Projekt z dnia 28 listopada 2008 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA )
Zdnia .o 2008 r.
w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi

Na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271)
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposob przedstawiania dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zwanego dalej ,wnioskiem”.

§ 2.

Dokumentacje, o ktérej mowa w § 1, sktada sie w formacie Wspdlnego Dokumentu Technicznego (Common Technical
Document - ,CTD"), stanowigcego zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

W przypadku, o ktdrym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,ustawq”, do wniosku dotgcza sie dokumentacje wraz ze zgodg podmiotu odpowiedzialnego
posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego na wykorzystanie wynikow
badan nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego.

§ 4.

W przypadku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany wykazac¢ w
przedstawionej dokumentacji, ze produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktéry
zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

§ 5.

W przypadku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 4 ustawy, zakres dodatkowych danych dotgczanych do wniosku
dotyczacych innego wskazania, innej drogi podania, innej mocy lub postaci farmaceutycznej, réznic w zakresie
substancji czynnej lub gdy bioréwnowaznosci nie da sie wykazac za pomocg badan biodostepnosci w poréwnaniu z
produktem referencyjnym okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.
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W przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1 ustawy, podmiot odpowiedzialny w miejsce catosci lub czesci badan
nieklinicznych i klinicznych przedstawia szczegétowe odniesienia do danych, zawartych w opublikowanej literaturze
fachowej, pod warunkiem, ze substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie medyczne oraz uznana skutecznosc¢ i
akceptowalny poziom bezpieczenstwa stosowania, o ktérych mowa w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

§7.

W przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 3 ustawy, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan
nieklinicznych lub klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego ztozonego, zawierajgcego mieszanine znanych
substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych dotychczas w
podanym sktadzie w celach leczniczych. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikéw takich badan w odniesieniu do kazdej substancji czynnej z osobna.

§ 8.

W przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 5 ustawy, podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1- 4 ustawy, jezeli uzyskat zgode innego podmiotu
odpowiedzialnego na wykorzystanie do celéw oceny wniosku dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust 2 pkt 1- 4
ustawy, produktu leczniczego o takim samym sktadzie jakosciowym i iloéciowym w odniesieniu do substancji czynnych
i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczesniej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

§ 0.

1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek dotyczacy:
1) zmian o charakterze jakosciowym substancji czynnej nie okreslanej jako nowa substancja czynna polegajacych na:
a) zastgpieniu inng solg lub estrem, kompleksem lub pochodng (ta sama czes¢ terapeutycznie czynna czasteczki),
lub
b) zastgpieniu innym izomerem, mieszaning izomerdw, mieszaniny - pojedynczym izomerem, lub
c) zastgpieniu substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego, lub
d) nowym ligandzie lub nowym sposobie sprzegania dla produktu radiofarmaceutycznego, lub
e) zmianie rozpuszczalnika ekstrahujacego lub wskaznika ilosci substancji roslinnej do ilosci otrzymanego

przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio - ,DER"), jezeli skutecznosc¢ lub bezpieczenstwo nie rézni sie w
istotny sposob;

2) zmiany biodostepnosci, lub

3) zmiany farmakokinetyki, lub

4) zmiany lub dodania nowej mocy lub potencji, lub

5) zmiany lub dodania nowej postaci farmaceutycznej, lub

6) zmiany lub dodania nowej drogi podania
- dotacza do wniosku dodatkowe dane okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o nowej substancji czynnej pochodzenia chemicznego, biologicznego lub

radiofarmaceutycznego to rozumie sie przez to z zastrzezeniem ust. 3:

1) substancje chemiczng, biologiczng lub radiofarmaceutyczng niedopuszczong wczesniej do obrotu w produktach
leczniczych na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub

2) izomer, mieszanine izomerdw, kompleks lub pochodng lub sél substancji chemicznej dopuszczonej uprzednio na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktorych bezpieczenstwo i
skutecznosc¢ réznig sie w istotny sposéb od substancji dopuszczonej juz w jakimkolwiek produkcie leczniczym, lub

3) biologiczng substancje czynng dopuszczong wczesniej do obrotu w produktach leczniczych na na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, rdznigca sie budowa czasteczki,
materiatem wyjsciowym, procesem wytwarzania, lub

4) substancje radiofarmaceutyczng, ktdra jest radionuklidem lub ligandem badzZ czasteczka zwigzang z radionuklidem
za pomocg nowego sposobu wigzania, niedopuszczona wczesniej do obrotu w produktach leczniczych na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Nowgq substancja czynng pochodzenia chemicznego, biologicznego lub radiofarmaceutycznego w rozumieniu

rozporzadzenia nie jest substancja, ktora zawiera te sama cze$¢ aktywna czasteczki i nie rézni sie skutecznoscig oraz

bezpieczenstwem stosowania od substancji dopuszczonej na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czitonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym.

§ 10.

W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny wystepuje o wydanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, o ktérym mowa w art. 14 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
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marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekédw (Dz. Urz. UE L

136 z 30 kwietnia 2004 roku, s. 1 - 33), zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 726/2004"”, podmiot odpowiedzialny

powinien zamiescic¢ informacje dotyczacq zakonczenia trwajacych badan klinicznych, przeprowadzenia nowych badan

klinicznych lub zbierania danych dotyczacych monitorowania bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego oraz
uzasadniajaca, ze:

1) produkt leczniczy spetnia wymagania art. 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 726/2004 i nalezy do jednej z kategorii
okreslonych w art. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 roku w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr
507/2006";

2) produkt leczniczy spetnia wymagania art. 4 rozporzadzenia nr 507/2006.

§ 11.

W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny wystepuje o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego uznanego za podobny do sierocego produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny powinien uzasadnié, ze
spetnione jest jedno z kryteridow okreslonych w art. 8 ust. 3 lit. a - ¢ rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22
stycznia 2000 roku, s. 1).

§ 10.
Do postepowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych na podstawie ustawy, w zakresie regulowanym
niniejszym rozporzadzeniem, wszczetych a niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
stosuje sie przepisy dotychczasowe.

§ 11.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia2).

MINISTER ZDROWIA

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

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2003 r. w sprawie
przedstawienia dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
(Dz.U.03.154.1506), ktére utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007
r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 10 ust. 7 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowigzujace rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2003 r. w sprawie przedstawienia dokumentacji dotgqczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2002 roku Nr 154, poz.1506) przestato obowigzywac z dniem
01 listopada 2008 roku.

Projekt rozporzadzenia okresla szczegdtowy sposdb przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi, sktadanej w formacie Wspoélnego Dokumentu
Technicznego (Common Technical Dokument - ,CTD"”), okreslonego w zataczniku nr 1 do projektu rozporzadzenia.
Wspdlny Dokument Techniczny zostat dostosowany do nowej wersji Modutu I, ktéra ukazata sie w maju 2008 roku na
stronie internetowej Wytycznych dla Wnioskodawcéw, a ktéra uwzglednia w szczegoélnosci zmiany ktdére nalezato
wprowadzi¢ w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 roku w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie nr 726/2004 (Dz. U. UE L z 2006 roku Nr
378, poz. 1).

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, jak rdéwniez nie wymaga
notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).

Z uwagi na fakt, ze poprzednio obowigzujace rozporzadzenie utracito moc z dniem 1 listopada 2008 roku koniecznym
jest wprowadzenie przepisu umozliwiajacego wejscie w zycie niniejszego projektu rozporzgadzenia z dniem ogtoszenia.
Nalezy zaznaczy¢, ze takie rozwigzanie nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego, a stuzy zapewnieniu
ciagtosci przepisow prawa w zakresie regulowanym projektem.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja
Minister wtasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, podmioty odpowiedzialne w rozumieniu przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne.

2. Konsultacje spoteczne
W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w szczegolnosci do Izby
Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,Polfarmed”,
Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce, Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Polskiego
Stowarzyszenia Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentow i
Importeréw Lekédw Weterynaryjnych oraz Naczelnej Rady Lekarskiej.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

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. Wytyczne dla wnioskodawcow dotyczace
sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, a stanowigce ztacznik nr 1 do projektu rozporzadzenia, zostaty opracowane przez Komisje
Europejska w porozumieniu z wiasciwymi witadzami panstw cztonkowskich, Europejska Agencja Lekow,
zainteresowanymi stronami w celu wypetnienia zobowigzan Komisji w odniesieniu do art. 6 rozporzadzenia (WE) nr
762/2004 oraz w odniesieniu do Zatacznika I do dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
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