ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1)
zdnia ............ 2008r.
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych i wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p4ézn. zm. 2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Ustala sie wzdr wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych,

stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

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

1) informacje o zakresie wytwarzania i rodzajach produktéw leczniczych, sporzadzong zgodnie z
wzorem stanowigcym zatacznik nr 2 do rozporzadzenia lub informacje o zakresie wytwarzania i
rodzajach badanych produktéw leczniczych, sporzgdzong zgodnie z wzorem stanowigcym
zalacznik nr 3 do rozporzadzenia; w przypadku wystepowania kilku miejsc wytwarzania
zatgcznik nr 2 lub zatacznik nr 3 do rozporzadzenia nalezy wypetni¢ odrebnie, dla kazdego z
tych miejsc;

2) adres miejsca wytwarzania;

3) liste produktéw leczniczych wytwarzanych w miejscu wytwarzania, sporzadzong zgodnie z
wzorem stanowigcym zatacznik nr 4 do rozporzadzenia lub liste badanych produktow
leczniczych wytwarzanych w miejscu wytwarzania, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 5 do rozporzadzenia; w przypadku wystepowania kilku miejsc
wytwarzania zatgcznik nr 4 lub zatacznik nr 5 do rozporzadzenia nalezy wypetnic¢ odrebnie, dla
kazdego z tych miejsc;

4) kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, jezeli dotyczy, a w
przypadku produktéw leczniczych nie posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
kopie pierwszej strony wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z
potwierdzeniem wptywu, jezeli dotyczy;

5) informacje zawierajacg dane oséb wykwalifikowanych, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 6 do rozporzadzenia;

6) Dokumentacje Gtdéwng Wytwdrni, zawierajacg szczegodtowe dane o zapewnieniu jakosci, w
tym spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach
technicznych i kontrolnych niezbednych do wytwarzania, kontroli i przechowywania
produktéw leczniczych, sporzgdzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 7 do
rozporzadzenia, aktualng w dniu skfadania wniosku;

7) kopie zaswiadczenia o nadanym numerze identyfikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym
podmiotéw gospodarki narodowej (REGON);

8) odpis z Krajowego Rejestru Saqdowego, jezeli dotyczy.

§ 2.

1. Ustala sie wzor wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych, stanowiacy

zalacznik nr 8 do rozporzadzenia.

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

1) informacje o zakresie importu i rodzajach produktéw leczniczych, sporzadzong zgodnie z
wzorem stanowigcym zatacznik nr 9 do rozporzadzenia lub informacje o zakresie importu i
rodzajach badanych produktéw leczniczych importowanych, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 10 do rozporzadzenia; w przypadku wystepowania kilku miejsc
prowadzenia dziatalnosci w zakresie importu zatgcznik nr 9 lub zatgcznik nr 10 do
rozporzadzenia nalezy wypetni¢ odrebnie, dla kazdego z tych miejsc;

2) adres miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie importu;

3) liste produktéw leczniczych importowanych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym
zatacznik nr 11 do rozporzadzenia lub liste badanych produktéw leczniczych importowanych,
sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 12 do rozporzadzenia; w przypadku
wystepowania kilku miejsc prowadzenia dziatalnosci w zakresie importu zatgcznik nr 11 lub
zatgcznik nr 12 do rozporzadzenia nalezy wypetnié¢ odrebnie, dla kazdego z tych miejsc;
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4) kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, jezeli dotyczy, a w
przypadku produktéw leczniczych nie posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
kopie pierwszej strony wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z
potwierdzeniem wptywu, jezeli dotyczy;

5) informacje zawierajacg dane oséb wykwalifikowanych, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 13 do rozporzadzenia;

6) Dokumentacje Gtdwng Importera, zawierajacg szczegoétowe dane o zapewnieniu jakosci, w
tym spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach
technicznych i kontrolnych niezbednych do wytwarzania, kontroli i przechowywania
produktéw leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 14 do
rozporzadzenia, aktualng w dniu skfadania wniosku;

7) kopie zaswiadczenia o nadanym numerze identyfikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym
podmiotow gospodarki narodowej (REGON);

8) odpis z Krajowego Rejestru Sadowego, jezeli dotyczy.

§ 3.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2005 r. w sprawie wzoru wniosku o
wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i wzoru wniosku
o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 225, poz. 1937).

§ 4.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007r. w sprawie szczegotowego

zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69, poz.
625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i
Nr 273 poz. 2703, z 2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz.
1539 z 2006r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007r. Nr 50,
poz. 331, Nr 75, poz. 492 i Nr 166, poz. 1172.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.).
Projekt rozporzadzenia okresla wzdér wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych oraz o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych.

Problematyka objeta projektem rozporzadzenia jest regulowana przez rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 3 listopada 2005 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie produktéw leczniczych i wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw
leczniczych (Dz. U. Nr 225, poz. 1937).

Wydanie nowego rozporzadzenia podyktowane jest koniecznoscig dostosowania przepiséw prawa
krajowego do przepisdw prawa Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 3 Dyrektywy Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgcej zasady i wytyczne Dobrej Praktyki
Wytwarzania w odniesieniu do produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie w fazie badan Panstwa Cztonkowskie
uwzgledniaja réwniez zebrane, opublikowane przez Komisje procedury inspekcyjne i wymiany
informacji.

Ponadto w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 30 marca 2007r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492), na Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego natozone zostaty nowe zadania. Za wydanie odmowe wydania i
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cofniecie, a takze zmiane zezwolenia na wytwarzanie i import produktow leczniczych (w tym
produktéw leczniczych weterynaryjnych) odpowiada Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. W
poprzednim porzadku prawnym, do dnia wejscia w zycie przedmiotowej ustawy tj. do dnia 1 maja
2007r., za czynnosci administracyjne zwigzane z zezwoleniem na wytwarzanie i import produktéw
leczniczych weterynaryjnych odpowiadat Gtéwny Lekarz Weterynarii.

W projekcie rozporzadzenia przewidziano, iz w przypadku wystgpienia kilku miejsc wytwarzania
lub prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie importu, dla kazdego z tych miejsc
wymagane jest przedstawienia odrebnej informacji o zakresie wytwarzania lub importu i
rodzajach wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych, jak rowniez list
wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych. Powyzsze zostato podyktowane
wymogiem gromadzenia szczegdtowych danych dotyczacych miejsc wytwarzania i importu i jest
zgodne z zapisami procedury kompilacyjnej.

W zwiagzku z tym, iz w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 pazdziernika
2006r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 194, poz. 1436)
zobowigzano wytwdrce do posiadania okreslonej dokumentacji specyfikujgcej

i rejestracyjnej (tj. raportow zawierajgcych historie kazdej serii produktu leczniczego, tacznie z jej
dystrybucjg oraz dokumentacje dotyczacq reklamacji i wycofania produktu leczniczego),
przedmiotowy projekt rozporzadzenia zawiera w zataczniku nr 7 ,Dokumentacja Gtowna
Wytwdrni” pkt 8 dotyczacy dystrybucji, reklamacji i wycofania serii z obrotu. Ponadto przepisy pkt
8 sq niezbedne w przypadku koniecznosci przeprowadzenia dziatan wynikajacych

z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

W zwigzku z brzmieniem przepisu art. 51a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym przepisy rozdziatu ,wytwarzanie i import produktéow
leczniczych” (art. 38 - 51a), stosuje sie réwniez do produktdw leczniczych przeznaczonych
wytacznie na eksport, produktéw posrednich oraz do badanych produktéow leczniczych,

w projekcie rozporzadzenia rozszerzono ( w poréwnaniu z poprzednim porzadkiem prawnym)

i okreslono zakres wzoru wniosku o wydanie zezwolenia dla badanych produktéw leczniczych.

W stosunku do poprzedniego rozporzadzenia wzory list wytwarzanych i importowanych
produktéw leczniczych zostaty ograniczone do wskazania nazwy produktu leczniczego oraz
numeru i daty waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, z uwagi na fakt, iz pozostate
informacje dotyczace produktu leczniczego (nazwa powszechnie stosowana, dawka substancji
leczniczej oraz postac farmaceutyczna) zamieszczane sg W tresci pozwolenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych i nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej. Projekt
rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACII

I. Cel wydania rozporzadzenia.
Rozporzadzenie okresla wzdr wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych oraz zezwolenia na import produktéw leczniczych. Wzory wnioskdw oraz
zataczniki zostaty dostosowane do przepiséw prawa Unii Europejskiej, zgodnie z art. 3
Dyrektywy Komisji 2003/94/WE
z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgcej zasady i wytyczne Dobrej Praktyki
Wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sie w fazie badarn Panstwa Cztonkowskie
uwzgledniajg réwniez zebrane, opublikowane przez Komisje procedury inspekcyjne i
wymiany informacji.

II. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, wytwdrcy i importerzy produktéw leczniczych ludzkich,
weterynaryjnych oraz wytworcy i importerzy badanych produktéw leczniczych ludzkich,
weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

IIL. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w szczegdlnosci do:
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Izby Gospodarczej “Farmacja Polska”,

Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”,
Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,

Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych,

Naczelnej Izby Aptekarskiej,

Naczelnej Izby Lekarskiej,

Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

I1zby Gospodarczej ,,Apteka Polska”,

Stowarzyszenia Magistrow i Technikéw Farmacji,

Polskiego Zwigzku Producentéow Lekéw bez Recepty PASMI,

Polskiej Izby Zielarsko - Medycznej i Drogeryjnej,

Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca
2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414).

Wyniki konsultacji zostang omodwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

IV. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i
jednostek samorzadu terytorialnego.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wptynie na zwiekszenie dochodéw budzetu i sektora
publicznego, jak réwniez nie spowoduje wydatkow w tym zakresie.

V. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéow we wskazanych wyzej
obszarach.

VI. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej
obszarach.

VII. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej
obszarach.

VIII. Wplyw regulacji na srodowisko.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanym wyzej
obszarze.
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