ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2009 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan

Dobrej Praktyki Wytwarzania

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz.
1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31, poz. 206 ) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143) wprowadza sig
nastepujace zmiany:

1) w§2:

a) po pkt 24 dodaje sie pkt 24a w brzmieniu:
,24a) komory izotopowe — chronione stanowiska pracy dla wytwarzania i
dalszego postepowania z materiatami radioaktywnymi, komory izotopowe
nie muszg byc¢ izolatorami;”,

b) po pkt 75 dodaje sie pkt 75a w brzmieniu:
,75a) przygotowywanie — postgpowanie z zestawami z radionuklidami
wyeluowanymi z generatorow lub prekursorami radioaktywnymi w

szpitalach oraz ich radioetykietowanie;”;
2) w zataczniku do rozporzadzenia:
a) Aneks 1 WYTWARZANIE STERYLNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH"

otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 1 do niniejszego

rozporzadzenia,

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



b) Aneks 3 ,\WYTWARZANIE PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH"
otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 2 do niniejszego

rozporzadzenia,

c) Aneks 7 WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH ROSLINNYCH”
otrzymuje brzmienie okreSlone Ww zataczniku nr 3 do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Przepisy Aneksu 1 w zataczniku nr 1 w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem w zakresie kapslowania fiolek stosuje sie od dnia 1 marca 2010 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia, z wyjatkiem § 1 pkt 2 lit. c,

ktory wehodzi w zycie z dniem 1 wrzesnia 2009 .

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia jest wykonaniem  upowaznienia

ustawowego |zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.

Powyzszy przepis zobowigzuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia do

okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, z

uwzglednieniem odpowiednich wytycznych Wspolnoty Europejskiej.

‘ '3

Konieczno$¢ nowelizacji przedmiotowego rozporzadzenia jest podyktowana

zmiang tresci Aneksu 1 ,WYTWARZANIE STERYLNYCH PRODUKTOW

| ,
LECZNICZYCH”, Aneksu 3 JWYTWARZANIE PRODUKTOW

RADIOFARMACEUTYCZNYCH” oraz Aneksu 7 ,WYTWARZANIE PRODUKTOW

| .
LECZNICZY‘CH ROSLINNYCH” Europejskiego Przewodnika Dobrej Praktyki

Wytwarzania Produktow Przeznaczonych Dla Ludzi i Zwierzat oraz dodaniem dwoch

‘ s

definicji: komdr izotopowych i przygotowania.

W Aneksie 1 ,Wytwarzanie sterylnych produktow leczniczych” pojawity sie

nastepujqce‘zmiany :

— zostaly zmienione wymagania dotyczace maksymalnej ilosci zanieczyszczen

czastkami mechanicznymi  pojawiajacych sie podczas monitorowania

wyznaczonych klas czystosci w obszarze produkc;ji sterylnej,

— zostala sprecyzowana objetos¢ proby powietrza pobieranego do oceny ilosci

czastek mechanicznych w kazdym punkcie pomiarowym,

— opisano szczegGtowo wymagania dla przenosnych licznikow czastek

uzywanych podczas kwalifikacji pomieszczen czystych,

— omowiono szczegotowo przeprowadzanie monitoringu pomieszczen czystych

oraz urzadzen nalezacych do obszaru czystego,

— opisano sposdb wykonania badania obcigzenia mikrobiologicznego produktu

leczniczego przed sterylizacja, dodano réwniez informacje na temat badania

obcigzenia, ktore stanowi badanie miedzyoperacyjne dla produktu

leczniczego zwalnianego parametrycznie,

— dodano fragment dotyczacy zakonczenia proceséw produkcji  lekow

sterylnych, pojawily si¢ : wymagania odnosnie klasy czystosci, w jakiej

powinno odbywa¢ sig¢ zamykanie czgs$ciowo zakorkowanych fiolek z




W Anek

produktem leczniczym poddanym liofilizacji oraz wymagania prowadzenia

procesu kapslowania za pomocg wysterylizowanych kapsli jako procesu

asept;chnego lub na zewnatrz strefy czystej, ale w ochronie nawiewu

powietrza klasy A.

sie 3 ,Wytwarzanie produktow radiofarmaceutycznych” pojawity sie

nastepujace zmiany :

wprowadzono informacje dotyczaca postepowania z radiofarmaceutykami w

zakresie bezpieczenstwa (ochrona przed napromieniowaniem),

dokonano podziatu radiofarmaceutykow na radiofarmaceutyki,

radiofarmaceutyki typu PET , prekursory radioaktywne oraz generatory

radionuklidow,
zamieszczono w tabeli dane dotyczace typu wytwarzania ww. rodzajéw

radioJarmaceutyk()w,

zostata rozszerzona informacja na temat szkolen personelu pracujacego, jak

rowniez personelu badawczego, w sytuacji gdy pomieszczenia i urzadzenia do

produ‘kcji radiofarmaceutykéw sg wykorzystywane przez instytucje badawcze,

zostaty doprecyzowane |

ktorych ma  miejsce wytwarzanie radiofarmaceutykdéw, ze szczegolnym

uwzglednieniem bezpieczenstwa dla srodowiska.

wprowadzono fragment poswigcony dokumentacji dedykowanej dla

radiofarmaceutykéw,

zamieszczono informacje o koniecznosci przeprowadzania walidacji, w tym

walidacji systemow komputerowych,

dodano fragment dotyczacy przechowywania prob archiwalnych i

nformacje dotyczace pomieszczen i urzadzen, w

referencyjnych, jak réwniez wymieniono czas przechowywania dla prob
produktu luzem oraz préb materiatow wyjsciowych stuzacych do produkcji

radiofarmaeutykow.

W Aneksie 7 ,Wytwarzanie produktéw leczniczych rolinnych” pojawity sig

nastepujgce zmiany :

dodano tabele z opisem zastosowania Dobre] Praktyki do wytwarzania
produktéw leczniczych roslinnych,




— zostata wskazana koniecznos¢ przeprowadzania kwarantanny

przychodzacych substancji roslinnych w wydzielonych pomieszczeniach

innych niz magazynowanie produktéw zwolnionych,

- zamie‘szczono informacje o koniecznosci audytowania dostawcow materiatow
wyjsciowych roslinnych przeprowadzonych przez wytworce lub w jego imieniu,

- zostaly doprecyzowane instrukcje dotyczace przetwarzania produktow

roslinnych,

— we fragmencie dotyczacym Kontroli Jakosci dodano szczegotowe wymagania

dotyczace personelu pracujacego w Kontroli Jakosci w wytworni produktow

roslinnych.

Zgodnie |z przepisem art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu

aktow normatywnych i niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449 oraz
z 2009 r. Nr 31, poz. 206) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga
wchodzi¢ w|zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes

panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady

demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia

w Zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie w

zycie rozporzadzenia z dniem ogtoszenia jest podyktowane tym, iz Aneksy 1 i 3 na

terenie Wspolnoty Europejskiej obowigzujg od dnia 1 marca 2009 r.

Z kolei Towe brzmienie Aneksu 7 ma wej$é w zycie z dniem 1 wrzesnia 2009 r.,

poniewaz je‘ast to data rozpoczecia obowiazywania przedmiotowego Aneksu na

terenie par"lstw czlonkowskich Unii Europejskiej. Ponadto przepisy dotyczace

kapslowania fiolek zawarte w Aneksie 1 w pkt 116 -122 bedg miaty zastosowanie od

1 marca 2010 r., tak jak na terenie panstw czlonkowskich Unii Europejskie;.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
Projekt

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz

z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
Projekt

regulacji nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia

rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia ora‘z w Biuletynie Informaciji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337). Zaden z podmiotéw nie zgtosit

zainteresowania pracami w trybie okresionym tg ustawa.




OCENA SKUTKOW REGULACJI

l. Cel wydania rozporzadzenia

Projekt rozparzadzenia zmienia Aneks 1. Aneks 3 i Aneks 7 zawarte w zatgczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143).

Koniecznoéé nowelizacji jest wynikiem zmiany przedmiotowych ~ Aneksow

Europejskiego  Przewodnika  Dobre; Praktyki ~ Wytwarzania  Produktow

Przeznaczonych Dla Ludzi i Zwierzat.

Il. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, wytworcy i importerzy produktow leczniczych w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2009
r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.).

lll. Konsultacje spoteczne

Projekt rosz)rzqdzenia zostat skierowany w szczegoélnosci do:

1) lzby Gospodarczej ,Farmacja Polska’,

2) Polskiej lzby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych

,Polfarmed”,

3) Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

4) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,

5) Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,

6) Naczelnej Izby Aptekarskiej,

7) Naczelnej Izby Lekarskiej,

8) Nacgelnej Rady Pielegniarek i Poloznych,

9) lzby ‘Gospodarczej ,Apteka Polska”,

10)Stowarzyszenia Magistrow i Technikow Farmaciji,

11)Polskiego Zwiazku Producentow Lekow bez Recepty PASMI,
12)Polskiej Izby Zielarsko — Medyczne;j i Drogeryjnej,

13)Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

W ramach konsultacji spotecznych Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego |

Wyrobow Medycznych POLFARMED zglosita nastepujace uwagi do Aneksu 7:




- zastapienie wyrazow ,w wydzielonym pomieszczeniu” wyrazami ,W wydzielonym

obszarze”;

- zmiane brzr‘nienia pkt 7 aby stat sie on spdjny z Regutg Aneksu 7,
- w pkt 8 ppkt 6 wiaczenie ostatniego zdania do zdania wczesniejszego w celu

zapewnienia|ciagu logicznego: ,Specyficzne badania tozsamosci sa wymagane tam,

gdzie substancja roslinna moze by¢ zafatszowana lub zastgpiona inng substancjg; w
takim przypa‘ ku..”;

- w pkt 8 ppkt 7 dopisa¢ zdanie ,lub inng walidowang metodq’.

Uwagi jako zasadne zostaly uwzglednione w projekcie rozporzadzenia.

IV. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w Zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkdow we wskazanych wyzej

obszarach.

V. Wpilyw re‘gulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek

pracy.

VI. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym

na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Powyzsze Jfozporzqdzenie pozwoli zachowa¢ standardy przyjete w panstwach
czionkowski‘ch Unii Europejskiej oraz panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumien‘ia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy 0 Europejskim Obszarze
Gospodarczym, co bedzie pozytywnie wptywaé na konkurencyjnos¢ poiskich

produktow na rynku wspoélnotowym.

VII. Wplyw regulacji na sytuacje i rozw6j regionalny
Wejécie w Zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej

obszarach.

VIIl. Wplyw regulacji na srodowisko
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanym wyzej

obszarze.




IX. Wpltyw regulacji na zdrowie ludzi
Wejscie w zycie rozporzadzenia wplynie na poprawg wytwarzanych produktow

leczniczych, ‘a tym samym wplynie korzystnie na zdrowie potencjainych pacjentow.




