, poz. 787. makologicznych, toksykologicznych i klinicznych.
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§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) markerach — nalezy przez to rozumie¢ sktadniki
substancji roslinnych, przetworéw roslinnych lub
produktéw leczniczych rosélinnych, przydatne do
celow kontrolnych, niezaleznie od tego, czy wyka-
zujg aktywnos$¢ terapeutyczng;

2) sktadnikach o znanej aktywnosci terapeutycznej —
nalezy przez to rozumieé¢ substancje lub grupy
substancji, powszechnie akceptowane — udoku-
mentowane bibliograficznie jako majace istotny
udziat w aktywnosci terapeutycznej substancji ro-
slinnych, przetworéw roslinnych i produktéw ro-
slinnych;

3) standardyzacji — nalezy przez to rozumie¢ dopro-
wadzenie przetworu roslinnego lub produktu lecz-
niczego roslinnego do okreslonej zawartosci
sktadnika lub grupy sktadnikéw o znanej aktywno-
$ci terapeutycznej odpowiednio przez dodanie
substancji pomocniczych lub przez zmieszanie
przetwordw roslinnych;

4) ustawie — nalezy przez to rozumie¢ ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Rozdziat 2
Produkty radiofarmaceutyczne

8 3. Do grupy produktow radiofarmaceutycznych
naleza:

1) gotowe do uzycia produkty radiofarmaceutyczne,
zawierajace w skladzie radionuklid, przeznaczone
do celéw diagnostycznych lub terapeutycznych
i spetniajgce ogdélne wymagania dla produktéw
leczniczych;

2) zestawy do sporzadzania produktu radiofarma-
ceutycznego, zwane dalej ,zestawami do znako-
wania”, nieradioaktywne komponenty do taczenia
z komponentami radioaktywnymi;

3) radionuklidy stosowane do znakowania innych
substanciji przed zastosowaniem.

8 4. 1. Dokumentacja wynikow badan chemicz-
nych, farmaceutycznych i biologicznych produktu ra-
diofarmaceutycznego zawiera:

1) opis metod badan, zapewniajacy mozliwosé ich
odtworzenia w badaniach kontrolnych;

2) opis aparatury specjalistycznej i wyposazenia ze
schematem, jezeli dotyczy, sktad stosowanych od-
czynnikdéw chemicznych oraz sposob ich przygo-
towania, jezeli jest to konieczne.

2. W przypadku metod badan zawartych w Farma-
kopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innej far-
makopei uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej — opisy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
mozna zastapi¢ przez odniesienie do odpowiedniej
farmakopei.

§ 5. Dokumentacja opakowania produktu radiofar-
maceutycznego zawiera dane dotyczace:

1) opakowania bezposredniego;

2) urzgdzenia, z ktérego pacjent bedzie przyjmowat
produkt radiofarmaceutyczny, dostarczanego ra-
zem z tym produktem;

3) sposobu zamknigcia — w przypadku pojemnika;

4) bezpieczenstwa opakowania zawierajgcego radio-
nuklidy zgodnie z wymogami bezpieczenstwa
transportu materiatoéw radioaktywnych, okreslony-
mi w zataczniku A do Umowy europejskiej dotycza-
cej miedzynarodowego przewozu drogowego to-
wardéw niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Ge-
newie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. z 2002 r.
Nr 194, poz. 1629).

§ 6. 1. Dokumentacja wynikéw badan jakoscio-
wych dotyczaca skiadu produktu radiofarmaceutycz-
nego zawiera, w przypadku:

1) zestawu do znakowania, ktory jest przeznaczony
do znakowania radionuklidem poza miejscem wy-
twarzania — substancje czynna, ktora jest czescia
sktadu przeznaczong do wigzania radionuklidéw
lub stanowiaca jego nos$nik;

2) gotowego do uzycia produktu radiofarmaceutycz-
nego — substancje czynna bedaca radionuklidem
oraz czesciag sktadu, przeznaczona do wigzania ra-
dionuklidu lub stanowiacg jego nosnik;

3) generatora radionuklidu — substancje czynna be-
dacg macierzystym i pochodnym radionuklidu.

2. Dokumentacja wynikéw badan jakosciowych
dotyczaca sktadu produktu radiofarmaceutycznego za-
wiera w przypadku radionuklidéw dane dotyczace:

1) wtasciwosci fizycznych radionuklidu;

2) zanieczyszczen;

3) nosnika;

4) aktywnosci wtasciwej;

5) przeznaczenia i sposobu postgpowania.

§ 7. 1. Dokumentacja wynikéw badan zawierajaca
skrocony opis metod otrzymywania substancji czyn-
nej produktu radiofarmaceutycznego zawiera dane
ilosciowe dotyczace substancji czynnych i pomocni-
czych, w tym:

1) aktywnos$¢ promieniotwaérczg radionuklidu;
2) stezenie promieniotwodrcze;
3) aktywnos$¢ wtasciwag radionuklidu;

4) ilosciowe okreslenie masy jednostkowej czesci
sktadu, ktora jest przeznaczona do wigzania radio-
nuklidu lub stanowi jego nosnik.
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2. W odniesieniu do danych, o ktérych mowa
w ust. 1, w przypadku preparatow do wstrzykiwan po-
daje sie minimalng i maksymalna dawke radioaktyw-
nosci oraz, jezeli jest to mozliwe, mase kazdej substan-
cji czynnej przypadajacej na jednostkowe opakowanie.

3. W przypadku zestawu do znakowania, w doku-
mentacji wynikéw badan kontrolnych produktéw po-
$rednich uzytych w czasie wytwarzania podaje sie
szczegotowe dane dotyczace wszystkich sktadnikow
istotnych dla procesu znakowania radionuklidami,
tacznie z ich funkcja.

4. Dla radionuklidéw aktywnos$¢ promieniotwoérczg
nalezy wyrazaé¢ w bekerelach (Bg) na okreslony dzien
oraz podawac¢ godzing kalibracji z uwzglednieniem
strefy czasowej, jezeli jest to konieczne; nalezy podac¢
rodzaj promieniowania radionuklidu.

5. W przypadku produktéw radiofarmaceutycz-
nych substancje czynne wystepujace w postaci zwigz-
kéw chemicznych, w tym soli i wodzianow, lub zwiagz-
kéw pochodnych opisuje sie ilosciowo przez podanie
ich masy catkowitej oraz masy aktywnych czesci cza-
steczki, jezeli ma to zastosowanie.

6. W przypadku produktéw radiofarmaceutycz-
nych zawierajgcych alergeny szczegotowe dane ilo-
$ciowe podaje sie w jednostkach wyrazajgcych aktyw-
nos$é biologiczna, z wyjatkiem produktéw zawieraja-
cych alergeny, dla ktérych stezenie wyraza sig w jed-
nostkach masy na jednostke objetosci.

&8 8. 1. Dokumentacja dotyczaca badan jakoscio-
wych nad nowym produktem radiofarmaceutycznym
zawiera:

1) uzasadnienie wyboru sktadu, sktadnikow i opako-
wania bezposredniego oraz funkcji substancji po-
mocniczych w produkcie koncowym;

2) informacje potwierdzajace wydajnosé otrzymywa-
nia produktu radiofarmaceutycznego poprzez zna-
kowanie stosownym radionuklidem;

3) w przypadku zestawdw radiofarmaceutycznych —
specyfikacje dotyczacg warunkéw znakowania,
minimalng i maksymalng aktywnos$¢ dodawanego
radionuklidu oraz objetosé kohcowa, pH i tempe-
rature;

4) dane dotyczace obserwowanych i spodziewanych
zanieczyszczen radiochemicznych i chemicznych
znakowanego produktu;

) instrukcje dotyczaca sporzgdzania produktu radio-
farmaceutycznego poprzez znakowanie radionu-
klidem u odbiorcy, tacznie ze stosownymi proce-
durami kontroli jakosci otrzymywanego produktu
radiofarmaceutycznego gotowego do uzycia.

2. Do dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, zatag-
cza sie uzasadnienie dla zastosowanych nadmiaréw
substancji pomocniczych; uzasadnienie powinno za-
wieraé dane naukowe z badan produktu radiofarma-
ceutycznego.

3. W przypadku produktu radiofarmaceutycznego
nalezy podaé, ze materiat, z ktérego wykonane jest
opakowanie bezposrednie i jego zamkniecie, jest obo-
jetny chemicznie, lub zamiescié¢ stosowne ostrzezenie
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, jezeli wyste-
puje lub moze wystepowac oddziatywanie materiatu
na produkt radiofarmaceutyczny.

4. W przypadku generatorow radionuklidow w do-
kumentacji wynikéw badan umieszcza sie dane doty-
czace wptywu jakosci i stanu komponentéw systemu
generatora, w tym réwniez fiolek prézniowych i eluen-
tu na jako$¢ otrzymywanego eluatu z generatora.

8 9. Dokumentacja dotyczaca skroconego opisu
metody otrzymywania produktu radiofarmaceutycz-
nego zawiera w szczegdlnosci:

1) wykaz etapdw wytwarzania, umozliwiajgcych oce-
ne, czy procesy stosowane przy wytwarzaniu po-
staci farmaceutycznej nie powoduja niepozada-
nych zmian w sktadnikach;

2) petne informacje o $rodkach ostroznosci podjetych
w celu zagwarantowania jednorodnosci produktu
koncowego — w przypadku produkcji ciagtej;

3) obowiazujacy przepis wytwarzania wraz z poda-
niem:

a) ilosciowych szczegdtowych danych o wszyst-
kich uzywanych substancjach wraz z podaniem
wszystkich substancji, ktére ulegajg odparowa-
niu w czasie procesu wytwarzania; ze wzgledu
na postaé¢ farmaceutyczng ilosé niektérych sub-
stancji pomocniczych mozna podawac w przy-
blizeniu,

b) nadmiarow, z ktérych kazdy powinien byc¢ wy-
mieniony i uzasadniony;

4) wskazanie etapdéw wytwarzania, na ktorych pobie-
rane sa probki do badan kontrolnych w trakcie
procesu wytwarzania, jezeli z innych danych znaj-
dujacych sie w dokumentach zataczonych do
whniosku o dopuszczenie do obrotu wynika ko-
niecznos$¢ przeprowadzania takich badan w celu
kontroli jakosci produktu koncowego;

5) dane doswiadczalne dotyczace walidacji procesu
wytwarzania, a w szczegolnosci procesu, w kto-
rym zastosowano niestandardowa metode wy-
twarzania lub gdy zastosowana metoda wytwarza-
nia jest krytyczna dla produktu;

6

—

szczegOty procesu wyjatawiania lub stosowanego
postepowania aseptycznego w przypadku jato-
wych produktéw leczniczych;

7) szczegotowe dane dotyczace wytwarzania zestawu
do znakowania oraz zalecenia dotyczgce koncowe-
go procesu przygotowania radioaktywnego pro-
duktu radiofarmaceutycznego dia zestawow do
znakowania;

8) w przypadku radionukliddw — omowienie reakcji
jadrowych zwigzanych z ich otrzymywaniem i roz-
padem;
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9) w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych
stosowanych w technice PET, otrzymywanych
w automatycznych liniach produkcyjnych — szcze-
goétowy opis wszystkich etapéw wytwarzania,
wigeznie z procedurg czyszczenia linii produkeyj-
nej i metod majacych na celu zapobiezenie konta-
minacji.

§ 10. W przypadku substancji czynnej produktu ra-
diofarmaceutycznego, bedacej materiatemn wyjscio-
wym, wytwarzanej przez wytwérce niebedacego pod-
miotem odpowiedzialnym, ktéra:

1) nie jest opisana w Farmakopei Polskiej, Farmako-
pei Europejskiej ani w zadnej innej farmakopei
uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej,

2

~—

jest opisana w Farmakopei Polskiej, Farmakopei
Europejskiej lub innej farmakopei uznawanej
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, ale
zostata wytworzona metodg mogaca pozostawié
zanieczyszczenia niewymienione w monografii
farmakopealnej i dla ktorej monografia nie jest
wiasciwa, aby odpowiednio kontrolowaé jej ja-
kos¢é

— podmiot odpowiedziainy moze ustali¢, ze szczego-
towe dane dotyczgce metody wytwarzania, kontroli
jakosci podczas wytwarzania i powtarzalnosci proce-
su zostang dostarczone przez wytworce substancji
czynnej bezposrednio do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urze-
du”.

& 11. W dokumentacji wynikéw badan jakoscio-
wych podaje sie w przypadku:

1) produktow radiofarmaceutycznych — dane doty-
czace materiatow wyjsciowych obejmujacych ma-
teriaty tarczowe do napromieniania;

2) generatorow — dane dotyczace badania radionu-
klidéw macierzystych i pochodnych; dla eluatéw
z generatora nalezy udokumentowaé badania ma-
cierzystych radionuklidéw i innych sktadnikéw
systemu generatora;

3) produktéw radiofarmaceutycznych zawierajacych
krotkozyciowe radionuklidy — dane dotyczace
czystosci i metod kontroli materiatow wyjsécio-
wych oraz reagentéw, dla ktérych nastepuje zwol-
nienie serii przed zakornczeniem badan produktu
koricowego, w szczegodinosci w przypadku produk-
téw radiofarmaceutycznych stosowanych w meto-
dzie pozytronowej tomografii emisyjne;j.

8 12. W dokumentacji produktu radiofarmaceu-
tycznego wytworzonego z materiatow biologicznych
podmiot odpowiedzialny wykazuje, ze produkt radio-
farmaceutyczny jest wytwarzany metodami majgcymi
na celu zmniejszenie ryzyka przenoszenia chordb za-
kaznych, w szczegélnosci gabczastych encefalopatii
zwierzecych, uwzgledniajac w tym zakresie stan wie-
dzy naukowej w chwili sktadania wniosku.

§ 13. Dokumentacja obejmuje szczegotowe dane
Zwigzane z badaniami kontrolnymi produktu radiofar-
maceutycznego, ktére moga by¢ przeprowadzane na
posrednim etapie procesu wytwarzania.

§ 14. 1. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu na-
lezy dotaczy¢ wykaz badan kontrolnych, ktére sg prze-
prowadzane rutynowo dla kazdej serii produktu kon-
cowego. W przypadku badan kontrolnych produktu
koncowego nieprzeprowadzanych rutynowo nalezy
okresli¢ czestotliwosé ich wykonywania. Nalezy podac
wymagania obowiagzujace przy zwalnianiu serii.

2. Informacje i dokumenty dotaczone do wniosku
o dopuszczenie do obrotu powinny zawiera¢ szczego-
towe dane dotyczace badan kontrolnych produktu
koncowego przy zwolnieniu serii.

3. W przypadku produktéw radiofarmaceutycz-
nych opisuje sig czystos¢ radionuklidowg, czystos$é ra-
diochemiczng i aktywnos$é wtasciwg. W przypadku ak-
tywnosci promieniotworczej odchylenie od aktywno-
éci, ktora jest podana na etykiecie, nie powinno prze-
kracza¢ + 10 %.

4. W przypadku generatoréw radionuklidéw sa
wymagane szczegotowe dane dotyczace badania ra-
dionuklidéw macierzystych i pochodnych. Dla elu-
atéw z generatora nalezy dostarczy¢ informacje doty-
czgce badan macierzystych radionuklidéw i innych
sktadnikéow systemu generatora.

5. W przypadku zestawédw specyfikacje produktu
koncowego zawieraja badania dotyczace dziatania
produktu po znakowaniu radionuklidem. Dotacza sie
badania czystosci radiochemicznej i radionuklidowej
znakowanego sktadnika. Kazdy materiat istotny dla
procesu znakowania nalezy zidentyfikowaé i oznaczyé
jego zawartoscé.

6. W przypadku radionuklidow stosowanych do
znakowania innych substancji, przed zastosowaniem
podaje sie wtlasnosci fizyczne radionuklidu, prawdo-
podobne zanieczyszczenia, nos$nik, aktywno$é wtasci-
w3 oraz przeznaczenie i sposob postepowania.

8§ 15. Szczegotowe informacje oraz dokumenty do-
tyczace badan trwatosci dotaczane do wniosku o do-
puszczenie do obrotu zawieraja:

1) opis badan, na podstawie ktérych podmiot odpo-
wiedzialny zaproponowat: okres waznosci, zaleca-
ne warunki przechowywania i specyfikacje obo-
wigzujaca do konhca okresu waznosci;

2

~—

badania stabilnosci gotowych do uzycia produk-
tow radiofarmaceutycznych, ktére powinny
uwzglednia¢ minimalne i maksymalne stezenie
promieniotwdrcze oraz objetosé produktu konco-
wego;

3

~—

wyniki badan, uzasadniajagce proponowany okres
waznosci w zalecanych warunkach przechowywa-
nia i specyfikacje dla produktu koncowego, obo-
wigzujgca do konca okresu waznosci w zalecanych
warunkach przechowywania;



Dziennik Ustaw Nr 160

— 9734 —

Poz. 1358

4) maksymalnag dopuszczalng zawartos$é produktéw
rozktadu — zanieczyszczen radiochemicznych do
konhca okresu waznosci;

5) informacje dotyczace stabilnosci, ktére podaje sie
dia generatoréw radionuklidéw, zestawow do zna-
kowania oraz produktow znakowanych radionukli-
dami;

6) wyniki badan wzajemnych oddziatywan miedzy
produktem radiofarmaceutycznym a opakowa-
niem bezposrednim we wszystkich przypadkach,
w ktorych ryzyko takich oddziatywan uwazane jest
za mozliwe; dotyczy to zwtaszcza preparatéw prze-
znaczonych do podania pozajelitowego lub aero-
zoli przeznaczonych do uzytku wewnetrznego;

7} udokumentowanie stabilnosci produktéw radio-
farmaceutycznych w okresie stosowania z uzy-
ciem wielodawkowych fiolek.

8 16. 1. Dokumentacja wynikéw badan toksykolo-
gicznych i farmakologicznych produktu radiofarma-
ceutycznego powinna zawiera¢ ocene toksycznosci
zwigzang z dawka promieniowania.

2. Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produk-
téw radiofarmaceutycznych uwzglednia wymagania
dla produktéw radiofarmaceutycznych i aspekty po-
miaru dawek promieniowania.

3. Nalezy udokumentowaé ekspozycje narzaddéw
na promieniowanie zwigzang z zastosowaniem pro-
duktu radiofarmaceutycznego.

4. Szacunkowa, pochtonieta dawka promieniowa-
nia powinna by¢ obliczona dla okreslonej drogi poda-
nia, zgodnie z ustalonym i przyjetym systemem mig-
dzynarodowym.

§ 17. Dokumentacja wynikdw badan produktu ra-
diofarmaceutycznego obejmuje rowniez wyniki badan
klinicznych dotyczacych skutecznosci dziatania pro-
duktu oraz wystepowania dziatahn niepozgdanych.

8 18. W przypadku produktéw radiofarmaceutycz-
nych badania kliniczne sg prowadzone pod nadzorem
odpowiednio przeszkolonego personelu medycznego,
w specjalistycznych, uprawnionych do stosowania ra-
dioizotopow, placowkach medycznych.

8 19. Dokumentacja wynikéw badan produktu ra-
diofarmaceutycznego zawiera raporty ekspertéw do-
tyczace wynikéw badan jakosciowych, farmakologicz-
nych i toksykologicznych oraz klinicznych.

Rozdziat 3
Produkty lecznicze roslinne

§ 20. Do grupy produktéw leczniczych roslinnych
nalezg w szczegélnosci produkty lecznicze roslinne
spetniajgce nastepujace kryteria:

1) sa klasyfikowane jako dostepne bez recept lekar-
skich;

2) sa stosowane wytgcznie zgodnie z okreslong mo-
cg lub dziennym dawkowaniem;

3) substancje roslinne, przetwory roslinne lub ich
sktadniki czynne, zawarte w produkcie leczniczym
roslinnym, wystepujace na poziomie farmakolo-
gicznie czynnym sg dopuszczone do obrotu przez
okres 10 lat na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub 30 lat poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej poprzedzajacych ztozenie wniosku o do-
puszczenie do obrotu i jest to wystarczajaco udo-
kumentowane;

4

—

posiadaja wystarczajace dane bibliograficzne do-
tyczace bezpieczehstwa i zastosowania terapeu-
tycznego.

8 21. 1. Dokumentacja wynikdw badan dotyczaca
sktadu jakosciowego produktu leczniczego roslinnego
obejmuje szczegétowe dane o nastepujacych rodza-
jach substanciji czynnych:

1) substancji roslinnej, w szczegdlnosci:

a) nazwe naukowg (botaniczna) rosliny, z ktoérej
jest pozyskiwana, wraz z podaniem autora tej
nazwy, odmiana i chemotypem, jezeli jest uzy-
wany,

b) czes¢ roséliny,
c) definicje,
d) informacje o pochodzeniu;

2) przetworze roslinnym, w szczegoélnosci:

a) nazwe naukowa (botaniczng) rosliny bedacej
materiatem wyjsciowym do uzyskania przetwo-
ru roslinnego, wraz z podaniem autora tej na-
zwy, odmiang i chemotypem, jezeli jest okreslo-
ny,

b) czes¢ rosliny,
c) informacje o pochodzeniu substancji roslinnej,

d) wskaznik ilosci substancji roslinnej do ilosci
otrzymanego przetworu roslinnego (Drug
Extract Ratio — DER),

e) rozpuszczalniki ekstrakcyjne.

2. Sktadniki substancji czynnej o znanej aktywno-
$ci terapeutycznej i markery sg przedstawiane w po-
staci wzoréw strukturalnych i sumarycznych wraz
z podaniem masy czgsteczkowej i wtasciwosci stereo-
chemicznych.

3. Nazewnictwo, ktérym nalezy sie postugiwac
w opisie substancji czynnych produkiéw leczniczych
roslinnych, obejmuje w przypadku:

1) substancji roslinnych i przetworow roslinnych,
ktérych monografie wystepuja w Farmakopei Pol-
skiej, Farmakopei Europejskiej lub innej farmako-
pei uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej — nazwe tacifiska podana w stosow-
nej monografii, ze wskazaniem na dana farmako-

peeg;
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2) substancji roslinnych niewymienionych w pkt 1 —
nazwe naukowsa (botaniczng), z podaniem autora
tej nazwy, odmiana i chemotypem, jezeli jest uzy-
wany;

3) przetworow roslinnych — nazwe facinskg wedtug
Farmakopei Polskiej.

§ 22. Dokumentacja dotyczgca wynikéw badan
sktadu ilosciowego produktu leczniczego roslinnego
dodatkowo obejmuije szczegotowe dane ilosciowe do-
tyczgce wyrazania mocy produktu leczniczego roslin-
nego:

1)} w przypadku substancji roslinnej, ktdrej:

a) sktadnik aktywny terapeutycznie nie jest znany
— nalezy poda¢ jej mase,

b) sktadnik aktywny terapeutycznie jest znany —
nalezy podac¢ zakres jej masy odpowiadajacy
$cisle okreslonej ilosci tego sktadnika;

2) w przypadku przetworu roslinnego:

a) uzyskanego z materiatu wyjsciowego, ktérego
sktadnik aktywny terapeutycznie nie jest znany
— nalezy poda¢ wskaznik ilosci substancji ro-
slinnej do ilosci otrzymanego przetworu,

b) uzyskanego z materiatu wyjsciowego, ktérego
sktadnik aktywny terapeutycznie jest znany —
nalezy podaé zakres masy przetworu odpowia-
dajacy scisle okreslonej ilosci tego sktadnika.

§ 23. Dokumentacja wynikow badan rozwojowych
nad produktem leczniczym roslinnym obejmuje uza-
sadnienie wyboru sktadu, sktadnikéw i opakowania
bezposredniego oraz funkcji substancji pomocniczych
w produkcie koncowym; uzasadnienie powinno za-
wiera¢ dane naukowe z ogélnych badan rozwojowych
nad produktem leczniczym. Nalezy przedstawié uza-
sadnienie dla zastosowanych nadmiaréw.

§ 24. Dokumentacja dotyczaca wynikéw badan
w trakcie procesu wytwarzania produktu leczniczego
roslinnego obejmuje:

1) opis procesu wytwarzania;
2
3
4

~—

schemat blokowy procesu wytwarzania;

—

dane dotyczace wielkosci serii;

~—

ilosciowe dane o wszystkich stosowanych sub-
stancjach, z uwzglednieniem:

a) danych o wszystkich dodanych substancjach,
ktére ulegaja odparowaniu w czasie procesu
wytwarzania,

b) danych dotyczacych nadmiaréw, z ktérych kaz-
dy powinien byé wymieniony i uzasadniony;

5

~—

dane dotyczace kontroli jakosci w czasie wytwa-
rzania:

a) punktow krytycznych procesu,

b) etapdw, na ktérych sa pobierane préby do ba-
dan;

6) dane doswiadczalne dotyczace walidacji procesu
wytwarzania, jezeli zastosowano niestandardowa
metode wytwarzania lub gdy zastosowana meto-
da jest krytyczna dla produktu korncowego.

§ 25. Dokumentacja dotyczaca wynikow badan
substancji czynnych uzytych do wytwarzania produk-
tu leczniczego obejmuje:

1} dane dokumentujace pochodzenie substancji czyn-
nej;

2) informacje dotyczace procesu wytwarzania;
3) specyfikacje i metody badan;

4) walidacje metod analitycznych;

5} wyniki badan analitycznych;

6) dane o substancjach wzorcowych i materiatach
odniesienia, pierwotnych i innych wraz z wynika-
mi badan analitycznych;

7) informacje o warunkach przechowywania i okre-
sie waznosci materiatu.

§ 26. Dane dokumentujace pochodzenie substancji
czynnej obejmuja:
1) w przypadku substancji roslinnej:

a) okreslenie partii tej substancji uzytej do produk-
cji,

b) informacje dotyczace zbioru ze stanu naturalne-
go lub uprawy (termin zbioru, potencjalne za-
nieczyszczenia pochodzace z uprawy, zbioru,
przechowywania, a takze stosowane nawozy
sztuczne, pestycydy, fungicydy, fumiganty),

¢) okreslenie rejonu geograficznego pochodzenia
rosliny,

d) nazwe wytwodrcy, adres miejsca wytwarzania,
nazwe i adres dostawcy,

e) informacje dotyczace sposobu przechowywania
i transportu;

2) w przypadku przetworu roslinnego:

a) szczegotowe informacje dotyczace substancji
roslinnej bedacej materiatem wyjsciowym do
wytwarzania przetworu roslinnego wymienione
w pkt 1,

b) nazwe wytworcy i adres miejsca wytwarzania,
nazwe i adres dostawcy,

¢) informacje dotyczace sposobu przechowywa-
nia i transportu.

8 27. Informacje dotyczace procesu wytwarzania
substancji czynnej obejmuja:

1) okreslenie partii tej substancji uzytej do produkcji;
2) uprawe roslin lub zbiér ze stanu naturalnego;

3) nazwe i adres miejsc wytwarzania;
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4) rejon geograficzny pochodzenia substancji roslin-
nej;

5) schemat blokowy procesu wytwarzania;
6) opis procesu wytwarzania;
7) rozpuszczalniki, odczynniki i inne substancje;

8) etapy oczyszczania tacznie z procesami przetwa-
rzania, z okresleniem kryteriéw procesu przetwa-
rzania, uzasadnieniem i podaniem danych doty-
czacych tych procesow;

9) sposéb standardyzacji;

10) dane dotyczace kontroli jakosci w czasie wytwa-
rzania:

a) punktéw krytycznych procesu,

b) etapow, na ktérych pobierane sg proby do ba-
dan.

§ 28. Do dokumentaciji wynikow badan produktow
leczniczych rostinnych stosuje sie odpowiednio prze-
pis 8 10.

§ 29. 1. Do specyfikacji i metod badan:

1) w przypadku substancji czynnej opisanej w Farma-
kopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innej
farmakopei uznawanej w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej — stosuje sie wymagania
i metody badan zawarte w monografii farmakope-
alnej ogodlnej i szczegdtowej;, w uzasadnionym
przypadku moze byé wymagana dodatkowa spe-
cyfikacja, o ktérej mowa w pkt 2;

2) w przypadku substancji czynnej nieopisanej w Far-
makopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub in-
nej farmakopei uznawanej w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej — wymagana jest spe-
cyfikacja obejmujaca:

a) w przypadku substancji roslinnej:

— nazwe naukowa rosliny (botaniczng), wraz
Z autorem tej nazwy i chemotypem, jezeli jest
uzywany,

— czesé rosliny i definicje,

— badania tozsamosci obejmujace badania ma-
kroskopowe, badania mikroskopowe, meto-

dy chromatograficzne, profil chromatogra-
ficzny, metody chemiczne,

— badania czysto$ci obejmujace identyfikacje
i oznaczanie ilosciowe wszystkich potencjal-
nych zanieczyszczen pochodzacych z upraw,
zbioru, przechowywania, procesu wytwarza-
nia i oczyszczania, w tym identyfikacje sub-
stancji trujacych, domieszek lub zafatszo-
wan, oznaczanie zawartosci zanieczyszczen:
metalami szkodliwymi dla zdrowia, zanie-
czyszczeniami nieorganicznymi, pestycyda-
mi, fungicydami, fumigantami, pierwiastka-
mi promieniotworczymi, mikroorganizmami
i produktami wytwarzanymi przez mikroor-

ganizmy, w tym aflatoksynami, jezeli doty-
czy,

— oznaczanie zawartosci sktadnikéw o znanej
aktywnosci terapeutycznej lub markerdow,

— inne uzasadnione oznaczenia,

b} w przypadku przetworu roslinnego — rozdrob-
nionej lub sproszkowanej substancji roslinnej
lub mieszanki rozdrobnionych lub sproszkowa-
nych substancji roslinnych:

— nazwe naukowa (botaniczna) rosliny, wraz
z autorem tej nazwy i chemotypem, jezeli jest
uzywany,

— cze$c rosliny i definicje,
— sktad mieszanki,

— wyniki badan sktadnikéw i ich charakterysty-
ki fizyczne,

— badania tozsamosci obejmujgce badania ma-
kroskopowe, badania mikroskopowe, meto-
dy chromatograficzne, profil chromatogra-
ficzny, metody chemiczne,

— badania czystosci obejmujgce identyfikacje
i oznaczanie ilosciowe wszystkich potencjal-
nych zanieczyszczehh pochodzacych z upraw,
zbioru, przechowywania, procesu wytwarza-
nia i oczyszczania, identyfikacje substancji
trujagcych, domieszek lub zafatszowan oraz
oznaczanie zawartosci zanieczyszczen: meta-
lami szkodliwymi dla zdrowia, zanieczyszcze-
niami nieorganicznymi, pestycydami, fungi-
cydami, fumigantami, pierwiastkami promie-
niotwoérczymi, mikroorganizmami i produk-
tami wytwarzanymi przez mikroorganizmy,
w tym aflatoksynami, jezeli dotyczy,

— oznaczanie zawartosci sktadnikéw o znanej
aktywnosci terapeutycznej lub markerow,

— inne uzasadnione oznaczenia,

c) w przypadku przetworu roslinnego — wyciagu:

— nazwe,

— definicje,

— charakterystyke przetworu roslinnego obej-
mujgcyg szczegdtowe informacje dotyczace
substancji roslinnej bedacej materiatem wyj-
$ciowym do wytworzenia przetworu roslin-
nego, specyfikacje substancji roslinnej, roz-
puszczalniki ekstrakcyjne, wszystkie substan-
cje dodatkowe, wskaznik ilosci substancji ro-
$linnej do ilosci otrzymanego przetworu ro-
slinnego (Drug Extract Ratio — DER), wskaz-
nik iloéci substancji roslinnej do ilosci uzyte-
go rozpuszczalnika, dane o rozpuszczalnosci
przetworu,

— zakres i metody badan przedstawione w for-
mie stosowanej w Farmakopei Polskiej, Far-
makopei Europejskiej lub innej farmakopei
uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej.

2. W przypadku przetworu roslinnego, bedacego

surowcem do wytworzenia produktu leczniczego, dla
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ktérego zadeklarowano kitku wytwoércow, wymagane
jest przedstawienie wynikow badan dokumentujacych
rownowaznosé przetworéw roslinnych o réznym po-
chodzeniu, w tym profile chromatograficzne.

§ 30. Dokumentacja wynikéw badan substancji po-
mocniczych uzytych do wytwarzania produktu leczni-
czego roslinnego obejmuje:

1) w przypadku substancji pomocniczych opisanych
w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej
lub innej farmakopei uznawanej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej wyniki badan po-
twierdzajgce zgodnosé z wymaganiami odpowied-
nich monografii;

2

~—

w przypadku substancji pomocniczych nieopisa-
nych w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europej-
skiej lub w innej farmakopei uznawanej w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej:

a) specyfikacje i metody badan obejmujace:
— wiasciwosci fizykochemiczne,
— badania tozsamosci,

— badania czystosci, z uwzglednieniem
w szczegoélnosci dopuszczalnej zawarto$ci
okreslanych zanieczyszczen zidentyfikowa-
nych, nieokreslanych zanieczyszczen zidenty-
fikowanych, pojedynczych zanieczyszczen
niezidentyfikowanych, sumy zanieczyszczen
zidentyfikowanych, sumy zanieczyszczen
niezdefiniowanych i sumy wszystkich zanie-
czyszczen,

— oznaczania zawartosci lub szacunkowej oce-
ny zawartosci, jezeli jest to konieczne,

— inne uzasadnione badania,

b) wyniki badan analitycznych.

&8 31. Dokumentacja wynikow badan opakowania
bezposredniego obejmuje:

1) specyfikacje i metody badah dotyczace rodzaju
materiatu, z ktérego zbudowane jest opakowanie
bezposrednie i jego budowe;

2) wyniki badan analitycznych.

& 32. Dokumentacja dotyczaca produktu lecznicze-
go roslinnego obejmuje wyniki badan produktéw po-
srednich, jezeli dotyczy.

8 33. Dokumentacja wynikdéw badan produktu kon-
cowego przy zwolnieniu serii obejmuje:

1) specyfikacje produktu kafnicowego przy zwolnieniu
serii i metody badan:

a) badania tozsamosci,
b) badania czystosci,

c) oznaczenia zawartosci sktadnikdw o znanej ak-
tywnosci terapeutycznej lub markerow,

d) badania postaci farmaceutycznej, w szczegol-
nasci badanie uwaliniania, jezeli dotyczy,

e) badania identyfikacji i oznaczania zawartosci
substancji pomocniczych:

— potwierdzania tozsamosci barwnikéw do-
puszczonych do stosowania w produktach
leczniczych,

— tozsamosci, zawartosci i skutecznosci prze-
ciwbakteryjnej lub chemicznej substancji po-
mocniczych z podaniem granic zawartosci,

— innych substancji pomocniczych,

f) inne uzasadnione oznaczenia;

2) walidacje metod analitycznych i uzasadnienie wy-
boru tych metod;

3) dane o badanych seriach, z uwzglednieniem daty
produkcji, miejsca wytwarzania, wielkosci i prze-
Zznaczenia serii;

4) wyniki badan analitycznych;

5) dane o substancjach wzorcowych i materiatach
odniesienia, pierwotnych i innych wraz z wynika-
mi badan analitycznych.

§ 34. 1. Dokumentacja wynikéw badan trwatosci
substancji czynnej obejmuje:

1) dane o badanych seriach;

2) plan i ogdéing metodyke badan trwatosci;

3) specyfikacje w okresie waznosci i metody badan:
a) wtasciwosci fizycznych,
b) wtasciwosci chemicznych,

¢) oznaczania zawartosci produktow rozktadu lub
profile chromatograficzne,

d) oznaczania zawartosci sktadnikéw o znanej ak-
tywnosci terapeutycznej lub markerow,

e) charakterystyke uktadu chromatograficznego,
f) czystoéci mikrobiologicznej;

4) oceng metod badan stosowanych w badaniach
trwatosci:

a) opis metod badan,

b) walidacje metod badan;

5) wyniki badan, z uwzglednieniem wynikow badan
poczatkowych i produktéw rozktadu lub profili
chromatograficznych;

6) wnioski dotyczace tych badan.

2. Dane dotyczace badan trwatosci substancji
czynnej moga nie byé wymagane, jezeli zostanie to
uzasadnione przez wnioskodawce, pod warunkiem ze
substancja czynna jest uzyta w procesie wytwarzania
produktu leczniczego natychmiast po jej wytworzeniu.

8§ 35. Dokumentacja wynikow badan trwatoséci pro-
duktu koncowego w proponowanym okresie waznosci
obejmuje:
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1) dane o badanych seriach i opakowaniu bezposred-
nim;
2) plan i og6ing metodyke badan trwatosci, w tym:
a) badania w czasie rzeczywistym — badania dfugo-
terminowe, prowadzone w zadeklarowanych wa-
runkach przechowywania, w okreslonych prze-

dziatach czasowych, do uzyskania danych obej-
mujgcych peten proponowany okres waznosci,

b) badania w innych warunkach, jezeli dotyczy;

«®

specyfikacje produktu koncowego w okresie waz-
nosci i metody badan:

a) wtasciwosci fizycznych,
b) wtasciwosci chemicznych,

c) oznaczania zawartosci produktéow rozktadu lub
chromatogram typu fingerprint,

d} oznaczania zawartosci skfadnikéw o znanej ak-
tywnosci terapeutycznej lub markerow,

e) charakterystyki uktadu chromatograficznego,
f) czystosci mikrobiologicznej;

4

—~—

charakterystyke  opakowania bezposredniego
i system zamknigcia, w tym oddziatywanie pomie-
dzy opakowaniem i produktem leczniczym;

5) ocene metod badan stosowanych w badaniach
trwatosci, w tym opis i walidacje metod badan;

2

wyniki badan, z uwzglednieniem wynikéw badan
poczatkowych i produktow rozktadu;

7) wnioski dotyczagce okresu waznoséci i warunkow
przechowywania oraz okresu waznosci po rekon-
stytucji lub pierwszym otwarciu opakowania bez-
posredniego;

8) wyniki badan trwatosci.

8 36. 1. W przypadku wszystkich substancji czyn-
nych nieopisanych w Farmakopei Polskiej, Farmako-
pei Europejskiej lub innej farmakopei uznawanej
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej tozsa-
mosc¢ sktadnikdw aktywnych, o ile jest to uzasadnione,
powinna by¢ potwierdzona dwiema metodami chro-
matograficznymi wobec co najmniej dwéch substancji
poréwnawczych.

2. Wszystkie wyniki badan wykonane metodami
chromatograficznymi musza by¢ udokumentowane
chromatogramami, w tym wyniki badan trwatoséci
chromatogramami wykonanymi na wszystkich eta-
pach trwatosci.

3. W przypadku produktu leczniczego roslinnego,
ktérego skiadniki terapeutycznie aktywne s3 znane,
maksymalne dopuszczalne odchylenie ich zawartosci
w produkcie koricowym nie powinno przekraczaé
+10 % w okresie waznosci.

§ 37. Do dokumentacji wynikéw badan produktéow
leczniczych roslinnych stosuje sie odpowiednio prze-
pis & 12.

§ 38. Dokumentacja wynikow badan toksykolo-
gicznych i farmakologicznych produktu leczniczego
roslinnego zawiera w szczegélnosci dane:

1) dotyczgce substancji czynnej, publikowane w lite-
raturze fachowej;

2) niezbedne do oceny bezpieczenstwa produktu.

§ 39. Dokumentacja kliniczna produktu ieczniczego
roslinnego zawiera:

1) dane publikowane w literaturze fachowej, a takze
dane potwierdzone przez eksperta dotyczace dzia-
tania leczniczego oraz stosowania produktu leczni-
czego roslinnego w ciagu ostatnich 10 lat dla pro-
duktu zarejestrowanego w Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub 30 lat dla produktu zarejestrowanego po-
za terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2

~

charakterystyke produktu leczniczego, z uwzgled-
nieniem informacji, ze produkt jest przeznaczony
do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera sie wytacz-
nie na dtugim okresie stosowania i doswiadcze-
niu;

3) dane potwierdzajace do$wiadczenie eksperta.

§ 40. Dokumentacja wynikow badan produktu lecz-
niczego roslinnego zawiera raporty ekspertéw doty-
czace wynikow badan jakosciowych, farmakologicz-
nych i toksykologicznych oraz klinicznych.

Rozdziat 4

Produkty lecznicze homeopatyczne inne niz te,
o ktorych mowa w art. 21 ust. 1 ustawy

§ 41. Do grupy produktow leczniczych homeopa-
tycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1
ustawy, nalezg w szczegolnosci produkty lecznicze ho-
meopatyczne, ktére w oznakowaniu i w ulotce zawie-
raja wskazania do stosowania, w tym produkty leczni-
cze homeopatyczne weterynaryjne, zwane dalej ,pro-
duktami leczniczymi homeopatycznymi”.

§ 42. 1. Dokumentacja wynikéw badan dotyczaca
sktadu jakosciowego produktéw leczniczych home-
opatycznych obejmuje szczegdtowe dane jakosciowe
o wszystkich sktadnikach produktu leczniczego home-
opatycznego zawierajace nazwe, okreslenie lub opis:

1) homeopatycznych substancji czynnych, z uwzgled-
nieniem symbolu rozcienczenia: D tub DH, C lub
CH, X lub XH, K, LM (Q), TM;

2) substancji pomocniczych niezaleznie od rodzaju
oraz uzytej ilosci, w tym barwnikéw, srodkéw kon-
serwujacych, srodkow wspomagajacych, stabili-
zatordw, substancji zageszczajgcych, emulgato-
row, substancji smakowo-zapachowych;

3) danych dotyczacych opakowania bezposredniego,
w tym jego rodzaju, wielkosci i sposobu zamknig-
cia oraz urzadzenia stuzacego do podawania pro-
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duktu leczniczego, jezeli jest dostarczane razem
z produktem leczniczym homeopatycznym.

2. Nazewnictwo, ktorym nalezy sig postugiwac
w opisie sktadnikéw produktu leczniczego homeopa-
tycznego, obejmuje w przypadku:

1) substancji wystepujgcych w Farmakopei Home-
opatycznej, Farmakopei Europejskiej, Farmakopei
Polskiej lub farmakopei uznawanej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej — gtowny tytut
monaografii ze wskazaniem na dang farmakopee;

)

innych substancji niewymienionych w pkt 1 — na-
zwe powszechnie stosowang lub, jezeli takiej na-
zwy nie ma, wfasciwe okreslenie naukowe; sub-
stancje nieposiadajgce nazw powszechnie stoso-
wanych Iub wiasciwego okreslenia naukowego
nalezy przedstawié, opisujac, w jaki sposob i z cze-
go sa one przygotowane, podajac przy tym wszel-
kie inne niezbedne szczegoty;

3) barwnikéw — okreslenie w kodzie ,E”, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 27 ust. 2 ustawy, okres$lajacych substancje po-
mocnicze, barwniki, $rodki konserwujgce i prze-
ciwutleniacze dopuszczone do stosowania w pro-

duktach leczniczych.

~—

3. Szczegotowe dane ilosciowe dotyczace substan-
cji czynnych i pomocniczych produktow leczniczych
homeopatycznych, zaleznie od postaci farmaceutycz-
nej, zawieraja okreslenie ilosci: dla homeopatycznych
substancji czynnych w jednostkach masy przypadaja-
cych na jednostke dawkowania lub na jednostke masy
badz objetosci, a dla substancji pomocniczych w jed-
nostkach masy przypadajgcych na jednostke dawko-
wania lub na jednostke masy badz objetosci.

4. Dane ilosciowe dotyczace substancji czynnych
zawieraja w przypadku:

1) preparatéw do wstrzykiwan — mase przypadajaca
na jednostke dawkowania, uwzgledniajac obje-
tos¢ ptynu uzyskiwang z pojemnika, takze po roz-
puszczeniu postaci statej, jezeli dotyczy;

2) produktéw leczniczych homeopatycznych poda-
wanych w postaci kropli — mase zawarta w liczbie
kropli odpowiadajacej 1 ml lub 1 g produktu lecz-
niczego homeopatycznego;

3) syropdw, emulsji, granulatéw, granulek oraz in-
nych postaci farmaceutycznych podawanych
w odmierzanych ilosciach — mase przypadajaca
na odmierzang ilo$¢ produktu leczniczego home-
opatycznego.

5. Dokumentacja wynikéw badan rozwojowych nad
produktem leczniczym homeopatycznym obejmuje
uzasadnienie wyboru sktadu, sktadnikow i opakowania
bezposredniego oraz funkcji substancji pomocniczych
w produkcie koncowym; uzasadnienie zawiera dane
naukowe z ogoinych badan rozwojowych nad produk-
tem leczniczym homeopatycznym, w tym uzasadnienie
dla zastosowanych nadmiardéw, jezeli dotyczy.

§ 43. Dokumentacja opisujagca metody wytwarza-
nia produktu leczniczego homeopatycznego zawiera
w szczegolnosci:

1) wykaz etapéw wytwarzania, w sposob umozliwia-
jacy ocene, czy procesy stosowane przy wytwarza-
niu postaci farmaceutycznej sa zgodne z zasadami
okreslonymi w Farmakopei Homeopatycznej;

2) wskazanie przepisu Farmakopei Homeopatycznej,
Farmakopei Europejskiej lub Farmakopei Polskiej
zastosowanego do wytworzenia macierzystego
roztworu homeopatycznego oraz odpowiedniego
stopnia rozcienczenia i dynamizacji;

3) przepis wytwarzania wraz z:

a) ilosciowymi szczegdétowymi danymi o wszyst-
kich uzywanych substancjach z uwzglednie-
niem, ze wymienia sie réwniez wszystkie sub-
stancje, ktore ulegajg usunieciu w czasie proce-
su wytwarzania ze wzgledu na posta¢ farma-
ceutycznag; ilosé niektérych substancji pomocni-
czych moze by¢ podana w przyblizeniu,

b) nadmiarami, z ktérych kazdy powinien by¢ wy-
mieniony i uzasadniony, jezeli dotyczy;

4) dane dotyczgce walidacji procesu wytwarzania;

5) wskazanie etapdw wytwarzania, na ktorych pobie-
rane sg proby do badan kontrolnych w czasie pro-
cesu wytwarzania;

6) szczegotowe dane dotyczace procesu sterylizacji
iub stosowanego postgpowania aseptycznego
w przypadku jatowych produktéw leczniczych.

§ 44. W przypadku substancji czynnej, wytwarza-
nej przez wytwdérce innego niz podmiot odpowiedzial-
ny, ktéra:

1) nie jest opisana w Farmakopei Homeopatycznej,
Farmakopei Europejskiej lub Farmakopei Polskiej
ani w zadnej farmakopei uznawane] w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskie;j,

2) jest opisana w Farmakopei Homeopatycznej, Far-
makopei Europejskiej albo w Farmakopei Polskiej
{ub farmakopei uznawanej w panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej, gdy zostata wytworzona
metodg mogacag pozostawic zanieczyszczenia nie-
wymienione w monografii farmakopealnej i dla
ktorej monografia nie jest wtasciwa, aby odpo-
wiednio kontrolowac jej jakosé

— podmiot odpowiedzialny moze ustali¢, ze szczego-
towe dane dotyczace metody wytwarzania, kontroli
jakosci podczas wytwarzania i walidacji procesu wy-
twarzania zostang dostarczone przez wytworce sub-
stancji czynnej bezposrednio do Prezesa Urzedu.
W takim przypadku podmiot odpowiedzialny jest zo-
bowigzany uzyska¢ od wytwodrcy substancji czynnej
pisemne zabowiazanie o informowaniu go o kazdym
zamiarze wprowadzenia zmiany dotyczacej substan-
cii czynnej, tak aby podmiot odpowiedzialny mogt
wzigé na siebie odpowiedzialnosc za produkt leczni-
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czy. Dokumenty i szczegétowe dane dotyczgce tej
zmiany powinny by¢ dostarczone do Prezesa Urzedu.

§ 45. 1. Dokumentacja dotyczgca materiatéw wyj-
$ciowych opisanych w farmakopeach moze by¢ zasta-
piona szczegéfowym odestaniem do danej farmako-

pei.

2. Dokumentacja dotyczaca materiatéw wyjscio-
wych nieopisanych w zadnej farmakopei zawiera wy-
kaz badan wykonanych dla serii substancji bedacej
materiatem wyjsciowym; w przypadku gdy stosuje sie
inne badania niz wymienione w farmakopei, nalezy
potwierdzié, ze substancje odpowiadajg wymaganiom
farmakopei.

3. Materiaty wyjsciowe nieopisane w farmakopei
opisuje sie w postaci monografii, ktéra powinna za-
wierac:

1) nazwe substancji uzupetniona o synonimy nauko-
we {ub handlowe, opis, zakres i metody badan
w formie stosowanej w farmakopei;

2) metody identyfikacji;

3) badania czystosci w odniesieniu do catkowitej su-
my mozliwych przewidywanych zanieczyszczen,
a w szczegdlnosci tych, ktére moga miec¢ dziatanie
szkadliwe, jezeli dotyczy;

4) chemiczne, fizyczne lub biologiczne metody kon-
troli gtéwnych sktadnikéow, jezeli dotyczy;

5) opis dziatah majacych na celu pozbawienie mate-
riatdw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego po-
tencjalnych patogennych czynnikow;

6) zakres dopuszczalnych odchylen zawartosci sub-
stancji czynnej, jezeli dotyczy.

§ 46. Dokumentacja wynikéw badan biologicznych
materiatéw wyjsciowych, takich jak: materiaty otrzy-
mywane na drodze biotechnologii, produkty krwiopo-
chodne, mikroorganizmy, tkanki zwierzece, komorki,
wydzieliny lub ptyny ustrojowe, takze zmienione cho-
robowo oraz o dziataniu immunologicznym wymaga
przedstawienia:

1) opisu materiatu biologicznego w formie mono-
grafii;

2) informacji na temat zrédta pochodzenia materia-
féw, zastosowanych metod oczyszczania i inakty-
wacji, wraz z walidacjg tych procesow;

3) danych dotyczacych przeprowadzonych testow
wykrywajacych zanieczyszczenia uboczne.

8 47. Do dokumentacji wynikéw badan produktow
leczniczych homeopatycznych stosuje sie odpowied-
nio przepis 8 12.

§ 48. W dokumentacji wynikow badan przedstawia
sie wyniki badan trwatosci macierzystych roztworéw
homeopatycznych uzytych do wytworzenia materia-
tow wyjsciowych produktéw leczniczych homeopa-
tycznych lub dane potwierdzajace trwatosé.

§ 49. Dokumentacja wynikéw badan zawiera infor-
macje dotyczgce macierzystych roztworéw homeopa-
tycznych, w tym:

1) opis wytwarzania macierzystego roztworu z powo-
taniem sie na odpowiedni przepis farmakopealny;

2) wykaz badan kontrolnych oraz specyfikacje wy-
twdrcy, obejmujaca wymagania jakosciowe i ilo-
sciowe, jezeli dotyczy.

8 50. 1. Dokumentacja wynikow badan zawiera do-
kumenty badan kontrolnych produktu kohncowego,
w tym:

1) badania produktu koicowego przy zwalnianiu se-
rii;

2) specyfikacje wytwodrcy, zawierajagca wymagania
jakosciowe i ilosciowe, w tym badania fizykoche-
miczne oraz badania mikrobiologiczne jatowosci
i czystosci; z podaniem ustalonych wartosci, gra-
nic i zakresdw; wraz z zatgczonymi metodami, kto-
re sa stosowane w badaniach kontrolnych rutyno-
wych produktu koncowego; w przypadku badan
kontrolnych nieprzeprowadzanych rutynowo nale-
7y okresli¢ ich wykonywanie;

3) opis metod analitycznych;
4) walidacje metod analitycznych, jezeli dotyczy;

5) opis badan trwatosci produktu koncowego prze-
prowadzonych w czasie rzeczywistym, na wystar-
czajacej liczbie serii wyprodukowanych zgodnie
z opisanym procesem produkcyjnym oraz na pro-
duktach w postaci gotowej do sprzedazy;

6) badania tozsamosci rozpuszczalnikdw i barwni-
kéw, jezeli dotyczy;

7) oznaczenie zawartosci konserwantow, jezeli doty-
czy.

2. Dokumentacja wynikéw badan zawiera wyniki
kontroli biologicznych produktéw homeopatycznych,
takich jak: produkty otrzymane na drodze biotechnolo-
gii, produkty immunologiczne, produkty krwiopo-
chodne, mikroorganizmy, tkanki zwierzece, komorki,
wydzieliny lub ptyny ustrojowe, takze zmienione cho-
robowo, ktore nie sg opisane w farmakopeach; w tym
przypadku jako wytyczne nalezy stosowad procedury
i kryteria zgodnosci z wymaganiami publikowanymi
jako zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia.

§ 51. Dokumentacje toksykologiczng i farmakolo-
giczng wynikéow badan surowcéw homeopatycznych,
roztwordow macierzystych oraz produktow leczniczych
wykonanych z surowcéw, ktére sa znane i stosowane
oraz sa opisane w literaturze homeopatycznej,
w szczegolnosci: Materia Medica-Boericke, Clarke,
Kent, Leeser, Mezger, Staufer, Voisin, Charette, i posia-
dajg monografie w uznanych farmakopeach home-
opatycznych, przygotowuje sie na podstawie literatu-
ry fachowej.
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§ 52. 1. Dokumentacje badan klinicznych dotycza-
cg surowcow homeopatycznych, roztwordéw macierzy-
stych oraz produktéow leczniczych wykonanych z su-
rowcow, ktore sg znane i stosowane oraz sg opisane
w literaturze homeopatycznej, w szczegolnosci wy-
mienionej w § 51, i posiadajg monografie w uznanych
farmakopeach homeopatycznych, przygotowuje sie
na podstawie literatury fachowej.

2. Dokumentacja badan klinicznych moze zawierac
publikowane i niepublikowane doswiadczenia klinicz-
ne, takie jak préby patogenetyczne (Homeopatyczne
Badanie Leku), zbior pojedynczych przypadkow po-
zwalajacy na ocene naukowa lub naukowo udoku-
mentowany eksperyment medyczny. Badanie klinicz-
ne i doswiadczenia kliniczne ocenia si¢ przy wspot-
udziale lekarza z udokumentowanym doswiadczeniem
homeopatycznym.

8 53. Dokumentacja wynikdow badan produktu lecz-
niczego homeopatycznego zawiera raporty ekspertéw
dotyczace wynikéw badan jakosciowych, farmakolo-
gicznych i toksykologicznych oraz kiinicznych.

Rozdziat 5

Produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych
celow zywieniowych

§ 54. Do grupy produktow leczniczych przeznaczo-
nych do specjalnych celdw zywieniowych (food for
special medical purposes), zwanych dalej , produkta-
mi FSMP”, nalezg produkty lecznicze odpowiednio
przetworzone i produkowane, o $cisle okreslonym
skiadzie, przeznaczone do leczenia zywieniowego
i stosowane na zlecenie i pod kontrola lekarza, w tym
produkty:

1) o standardowym skfadzie, kompletne pod wzgle-
dem odzywczym, ktére przy stosowaniu zgodnie
z instrukcja wytwdrcy moga stanowié wytaczne
zrodto pozywienia osdb, dia ktdrych sg przezna-
czone (diety standardowe);

2) kompletne, pod wzgledem odzywczym, o sktadzie
dostosowanym do zapotrzebowania organizmu
w danej jednostce chorobowej, zaburzeniu lub
stanie zdrowia, ktdre przy stosowaniu zgodnie
z instrukcjg wytwodrcy moga stanowi¢ wytaczne
7rddto pozywienia osdb, dla ktarych sa przezna-
czone (diety zmodyfikowane);

3

~—

niekompletne pod wzgledem odzywczym, o skia-
dzie standardowym lub sktadzie dostosowanym
do zapotrzebowania organizmu w danej jednostce
chorobowej, zaburzeniu lub stanie zdrowia, ktore
nie moga byc¢ stosowane jako jedyne zrédto pozy-
wienia osob, dla ktérych sa przeznaczone (diety
czastkowe).

8 55. 1. Dokumentacja dotyczaca wynikéw badan
sktadu jakosciowego produktow FSMP obejmuje
szczegotowe dane:

1) o sktadnikach produktu FSMP, w tym nazwe, okre-
slenie lub opis:

a) substancji czynnych,

b) substancji pomocniczych niezaleznie od rodza-
ju oraz uzytej ilosci, w szczegolinosci barwni-
koéw, srodkow konserwujacych, srodkéw wspo-
magajgcych, stabilizatoréw, substancji zagesz-
czajgcych, emulgatoréw, substancji smako-
wych, substancji zapachowych;

2) o pochodzeniu i charakterze biatka lub hydroliza-
téw biatkowych oraz ttuszczéw i weglowodanow
obecnych w produkcie, w tym dla biatka pocho-
dzenia roslinnego informacje o wykorzystaniu ro-
slin modyfikowanych genetycznie;

3) dotyczace opakowania bezposredniego, w tym je-
go rodzaju, wielkosci i sposobu zamknigcia, oraz
urzgdzenia stuzacego do podawania produktu
FSMP, jezeli jest dostarczane razem z tym produk-
tem.

2. Nazewnictwo, ktorym nalezy sie posfugiwacé
w opisie sktadnikow produktéw FSMP, obejmuje
w przypadku:

1) substancji wystepujacych w Farmakopei Polskiej,
Farmakopei Europejskiej lub innej farmakopei
uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej -— gtéwny tytut stosownej monografii, ze
wskazaniem na dang farmakopee;

2

~

innych substancji niewymienionych w pkt 1 — na-
zwe powszechnie stosowang lub, jezeli takiej na-
zwy nie ma, nalezy przedstawié, opisujgc, w jaki
sposob i z czego sa one przygotowywane, podajac
przy tym wszelkie inne niezbedne szczegoty;

3

—_—

barwnikéw — okreslenie w kodzie ,E”, o ktorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 27 ust. 2 ustawy, okreslajacych substancje po-
mocnicze, barwniki, srodki konserwujace i prze-
ciwutleniacze dopuszczone do stosowania w pro-
duktach leczniczych.

8 56. Dokumentacja sktadu ilosciowego dotyczaca
substancji czynnych produktu FSMP zawiera dane o:

1) wartosci energetycznej wyrazonej w kJ i kcal oraz
zawartosci biatka, weglowodandw i ttuszczow, wy-
razonej w postaci liczbowejw 100 g lub 100 ml pro-
duktu oraz, jezeli dotyczy, w 100 g lub 100 ml pro-
duktu gotowego do spozycia przygotowanego
zgodnie z instrukcja wytwoérey; informacje te moga
by¢ dodatkowo podane na dawke, jezeli jej ilosé
jest okreslona na etykiecie, lub na porcje, jezeli na
etykiecie podaje sie liczbe porcji w opakowaniu;

2

—~—

sredniej zawartosci kazdego sktadnika mineralne-
go i kazdej witaminy znajdujacej sie w produkcie,
wyrazonych w postaci liczbowej w 100 g lub
100 ml produktu oraz, jezeli dotyczy, w 100 g lub
100 ml produktu gotowego do spozycia, przygoto-
wanego zgodnie z instrukcjg wytwédrey; informa-
cje te moga by¢ dodatkowo podane na dawke, je-
zeli jej ilosé jest okreslona na etykiecie, lub na por-
cje, jezeli na etykiecie podaje sie liczbe porcji
w opakowaniu;
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3) zawartosci sktadnikow biatka, weglowodanow
i tfuszczéw lub innych sktadnikéw odzywczych
i ich sktadnikéw, jezeli deklarowanie ich jest po-
trzebne do wtasciwego stosowania produktu, przy
czym dane te powinny by¢ wyrazone w postaci
liczbowej w 100 g lub 100 ml produktu gotowego
do spozycia przygotowanego zgodnie z instrukcja
wytworey; informacije te mogg by¢ dodatkowo po-
dane na dawke, jezeli jej ilos¢ jest okreslona na
etykiecie, lub na porcje, jezeli na etykiecie podaje
sie liczbe porcji w opakowaniu;

4) osmolarnosci i osmolalnosci.

§ 57. Dokumentacja dotyczaca skréconego opisu
metody otrzymywania produktéw FSMP zawiera
w szczegolnosci:

1) ilosciowe dane o wszystkich sktadnikach uzywa-
nych w produkgcji;

2) skrécony opis procesu wytwarzania;

3) dane dotyczace jakosSci procesu wytwarzania, jeze-
li dotyczy.

& 58. 1. Dokumentacja dotyczaca wynikow badan
sktadnikéw uzytych do wytwarzania produktu FSMP
obejmuje dane dokumentujgce pochodzenie tych
sktadnikéw, wraz z wymaganiami potwierdzajgcymi
ich jakosé.

2. Dane dokumentujace pochodzenie sktadnikéw
obejmuja nazwe wytworcy, adres miejsca wytwarza-
nia lub nazwe i adres dostawcy danego sktadnika.

8 59. Do dokumentacji wynikow badan produktow
FSMP stosuje sig odpowiednio przepis § 12.

§ 60. Dokumentacja dotaczona do wniosku o do-
puszczenie do obrotu zawiera specyfikacje wytwérey
dla produktu koncowego, ocbejmujaca wymagania ja-
kosciowe i ilosciowe z podaniem ustalonych wartosci,
granic i zakresow oraz wykaz metod, ktore sg stoso-
wane rutynowo w badaniach kontrolnych kazdej serii
produktu koricowego przy zwalnianiu serii. W przy-
padku badan kontroinych produktu koncowego nie-
przeprowadzanych rutynowo nalezy okresli¢ czestotli-
wos¢ ich wykonywania.

& 61. Dokumentacja wynikow badan produktu kon-
cowego przy zwolnieniu serii obejmuje:
1) specyfikacje produktu koncowego i metody badan;
2) dane dotyczace walidacji metod analitycznych.

§ 62. Dokumentacja dotyczgca badan trwatosci
produktu FSMP zawiera:

1) opis badan, na podstawie ktdrych zostaty zapro-
ponowane: okres waznosci, zalecane warunki
przechowywania;

2) wyniki badan uzasadniajace proponowany okres
waznosci w zalecanych warunkach przechowywa-
nia;

3) wyniki badan uzasadniajace proporniowany okres
waznosci dla produktu po jego pierwszym otwar-
ciu dla produktéw w opakowaniach wielodawko-
wych.

§ 63. 1. W przypadku produktow FSMP nie przed-
stawia sie wynikow badan farmakologicznych i toksy-
kologicznych.

2. Dokumentacje badan klinicznych zastepuje sie
danymi z literatury fachowej dotyczacymi skuteczno-
sci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania danego
produktu FSMP lub produktdw z tej samej grupy o po-
dobnym skiadzie i wskazaniach.

Rozdziat 6
Antyseptyki

8 64. 1. Do grupy antyseptykow zalicza sie produk
ty lecznicze, w tym produkty lecznicze weterynaryjne,
ktére niszczg drobnoustroje i hamuja ich wzrost oraz
sg stosowane miejscowo na uszkodzone tkanki,
w szczegolnosci rany i oparzenia, a takze na skore pa-
cjenta przed zabiegami.

2. Antyseptyki stosuje sie na:

1) btony $luzowe oraz na nieuszkodzong skdére, wtym
skére rak,

2) uszkodzone tkanki, w szczegélnosci rany i oparze-
nia,

w celu ograniczenia infekcji oraz zapobiegania zaka-

zeniom lub ich przenoszeniu.

&8 65. 1. Dokumentacja wynikow badan chemicz-
nych, farmaceutycznych i biologicznych antyseptyku
zawiera:

1) opis metod badan, zapewniajacy mozliwosé ich
odtworzenia w badaniach kontrolnych oraz sktad
stosowanych odczynnikow i materialow, a takze
sposob ich przygotowania, jezeli jest to konieczne;

2) wyniki walidacji stosowanych metod.

2. W przypadku badan przeprowad:zonych wedtuy
Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub in-
nej farmakopei uznawanej w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej, a takze wedtug Polskich Norm
lub norm miedzynarodowych, dotyczgcych chemicz
nych s$rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych,
opisy, o ktérych mowa w ust. 1, mozna zastapic przez
odniesienie do odpowiedniej farmakaopei tub normy.

8 66. 1. Dokumentacja wynikéw badan dotyczaca
sktadu antyseptyku zawiera dane o:
1) substancjach czynnych;
2) substancjach pomocniczych;

3) rozpuszczalnikach i rozcienczalnikach.

2. Dokumentacja wynikdw badan jakosciowych za-
wiera sktad jakosciowy obejmujacy dane o wszystkich
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sktadnikach, w tym charakterystyke fizykochemicznag
i informacje o zanieczyszczeniach.

3. Dokumentacja wynikow badan ilosciowych za-
wiera dane dotyczace substancji czynnych i pomocni-
czych w jednostkach masy lub objetosci w 100 g lub
100 mt produktu.

§ 67. 1. Dokumentacja wynikéw badan aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej zawiera dane potwierdzajg-
ce deklarowany przez wytwérce zakres dziatania boj-
czego produktu koncowego, dla kazdej uwzglednianej
grupy drobnoustrojéw, w tym bakterii, pratkdw, grzy-
bow, spor i wirusow; nalezy udokumentowac przedtu-
zone dziatanie bdjcze produktu.

2. Dokumentacja wynikoéw badan zawiera metody
badan opisane w Polskich Normach lub normach mie-
dzynarodowych, dotyczacych chemicznych srodkdw
dezynfekcyjnych i antyseptycznych; jezeli brak takich
norm, dopuszcza si¢ wykonywanie badan wedtug me-
tod przyjetych przez wtasciwe organizacje lub instytu-
cje panstwowe.

3. W przypadku braku metod badan, o ktérych mo-
wa w ust. 2, dopuszcza sie stosowanie wlasnych me-
tod producenta do oceny aktywnosci antyseptykdw
w danym zakresie.

8§ 68. 1. Dokumentacja wynikéw badan zawiera
szczegotowe dane dotyczace sposobu stosowania an-
tyseptyku, gwarantujacego deklarowana aktywnosé
béjcza, w tym:

1) ilogé uzytego produktu;
2) czas;

3) uzyte metody.

2. W przypadku antyseptykéw do rozcienczania
podaje sig proporcje oraz dopuszczalny czas przecho-
wywania roztworu uzytkowego.

§ 69. Dokumentacja wynikéw badan rozwojowych
nad antyseptykiem obejmuje uzasadnienie wyboru
sktadu, sktadnikdw i opakowania bezposredniego oraz
funkcji substancji pomocniczych w produkcie korco-
wym; w uzasadnieniu nalezy poda¢ dane naukowe
z 0g6lInych badan rozwojowych nad antyseptykiem.

§ 70. Dokumentacja dotyczaca skréconego opisu
wytwarzania produktu zawiera w szczegoinosci:

1} wykaz etapow wytwarzania, umozliwiajacych oce-
ne, czy procesy stosowane przy wytwarzaniu po-
staci farmaceutycznej nie powoduja niepoigda-
nych zmian w skfadnikach;

2) petne informacje o $rodkach ostroznosci podje-
tych w celu zagwarantowania jednorodnosci pro-
duktu kohcowego, w tym:

a) obowigzujaca procedure wytwarzania,

b) informacje o nadmiarach substancji, z ktérych
kazdy powinien by¢ wymieniony i uzasadniony;

3) wskazanie etapdw wytwarzania, na ktérych pobie-
rane sg prdbki do badan kontrolnych w trakcie
procesu wytwarzania, jezeli z innych danych znaj-
dujacych sie w dokumentach zataczonych do
wniosku o dopuszczenie do obrotu wynika ko-
niecznos¢ przeprowadzania takich badan w celu
kontroli jakosci produktu kohcowego;

4) dane doswiadczalne dotyczace walidacji procesu
wytwarzania, a w szczegdlnosci procesu, w kto-
rym zastosowano niestandardowsg metode wy-
twarzania lub gdy zastosowana metoda wytwarza-
nia jest krytyczna dla produktu;

5) szczegbtly procesu wyjatawiania lub stosowanego
postepowania aseptycznego w przypadku anty-
septykow jatowych.

& 71. Dokumentacja wynikow badan zawiera wy-
magania czystosci mikrobiologicznej okreslonej we-
diug Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej
lub innej farmakopei uznawanej w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej, w zaleznosci od przezna-
czenia antyseptyku, wymagania jatowosci dla anty-
septykow stosowanych na rany, rozlegte oparzenia
oraz do antyseptyki oczu, pola operacyjnego, a takze
chirurgicznej dezynfekcji rak metoda wcierania.

§ 72. Dokumentacja dotyczaca badan trwatosci
i aktywnosci zawiera w szczegolnosci udokumentowa-
nie stabilnosci i aktywnosci antyseptykow:

1) po pierwszym otwarciu opakowania;

2) po ich rozcienczeniu zgodnie z zaleceniami wy-
tworey (roztwor uzytkowy).

8 73. 1. Dokumentacja dotyczaca wynikow badan
toksykologicznych i farmakologicznych antyseptykéw
zawiera oceng badania toksycznosci ostrej i przewle-
ktej oraz dziatania miejscowo drainigcego po jednej
i wielu dawkach, a takze w uzasadnionych przypad-
kach inne badania toksykologiczne.

2. W przypadku antyseptykéw stosowanych wielo-
krotnie, w szczegdlnosci do dezynfekcji rak i bton $fu-
zowych, nalezy dostarczy¢é wyniki badan przenikania
substancji czynnej przez powtoki oraz dziatania uczu-
lajgcego.

§ 74. Dokumentacja wynikow badan antyseptykéw
zawiera dane dotyczace tozsamosci i zawartosci sub-
stancji czynnych oraz aktywnosci antyseptyku,
a w szczegolnosci dane dotyczace:

1} badania tozsamoséci i oznaczania zawartosci sub-
stancji czynnych, ktére przeprowadza sie na przeciet-
nej reprezentatywnej prébcee z serii produkceyjnej;

2) maksymalnego dopuszczalnego odchylenia za-
wartosci substancji czynnej w produkcie kofco-
wym, ktdre nie powinno przekraczac + 5 % bezpo-
srednio po wyprodukowaniu, chyba ze istnieje
wiasciwe uzasadnienie dla innej tolerancii;

3) aktywnosci w stosunku do poszczegdlnych grup
drobnoustrojow wediug dekiarowanego zakresu
dziatania produktu.
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§ 75. Dokumentacja wynikdw badan opakowania
bezposredniego obejmuije:

1) specyfikacje i metody badan dotyczace rodzaju
materiatu, z ktérego zbudowane jest opakowanie
bezposrednie, i jego budowe;

2) wyniki badan analitycznych.

& 76. Dokumentacja wynikow badan antyseptykéw
obejmuje réowniez wyniki badan klinicznych dotycza-
cych skutecznosci dziatania antyseptyku oraz wyste-
powania dziatan niepozgdanych, w tym reakcji uczule-
niowych pracownikdéw stosujacych te produkty.

§ 77. Dokumentacja wynikow badan antyseptyku
zawiera raporty ekspertdw dotyczgace wynikéw badan
jakosciowych, farmakologicznych i toksykologicznych
oraz klinicznych.

Rozdziat 7

Przepis koncowy

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

Minister Zdrowia: M. Balicki

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okre-
slenia grup produktéw leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji wynikéw badan tych produktéw (Dz. U.
Nr 125, poz. 1169), ktére utracito moc z dniem 2 maja 2005 r. na podstawie art. 11 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe
— Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882).



