Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAL)
zdnia .o 2008 r.

w sprawie szczegotowego sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 10 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposob przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego,
zwanego dalej ,wnioskiem”.

2. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, sktada sie w odniesieniu do:

1) produktéw leczniczych weterynaryjnych — w sposéb okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) produktéw leczniczych weterynaryjnych immunologicznych — w sposdb okreslony w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 2.

1. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek na podstawie art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne dotyczacy w szczegolnosci:

1) zmiany lub dodania nowej postaci farmaceutycznej,

2) zmiany lub dodania nowej mocy lub dawki,

3) zmiany lub dodania nowej drogi podania,

4) zmiany farmakokinetyki,

5) zmiany biodostepnosci,

6) zmiany jakosciowej zadeklarowanej substancji czynnej:
a) zastgpienia inng solg lub estrem lub kompleksem lub pochodng (ta sama czes$¢ terapeutyczna czasteczki),
b) zastgpienia innym izomerem, mieszaning izomeréw, mieszaniny izolowanych izomerdw,
c) zastgpienia substancji biologicznej lub produktu pochodzacego z biotechnologii,

7) innych specyficznych zmian produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla docelowego lub

docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi
oraz zmiany lub dodania docelowego lub docelowych gatunkéw zwierzat

- dotacza dodatkowo do wniosku, jezeli to konieczne, badania okreslone w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Nowg substancjg czynna pochodzenia chemicznego lub biologicznego, z zastrzezeniem ust. 3, jest:

1) substancja chemiczna lub biologiczna niedopuszczona wczesniej do obrotu w produktach leczniczych
weterynaryjnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

2) izomer, mieszanina izomeréw, kompleks, pochodna lub sél substancji chemicznej, dopuszczonej wczesniej do
obrotu w produktach leczniczych weterynaryjnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, rdznigce sie od substancji wczesniej
dopuszczonej pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania;

3) substancja biologiczna, dopuszczona wczesniej do obrotu w produktach leczniczych weterynaryjnych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, réznigca sie budowgq czasteczkowq, materiatem wyjsciowym lub procesem wytwarzania.

3. Nowej substancji czynnej pochodzenia chemicznego lub biologicznego nie stanowi substancja, ktéra zawiera te

sama czes¢ aktywna czasteczki i nie rézni sie skutecznoscig oraz bezpieczenstwem stosowania od substancji

dopuszczonej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruie dziatam administracii rzadowei - zdrowie. na podstawie & 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
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Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia w sprawie szczegétowego sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 10 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 53, poz. 533 ze
zm.), wprowadzonego ustawg z dnia 30 marca 2007 roku o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektérych innych ustaw (dz. U. Nr 75, poz. 492).

Projekt rozporzadzenia okresla szczegdtowy sposob przedstawiania dokumentacji dotaqczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego, wskazujac wymagane dokumenty i informacje, ktére podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany
przedstawic¢ celem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub
produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego. Sposéb ten stanowi dostosowanie przedstawiania
dokumentacji do wymagan okreslonych w Dyrektywie 2004/28/WE. Procedura dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych immunologicznych ma na celu weryfikacje
dopuszczanych produktéw oraz czuwanie nad ich jakoscig, skutecznosécia i bezpieczenstwem, co jest istotne zaréwno
dla zdrowia i kondycji gatunkdéw docelowych zwierzat, u ktorych produkt leczniczy jest stosowany, jak réwniez dla
osoby odpowiedzialnej za podanie produktu leczniczego oraz dla $Srodowiska. Dokumentacja i informacje, jakie musi
przedstawi¢ podmiot odpowiedzialny ubiegajac sie o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego lub produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego, muszg potwierdzaé
jakos¢, skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczanego do obrotu.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z uwagi na fakt, ze niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem 1 maja 2007 roku koniecznym jest
wprowadzenie przepisu umozliwiajacego wejscie w zycie niniejszego projektu rozporzadzenia z dniem ogtoszenia.
Nalezy zaznaczy¢, ze takie rozwigzanie nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego, a stuzy zapewnieniu
ciagtosci przepisow prawa w zakresie regulowanym projektem.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Wejscie w zycie rozporzadzenia okresli jednakowy dla wszystkich podmiotéw odpowiedzialnych sposdéb przedstawiania
dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub produktu
leczniczego weterynaryjnego immunologicznego.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia we wspotpracy z Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do resortow, Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Federacji Zwigzkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Narodowego Instytutu Lekéw, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,
Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”, Krajowej Izby Lekarsko — Weterynaryjnej, Krajowego Sekretariatu Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80", Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej I1zby Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED, Ogdlnopolskiego Porozumienia
Zwigzkdéw Zawodowych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego
Pielegniarek i Potoznych, Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych LEWIATAN, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Polskiej Izby Zielarsko - Medycznej i Drogeryjnej, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekéw Weterynaryjnych, Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rodzinnej, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw bez
Recepty PASMI, Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”, Stowarzyszenia Farmaceutow
Szpitalnych, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Stowarzyszenia Magistrow i
Technikdéw Farmacji, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Zwigzku Pracodawcow
Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA Z0OO, Zwigzku Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych, Zwigzku Zawodowego
Technikdéw Farmaceutycznych RP.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych:
Projekt nie ma wptywu na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.

4.Wptyw regulacji na rynek pracy:
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Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5.Wptyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢:

Projekt rozporzadzenia posrednio moze mie¢ pozytywny wptyw na konkurencyjnos¢ produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Jako$¢, skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktow leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do
obrotu moze wzrosng¢, poprzez ujednolicenie wymagan w zakresie dopuszczania do obrotu we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

6.Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow:
Projekt rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Niniejszy projekt rozporzadzenie jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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