ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAPY
z dnia 'gkwrei”ma ....... 2014 1.

w sprawie szczegélowego sposobu przedstawiania dokumentacji dolaczanej do wniosku

o0 dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Dokumentacj¢ dofaczana do wniosku o dopuszezenie do obrotu produktu
leczniczego, zwanego dalej ,,wnioskiem”, przedstawia si¢ w formacie Wsp6lnego Dokumentu
Technicznego (Common Technical Document (CTD)), zwanego dalej ,,CTD”, zgodnie

z zalacznikiem nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej »ustawa”, do wniosku dolgcza sie
dokumentacj¢ wraz ze zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego na wykorzystanie do oceny
przedstawionego wniosku wynikoéw badan nieklinicznych i klinicznych zawartych w

dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego.

§ 3. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 15 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy, podmiot
odpowiedzialny przedstawia dodatkowa dokumentacje okreslong zgodnie z zatacznikiem nr 2

do rozporzadzenia.

§ 4. W przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1 ustawy, podmiot odpowiedzialny
zastgpuje lub uzupelnia wyniki badan nieklinicznych i klinicznych, przedstawiajac
szczegOtowe odniesienia do danych zawartych w opublikowanym pismiennictwie naukowym
pod warunkiem, Ze substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie medyczne oraz uznana

skutecznos¢ i akceptowalny poziom bezpieczefistwa stosowania.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone 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,
72010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.
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§5.1. W przypadku tradycyjnych produktéw leczniczych roglinnych dokumentacje
przedstawia si¢ zgodnie z zatacznikiem nr 3 do rozporzadzenia.

2. W przypadku produktow leczniczych homeopatycznych dokumentacje, o ktorej
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1, 2 i 4 lit. a oraz w art. 21 ust. 3 pkt 1-3a ustawy, przedstawia sie

zgodnie z zatacznikiem nr 4 do rozporzadzenia.

§ 6. Podmiot odpowiedzialny, ktéry po dniu 21 lipca 2012 r. a przed dniem wejscia
W zycie rozporzadzenia, zlozyt wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zgodnie z przepisami dotychczasowymi, jest obowiazany na wezwanie
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych, do uzupetnienia dokumentacji w zakresie wskazanym przez Prezesa Urzedu,
zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia.

§ 7. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia®.
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% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r.
w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji dofaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. Nr 82, poz. 538), ktére utracito moc w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz.
1245). \
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Uzasadnienie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”’.

Dotychczas, przedmiotowa materi¢ regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2010 r. w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku

o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 82, poz. 538).

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktéra wdrozyta
przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii — dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74), zwanej dalej ,,dyrektywa
2010/84/UE”, konieczne bylo wydanie nowego rozporzadzenia, ktore okreslatoby sposob
przedkladania dokumentacji sktadanej w procedurze dopuszczania do obrotu produktu

leczniczego stosowanego u ludzi.

Poniewaz art. 10 ust. 7 ustawy, stanowiacy podstawe do wydania rozporzadzenia
w przedmiotowej materii odsyta do tresci ust. 2 tego samego artykutu, ktory ulegt zmianie na
podstawie w/w nowelizacji ustawy, nastapito tzw. posrednic uchylenie dotychczas

obowigzujacego w tym przedmiocie rozporzadzenia.

Zmiany merytoryczne w projekcie dotycza uwzglednienia przy skladaniu wniosku
dokumentdéw takich jak streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, planu zarzadzania ryzykiem. Projekt uwzglednia takze zniesienie
obowiazku przedktadania przez podmiot odpowiedzialny petnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i zastapienia go wymogiem
przediozenia streszczenia tego opisu na etapie wnioskowania o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Dotychczasowy obowiazek przedkladania Opisu  systemu
monitorowania dziatan niepozadanych i Opisu systemu zarzadzania ryzykiem uzycia

produktu leczniczego zostat zastapiony koniecznoscia sktadania nastepujacych dokumentéw:
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Streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

i plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego wraz ze streszczeniem te go planu.

Uklad zatacznikéw do rozporzadzenia i uzyte w ich tresci oznaczenia zostaly zachowane
zgodnie z wersja oryginalnych dokumentéw sporzadzonych w jezyku angielskim, na

podstawie ktorych zataczniki te zostaly przygotowane.

W zatacznikach do rozporzadzenia nazwy wytycznych sa zapisane w jezyku angielskim,

poniewaz nie wystepujg uwierzytelnione ich thumaczenia na jezyk polski.

Wprowadzenie w projektowanym § 6 obowiazku uzupetnienia wnioskéw o informacje
wynikajace z projektu rozporzadzenia, w przypadku wnioskéw sktadanych po dniu 21 lipca
2012 r. a przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia wynika z koniecznosci dostosowania
do obowiazkéw wynikajacych z dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z
dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74).
Przepis jest analogiczny z przepisem zawartym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10
stycznia 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego (Dz. U. poz. 104).

Dzien wejscia w Zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzien nastepujacy po
dniu ogloszenia. Ma to na celu maksymalne skorelowanie momentu wejscia w zycie
projektowanego rozporzadzenia i ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktére w swym
zakresie stanowia komplementarng catos¢. Zwazywszy jednoczesnie na fakt, ze przewazajaca
czgs¢ wprowadzonych niniejszym projektem rozporzadzenia zmian ma charakter
deregulacyjny, ustaleniu w powyzszy sposob momentu wejscia rozporzadzenia w zycie nie

beda staty na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego.

W zwiazku z powyzszym nalezy uznaé, Ze tak okreslona data wejscia w zycie rozporzadzenia
spelnia wymagania okreslone w uchwale nr 20 Rady Ministréow z dnia 18 lutego 2014 r. w

sprawie zalecen ujednolicenia termindéw wejscia w zycie niektorych aktéw prawnych.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia

Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
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systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,

poz. 597), nie podlega zatem procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn.,
zm.), zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia. W trybie

okreslonym w tej ustawie nie zgltoszono zainteresowania pracami nad projektem.

Projekt zostal réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego

Centrum Legislacji.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Zmiany wprowadzone przedmiotowym projektem dotyczyé beda przede wszystkim
podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie produktéw leczniczych do obrotu w
odniesieniu do sposobu przedktadania dokumentacji rejestracyjnej w procesie wnioskowania
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w odniesieniu do obowiazku

analizy tej dokumentacji.

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostal przekazany do konsultacji z uczelniami medycznymi,
samorzadami zawodéw medycznych oraz innymi organizacjami zrzeszajacymi osoby
wykonujace zawody medyczne, organizacjami zrzeszajacymi przedstawicieli przemyshu
farmaceutycznego, a takze ze zrzeszeniami pacjentéw, w tym z nastegpujacymi podmiotami:

1) Uniwersytetem Medycznym w Bialymstoku — Wydziatem Farmaceutycznym;

2) Uniwersytetem Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika

Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzialem Farmaceutycznym;

3) Uniwersytetem Medycznym w Gdansku — Wydziatem Farmaceutycznym;

4) Slaskim Uniwersytetem Medycznym w Katowicach — Wydzialem Farmaceutycznym;
5) Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego — Wydziatem Farmaceutycznym;
6) Uniwersytetem Medycznym w f.odzi — Wydzialem Farmaceutycznym;

7) Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydziatem Farmaceutycznym;

8) Warszawskim Uniwersytetem Medycznym — Wydziatem Farmaceutycznym;

9) Business Centre Club;

10) Federacja Pacjentow Polskich;

11) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy

Spotecznej;
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12) Federacjg Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie”;
13) 1zba Gospodarczg ,,Farmacja Polska”;

14) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

15) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej;

16) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

17) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ. ,,.Solidarnos¢ 807

18) Krajowym Zwigzkiem Zawodowym Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

19) Naczelng Izba Aptekarska;

20) Naczelng Izba Lekarska;

21) Naczelna Izba Pielegniarek i Poloznych;

22) Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwigzkdéw Zawodowych;

23) Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

24) Ogoélnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

25) Ogolnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Pielegniarek i Poloznych;

26) Polska Konfederacjg Pracodawcoéw Prywatnych Lewiatan;

27) Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
28) Polska Izba Zielarsko-Medyczng i Drogeryjna;

29) Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow

Weterynaryjnych;

30) Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

31) Polskim Zwiazkiem Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32) Polskim Zwiazkiem Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

33) Polsko — Niemieckg Izbg Przemystowo — Handlowa;

34) Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢™;

35) Stowarzyszeniem Farmaceutéw Szpitalnych;
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36) Stowarzyszeniem Importerdw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych;

37) Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

38) Stowarzyszeniem Magistrow i Technikéw Farmacji;

39) Zwiazkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA™;
40) Zwiazkiem Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA Z0O;

41) Zwiazkiem Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

42) Zwiazkiem Zawodowym Technikow Farmaceutycznych R.P.;

43) Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego.

W ramach przeprowadzonych Kkonsultacji uwagi zglosita Federacja Zwigzkow
Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”. Uwagi te polegaly na
zgloszeniu postulatu, ze produkty homeopatyczne powinny byé traktowane tak, jak inne
substancje stosowane w leczeniu i dotyczyly rozszerzenia zakresu danych podawanych przez
rejestrujacych produkty lecznicze o kody ICD-10 i wskazywaty, ze jak najwiecej danych
powinno by¢ rejestrowanych w formie numerycznej. Uwagi te nie zostaly uwzglednione
z powodu pozostawania w sprzecznosci z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne, dyrektywy 2001/83/WE oraz Notice to Applicants.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sektor finanséw

publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na proporcje

1 wielkos¢ zatrudnienia.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki, w tym na funkcjonowanie

przedsigbiorstw
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Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na aspekty
zwiazane z konkurencyjnoscig gospodarki, jak réwniez na zwigkszenie obcigzen

administracyjnych.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie zmian legislacyjnych na

sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréob

Nie przewiduje si¢ bezposredniego wplywu wejscia w zycie przedmiotowego projektu

na stan zdrowia spoleczenstwa.
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