Projekt z dnia 11.04.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia 2019 .

w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow

leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22019 r. poz. 499 i1 399) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Wzo6r wniosku o zmian¢ zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow

leczniczych jest okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2015 r. w
sprawie wzoru wniosku o zmian¢ zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (Dz. U. z
2015 r. poz. 368), ktore traci moc z dniem wejscia w zZycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 221
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo przedsigbiorcow oraz inne ustawy
dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650).



ZALACZNIK

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia........... 2019 . (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK

o O ZMIANE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRQDUKTOW LECZNICZYCH¥*)
o O ZMIANE ZEZWOLENIA NA IMPORT PRODUKTOW LECZNICZY CH*)

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnosé
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci

gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce zamieszkaniai...................cooiiiiiinnnn.
2) numer
O NP ettt ettt sttt et e ae et s
o wpisu do Krajowego Rejestrt  SGdOWEZO  .oocoviiiiiiiiiiieeeeee e albo

o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej™

czytelny podpis"

3) okreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci w zakresie
importu produktu leczniczego:
o adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatalno$ci wytwoérczej produktu leczniczego™)

(wypehi¢ odrebnie w przypadku wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i wytwarzania
produktow leczniczych weterynaryjnych, jezeli dotyczy)



o Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)®
o0 Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)”

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
o Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)®
o Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)”

(wskaza¢ zakres bedacy przedmiotem wytwarzania lub importu produktu leczniczego)

CZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations)

1.1 | Produkty sterylne (Sterile products)

1.1.1 Aseptycznie wytwarzane (4septically prepared)

1.1.1.1 Postaci pltynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
1.1.1.2 Liofilizaty (Lyophilisates)

1.1.1.3 Postaci potstate (Semi-solids)

1.1.1.4 Postaci pltynne o matej objetosci (Small volume liquids)
1.1.1.5 Postaci state 1 implanty (Solids and implants)

1.1.1.6 Inne produkty aseptycznie wytwarzane: wymienic¢
(Other aseptically prepared products <free text>)

1.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

1.1.2.1 Postaci ptynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
1.1.2.2 Postaci potstate (Semi-solids)

1.1.2.3 Postaci plynne o matej objetosci (Small volume liquids)
1.1.2.4 Postaci state 1 implanty (Solids and implants)

1.1.2.5 Inne produkty sterylizowane koncowo: wymienié¢
(Other terminally sterilised prepared products <free text>)

1.1.3 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.2 | Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1.1 Kapsuiki, twarda powloka (Capsules, hard shell)

1.2.1.2 Kapsuitki, migkka powtoka (Capsules, soft shell)

1.2.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)

1.2.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)

1.2.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)

1.2.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego (Liquids for internal use)

1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.1.8 Inne postaci stale: wymieni¢ (Other solid dosage forms <free text>)

1.2.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod ci$nieniem (Pressurised preparations)
1.2.1.10 Generatory radionuklidéw (Radionuclide generators)

1.2.1.11 Postaci potstate (Semi-solids)

1.2.1.12 Czopki (Suppositories)

1.2.1.13 Tabletki (Tablets)

1.2.1.14 Systemy transdermalne (Transdermal patches)

1.2.1.15 Systemy dozwaczowe (Intraruminal devices)

1.2.1.16 Premiksy weterynaryjne (Veterinary premixes)

1.2.1.17 Inne niesterylne produkty: wymieni¢ (Other non-sterile medicinal product <free text>)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.3 | Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)

1.3.1.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)

1.3.1.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

1.3.1.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)

1.3.1.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

1.3.1.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

1.3.1.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted products)

1.3.1.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)

1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienié (Other biological medicinal products <free text>)

1.3.2 Certyfikacja serii (Batch certification)
1.3.2.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)
1.3.2.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)




1.3.2.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)

1.3.2.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

1.3.2.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

1.3.2.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted products)

1.3.2.7 Produkty inzynierii tkankowej (7issue engineered products)

1.3.2.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienié (Other biological medicinal products <free text>)

1.4 | Inne produkty lub operacje wytworcze (Other products or manufacturing activity)

1.4.1 Wytwarzanie (Manufacture of)

1.4.1.1 Produkty lecznicze roslinne (Herbal products)

1.4.1.2 Produkty lecznicze homeopatyczne (Homeopathic products)
1.4.1.3 Inne: wymieni¢ (Other <free text>)

1.4.2 Sterylizacja substancji czynnej lub sktadnika, lub produktu gotowego
(Sterilisation of active substances / excipients / finished product)

1.4.2.1 Filtracja (Filtration)

1.4.2.2 Sterylizacja suchym goracym powietrzem (Dry heat)

1.4.2.3 Sterylizacja nasycona para wodna (Moist heat)

1.4.2.4 Sterylizacja chemiczna (Chemical)

1.4.2.5 Naswietlanie promieniami gamma (Gamma irradiation)

1.4.2.6 Sterylizacja strumieniami elektronow (Electron beam)

1.4.3 Inne : wymienié (Other <free text>)

1.5 | Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)

1.5.1.1 Kapsuiki, twarda powloka (Capsules, hard shell)

1.5.1.2 Kapsutki, migkka powtoka (Capsules, soft shell)

1.5.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)

1.5.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)

1.5.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)

1.5.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego (Liquids for internal use)

1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.5.1.8 Inne postaci state: wymieni¢ (Other solid dosage forms <free text>)

1.5.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod ci$nieniem (Pressurised preparations)
1.5.1.10 Generatory radionuklidow (Radionuclide generators)

1.5.1.11 Postaci polstate (Semi-solids)

1.5.1.12 Czopki (Suppositories)

1.5.1.13 Tabletki (Tablets)

1.5.1.14 Systemy transdermalne (Transdermal patches)

1.5.1.15 Systemy dozwaczowe (Intraruminal devices)

1.5.1.16 Premiksy weterynaryjne (Veterinary premixes)

1.5.1.17 Inne niesterylne produkty: wymieni¢ (Other non-sterile medicinal product <free text>)

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)

1.6 | Badania w kontroli jako$ci (Quality control testing)

1.6.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

1.6.4 Badania biologiczne (Biological)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji wytworczych
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations)

CZESC 2: Import produktéw leczniczych (Importation of medicinal products)

2.1 | Badania w kontroli jakos$ci importowanych produktéw leczniczych
(Quality control testing of imported medicinal products)

2.1.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)

2.1.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)

2.1.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

2.1.4 Badania biologiczne (Biological)




2.2 | Certyfikacja serii importowanych produktéw leczniczych

(Batch certification of imported medicinal products)

2.2.1 Produkty sterylne (Sterile Products)

2.2.1.1 Wytwarzane aseptycznie (4septically prepared)

2.2.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

2.2.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

2.2.3 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)

2.2.3.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)

2.2.3.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

2.2.3.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)

2.2.3.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

2.2.3.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

2.2.3.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted products)
2.2.3.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)

2.2.3.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienié

(Other biological medicinal products <free text>)

2.3 | Inna dzialalno$¢ importowa (Other importation activities)

2.3.1 Fizyczne miejsce importu (Site of physical importation)

2.3.2 Import produktéw posrednich poddawanych dalszym operacjom wytworczym: wymienié
(Importation of intermediate which undergoes further processing <free text>)
2.3.3 Biologiczne substancje czynne (Biological active substance)

2.3.4 Inne: wymieni¢ (Other <free text>)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji importowych
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations)

4. INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA LUB IMPORTU BADANYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu badanych produktéw leczniczych

Badane produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Investigational Medicinal Products)

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)
o Wytwarzanie badanego produktu leczniczego
(Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products)”

o Import badanego produktu leczniczego
(Importation of Investigational Medicinal Products)”

(wskazac¢ zakres bedacy przedmiotem wytwarzania lub importu badanego produktu leczniczego)
CZESC 1: Operacje wytwércze dotyczace badanych produktéw leczniczych
(Manufacturing operations of investigational medicinal products )
1.1 | Badane produkty sterylne (Sterile investigational medicinal products)

1.1.1 Aseptycznie wytwarzane (4septically prepared)

1.1.1.1 Postaci ptynne o duzej objetosci (Large volume liquids)

1.1.1.2 Liofilizaty (Lyophilisates)

1.1.1.3 Postaci potstate (Semi-solids)

1.1.1.4 Postaci plynne o matej objetosci (Small volume liquids)

1.1.1.5 Postaci stale i implanty (Solids and implants)

1.1.1.6 Inne produkty aseptycznie wytwarzane: wymienié




(Other aseptically prepared products <free text>)

1.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

1.1.2.1 Postaci ptynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
1.1.2.2 Postaci potstate (Semi-solids)

1.1.2.3 Postaci ptynne o malej obj¢tosci (Small volume liquids)
1.1.2.4 Postaci state i implanty (Solids and implants)

1.1.2.5 Inne produkty sterylizowane kofnicowo: wymienié¢
(Other terminally sterilised prepared products <free text>)

1.1.3 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.2

Badane produkty niesterylne (Non-sterile investigational medicinal products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1.1 Kapsuliki, twarda powloka (Capsules, hard shell)

1.2.1.2 Kapsutki, migkka powtoka (Capsules, soft shell)

1.2.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)

1.2.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)

1.2.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)

1.2.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego (Liquids for internal use)

1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.1.8 Inne postaci state: wymieni¢ (Other solid dosage forms <free text>)
1.2.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod ci$nieniem (Pressurised preparations)
1.2.1.10 Generatory radionuklidow (Radionuclide generators)

1.2.1.11 Postaci potstate (Semi-solids)

1.2.1.12 Czopki (Suppositories)

1.2.1.13 Tabletki (Tablets)

1.2.1.14 Systemy transdermalne (Transdermal patches)

1.2.1.15 Systemy dozwaczowe (Intraruminal devices)

1.2.1.16 Premiksy weterynaryjne (Veterinary premixes)

1.2.1.17 Inne niesterylne produkty: wymienié

(Other non-sterile medicinal product <free text>)

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.3

Biologiczne badane produkty lecznicze (Biological investigational medicinal products)

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)

1.3.1.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)

1.3.1.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

1.3.1.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)

1.3.1.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

1.3.1.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

1.3.1.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted products)
1.3.1.7 Produkty inzynierii tkankowej (7issue engineered products)

1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienié

(Other biological medicinal products <free text>)

1.3.2 Certyfikacja serii (Batch certification)

1.3.2.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)

1.3.2.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

1.3.2.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)

1.3.2.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

1.3.2.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

1.3.2.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego (Human or animal extracted products)
1.3.2.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)

1.3.2.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienic¢

(Other biological medicinal products <free text>)

1.4

Inne badane produkty lub operacje wytwoércze
(Other investigational products or manufacturing activity)

1.4.1 Wytwarzanie (Manufacture of)

1.4.1.1 Produkty lecznicze roslinne (Herbal products)

1.4.1.2 Produkty lecznicze homeopatyczne (Homeopathic products)
1.4.1.3 Inne: wymieni¢ (Other <free text>)

1.4.2 Sterylizacja substancji czynnej lub sktadnika, lub produktu gotowego




(Sterilisation of active substances / excipients / finished product)
1.4.2.1 Filtracja (Filtration)

1.4.2.2 Sterylizacja suchym goracym powietrzem (Dry heat)
1.4.2.3 Sterylizacja nasycong parg wodna (Moist heat)

1.4.2.4 Sterylizacja chemiczna (Chemical)

1.4.2.5 Naswietlanie promieniami gamma (Gamma irradiation)
1.4.2.6 Sterylizacja strumieniami elektronow (Electron beam)

1.4.3 Inne : wymienié (Other <free text>)

1.5 | Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)

1.5.1.1 Kapsuiki, twarda powtoka (Capsules, hard shell)

1.5.1.2 Kapsutki, migkka powtoka (Capsules, soft shell)

1.5.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)

1.5.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)

1.5.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)

1.5.1.6 Ptyn do uzytku wewngetrznego (Liquids for internal use)

1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.5.1.8 Inne postaci state: wymieni¢ (Other solid dosage forms <free text>)
1.5.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod ci$nieniem (Pressurised preparations)
1.5.1.10 Generatory radionuklidow (Radionuclide generators)

1.5.1.11 Postaci potstate (Semi-solids)

1.5.1.12 Czopki (Suppositories)

1.5.1.13 Tabletki (Tablets)

1.5.1.14 Systemy transdermalne (Transdermal patches)

1.5.1.15 Systemy dozwaczowe (Intraruminal devices)

1.5.1.16 Premiksy weterynaryjne (Veterinary premixes)

1.5.1.17 Inne niesterylne produkty: wymieni¢

(Other non-sterile medicinal product <free text>)

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)

1.6 | Badania w kontroli jakoS$ci (Quality control testing)

1.6.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)

1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

1.6.4 Badania biologiczne (Biological)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji wytworczych
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations)

CZESC 2: Import badanego produktu leczniczego (Importation of investigational medicinal products)

2.1 | Badania w kontroli jako$ci importowanych badanych produktéw leczniczych
(Quality control testing of imported investigational medicinal products)

2.1.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)

2.1.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)

2.1.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

2.1.4 Badania biologiczne (Biological)

2.2 | Certyfikacja serii importowanych badanych produktéw leczniczych
(Batch certification of imported investigational medicinal products)

2.2.1 Produkty sterylne (Sterile Products)
2.2.1.1 Wytwarzane aseptycznie (4septically prepared)
2.2.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

2.2.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

2.2.3 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)
2.2.3.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)

2.2.3.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

2.2.3.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)




2.2.3.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

2.2.3.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

2.2.3.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted products)
2.2.3.7 Produkty inzynierii tkankowej (7issue engineered products)

2.2.3.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymieni¢

(Other biological medicinal products <free text>)

2.3 | Inna dzialalno$¢ importowa (Other importation activities)

2.3.1 Fizyczne miejsce importu (Site of physical importation)

2.3.2 Import produktéw posrednich poddawanych dalszym operacjom wytworczym: wymienié
(Importation of intermediate which undergoes further processing <free text>)

2.3.3 Biologiczne substancje czynne (Biological active substance)

2.3.4 Inne: wymieni¢ (Other <free text>)

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji importowych
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations)

5. LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W DANYM MIEJSCU
WYTWARZANIA

(wypehi¢ odrebnie w przypadku wytwarzania produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi i produktow
leczniczych weterynaryjnych, jezeli dotyczy)

Lp. | Nazwa: Dawka 1 nazwa substancji | Postaé farmaceutyczna | Uwagi
produktu czynnej produktu
leczniczego
przeznaczonego dla
ludzi™

produktu
leczniczego
weterynaryjnego™”
1 2 3 4 5

6. LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH IMPORTOWANYCH DO DANEGO MIEJSCA IMPORTU
(wypehi¢ odrebnie w przypadku importu produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i produktow
leczniczych weterynaryjnych, jezeli dotyczy)

Nazwa i adres miejsca IMPOrtU: .. ... ... e eere e ns

Lp. | Nazwa: Dawka i1 nazwa | Posta¢ farmaceutyczna | Produkt : Uwagi
substanc;ji produktu konicowy™

produktu czynnej posredni™
leczniczego luzem™
przeznaczonego dla w opakowaniu
ludzi™ bezposrednim™)
produktu
leczniczego
weterynaryjnego™”

1 2 3 4 5 6




7. LISTA BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W DANYM MIEJSCU
WYTWARZANIA

Nazwa i adres miejsca WytWarzania:......... ... i
Lp. | Nazwa: Dawka i nazwa | Postaé Pozostate Uwagi
badanego substancji farmaceutyczna | miejsca
produktu leczniczego™ | czynnej, jezeli | badanego wytwarzania
dotyczy produktu badanego
produktu produktu
referencyjnego™ leczniczego
oraz
placebo™ realizowane w
danym
miejscu  etapy
wytwarzania
1 2 3 4 5 6

8. LISTA BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH IMPORTOWANYCH DO DANEGO MIEJSCA
IMPORTU

Nazwa i adres miejsca IMPOrtu:. ... e
Lp. | Nazwa Dawka i | Postac Produkt : Pozostale Uwagi
badanego nazwa farmaceutyczna miejsca
produktu substancj | badanego koncowy™™ wytwarzania
leczniczego | iczynnej | produktu lub  importu
leczniczego posredni™ badanego
produktu
luzem™) leczniczego
oraz
w opakowaniu | realizowane w
bezposrednim™ | danym
miejscu
czynnos$ci
1 2 3 4 5 6 7

9. PODPIS WNIOSKODAWCY

Data, nazwisko i imi¢ przedsi¢biorcy albo pelnomocnika!

) Zaznaczy¢ wlasciwe.
**)Wpisac¢ wilasciwe.
1) W przypadku wniosku sktadanego przez petnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 5 pkt 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. 499 i 399).
Rozporzadzenie poprzedzajace projektowane rozporzadzenie traci moc z dniem wejScia w
zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo przedsigbiorcéw oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci

gospodarczej (Dz. U. poz. 650).

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o zmiang¢ zezwolenia na wytwarzanie 1 import
produktéw leczniczych. Rozporzadzenie powiela regulacje zawarte w dotychczasowym
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o zmiang

zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych (Dz. U. poz. 368).

Podstawowg zmiang jest dostosowanie wzoru stanowigcego zatgcznik do rozporzadzenia
do przepisu art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcéw (Dz. U. poz.
646, z pozn. zm.), czyli wskazanie, ze przedsigbiorca we wniosku podaje numer identyfikacji

podatkowej (NIP), a nie jak to miato miejsce dotychczas numer REGON.

Wzor wniosku w czesSci okreslonej dwujezycznie zostal skorygowany zgodnie z
kompilacja procedur w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowang przez Europejska
Agencje Lekow (The European Medicines Agency — EMA), ktéra obowiazuje w catej Unii
Europejskie;j.

Kierujac si¢ doswiadczeniem praktycznym przesadzono, ze wnioskodawca nie powinien
wykresla¢ punktow nieobjetych zakresem wniosku, a powinien zamiast tego wskazywac zakres

bedacy przedmiotem wytwarzania lub importu produktu leczniczego.

Dodatkowo, biorgc pod uwage, ze mi¢dzynarodowa baza EudraGMDP daje mozliwo$¢
edycji punktow dotyczacych wytwarzania innych postaci statych produktow leczniczych
(Other solid dosage forms) poprawiono w tym zakresie zapisy dopisujac stowa ,,wymienic¢”

<free text>.

Przewiduje sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym
po dniu ogloszenia, z uwagi na pilng potrzebe stosowania przepiséw zgodnych z ustawg z dnia

6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji, poniewaz nie zawiera przepisow

technicznych, o ktorych mowa w § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
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r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z pdzn.zm.).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia instytucjom i organom Unii
Europejskiej oraz Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania
konsultacji lub uzgodnienia, o ktérych mowa w § 39 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn.

zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w tym na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych 1 S$rednich

przedsigbiorcow.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporzadzenie zostalo
udostepnione w Biuletynie Informacji Publicznej z chwilg przekazania projektu do uzgodnien
z cztonkami Rady Ministrow. Zaden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania projektem w

trybie przepisoOw o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
Projektowana regulacja nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
wniosku o zmian¢ zezwolenia na wytwarzanie lub
import produktow leczniczych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Monika Puzniak — Gléwny Specjalista w Departamencie
Polityki Lekowej i Farmacji,

Tomasz Lisiewski — Glowny Specjalista w
Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji

Data sporzadzenia:
5.04.2019 .

Zrédlo:

Art. 39 ust. 5 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2019 r. poz. 499 i 399)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ 738

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

Z dniem 1 maja 2019 r. na podstawie art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo przedsigbiorcow oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650)

dotychczasowe rozporzadzenie traci moc obowigzujaca.

2.Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Korekta wzoru wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych.

3.Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegéInosci krajach czlonkowskich

OECD/UE?

Rozporzadzenie jest zgodne z kompilacja procedur w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowang
przez Europejska Agencje Lekow (The European Medicines Agency — EMA) z dnia 27 czerwca 2013 r.

(EMA/385898/2013 Rev 16).

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie

Glowny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie wydawat zezwolenia na
Farmaceutyczny wytwarzanie lub import produktéw

leczniczych.

Wytworcey i Okoto 218 Dane wtasne Sktadanie wnioskow zgodnych z wzorem
importerzy podmiotd organu dokumentu okre$lonym projektowanym
produktow w (GIF) rozporzadzeniem.
leczniczych

5.Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i
konsultacji publicznych, z 3-dniowym terminem na zgtaszanie uwag, do nastepujacych podmiotow:

1.Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
2.Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

3.Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

4.Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia
5.Business Centre Club;

6.Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j;

7.Forum Zwiazkow Zawodowych;
8.1zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;
9.Konfederacji Lewiatan;




— 13—

10. Naczelnej Izby Aptekarskiej;

11. Narodowego Instytutu Lekow;

12. Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarnosc¢”;
13. Ogo6lnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

14. Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej POLMED;

15. Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;

16. Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j;

17. Rady Dialogu Spotecznego;

18. Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

19. Zwiazku Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1
uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw
(M.P. 22016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt zostat opublikowany na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotgczonym do niniejszej
oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z 2017 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejsScia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 31 4 501 6 7| 8 9 10 Lacznie
(0-10)

Dochody ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrbdla finansowania

Dodatkowe Brak wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
informacje, w tym jednostek samorzadu terytorialnego.
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7.Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1{ 2| 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu pienigznym duze przedsiebiorstwa

(w mln zl, sektor mikro-, matych i
ceny stale z ...... r.) $rednich
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przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu
niepieni¢znym

duze przedsicbiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

(dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Projekt moze mie¢ wptyw na $rednich i duzych przedsigbiorcoéw, ktory bedzie
si¢ przejawiat konieczno$cia stosowania nowych dokumentéw wnioskow
okreslonym projektowanym rozporzadzeniem. Projektowane rozporzadzenie
nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcoéw oraz na sytuacj¢ ekonomiczng i
spoteczng rodziny, a takze na osoby niepelnosprawne i osoby starsze,
obywateli i gospodarstwa domowe.

8.Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdcone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

L] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ linne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie

[ nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ Jérodowisko
naturalne

[Isytuacja i rozwoj
regionalny

[ Jinne:

[Jdemografia
[ Imienie panstwowe

[linformatyzacja
[ Jzdrowie

Omowienie wptywu

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na obszary, o ktérych mowa w pkt 10.

Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia.

W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepisoOw projektu. Nie przewiduje si¢ ewaluacji

efektow projektu

Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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