ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie produktow leczniczych i badanych produktow leczniczych oraz wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych i badanych produktéw
leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wzoru wniosku
0 wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produkiéw leczniczych
oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych i badanych
produktow leczniczych (Dz. U. Nr 20, poz. 109) wprowadza sig nastgpujace zmiany:
1) w § 1 wust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»0) Dokumentacjg Gltéwng Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci, zawierajacq dane okreslone
w Czesci Il zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania {(Dz. U. Nr 184, poz. 1143, z 2009 r. Nr 135,
poz. 1114, z 2011 r. Nr 19, poz. 99 oraz z 2012 r. poz. ...);";
2) w§2wust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
-0) Dokumentacje Gléwng Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci, zawierajacg dane okreslone
w Czgsci Il zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;”;

3} w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Operacje wytworcze”;

4) w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia pkt 1 otrzymuje brzmienie:
+1. Operacje wytworcze”,

5) uchyla sig zatacznik nr 7 do rozporzadzenia;

6) uchyla sig zalgcznik nr 13 do rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dmafanra Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

Zmlany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98 poz.
817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 108,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.
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§ 2. Postepowania w sprawach wszczetych i niezakorczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia sa kontynuowane na podstawie przepisow rozporzadzenia, o ktorym
mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, z tym ze wnioskodawcy
ubiegajacy sie o wydanie zezwolen na wytwarzanie produktéw leczniczych lub import produktow
leczniczych dostosujg dokumentacie dolaczang do wnioskdéw na wytwarzanie produktow
leczniczych lub import produktéw leczniczych do okreslonej w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w
§ 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w terminie miesigca od dnia wejscia w

zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Rozporzgdzenie jest wykonaniem upowaZnienia zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy
z dnia 8 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn.
zm.).

Zmiany w rozporzadzeniu polegaja na usunigciu regulacji dotyczacych Dokumentaciji
Gléwnej Wytworni i Dokumentacji Glownej Importera, a takze ich wzorow. Powyzsze ma
zwigzek z faktem, iz zmianie ulegt zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1
pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Prakiyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz.
1143, z pdin. zm.), gdzie wprowadzono Dokumentacie Giéwna Miejsca Prowadzenia
Dziatalnosci (DGM), ktéra zastgpi wzory okreslone w rozporzadzeniu zmienianym ninigjszym

rozporzgdzeniem.

Ponadto, w zatgcznikach nr 2 i 3 dokonano zmiany polegajacej na wykresleniu z pkt 1 w
tabeli, wymienionych tam operacji wytwoérczych i pozostawienie jedynie samego sformutowania
LOperacje wytworcze”. Powyzsze ma na celu dostosowanie wzoréw zawartych w tych
zatgcznikach do wzordw okreslonych w Procedurze Kompilacyjnej. Do zapewnienia zgodnoséci z
ww. procedurg obliguje przepis art. 115 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ~ Prawo

farmaceutyczne.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia 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) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenie jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, wytworey i importerzy produktéw leczniczych ludzkich,
weterynaryjnych oraz wytwércy i importerzy badanych produkidw leczniczych ludzkich,
weterynaryjnych w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne.
2, Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegdlnosci do:

1) Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”;

2} Polskiej |zby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”;
3) Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA:

4) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

5} Zwigzku Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;

6) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

7) Naczelnej Izby Lekarskiej;

8) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

9) Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”;

10)  Stowarzyszenia Magistréw i Technikdéw Farmagji;

11) Polskiego Zwigzku Producentow Lekoéw bez Recepty PASMI;

12) Polskiej lzby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjnej;

13) Stowarzyszenia na Rzecz Dobre] Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
Ponadto projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na sfronie internetowe] Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005r. 0
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm).
W toku konsultacji spotecznych nie zostaty zgtoszone zadne uwagi.
Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projekfem w trybie przepiséw

o dziatalno&ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzgdu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finansow publicznych, w tym
na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na

funkcjonowanie przedsiebiorstw
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Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na konkurencyjnoéé gospodarki i przedsigbiorczo$e, w
tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdéj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
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