Projekt 23.10.2008

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

1. Rozporzadzenie okre$la szczegdlowy zakres danych i informacji, jakie powinny by¢

zawarte we wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

1) na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,,ustawa”’;

2) w ramach procedury zdecentralizowanej;

3) w ramach procedury wzajemnego uznania.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktéw leczniczych okreslonych w art. 20 ust. 1 1 w art. 21
ustawy.

§2.

1. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1, dla produktu leczniczego innego niz produkt
leczniczy weterynaryjny jest okreslony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzor wniosku, o ktérym mowa w § 1, dla produktu leczniczego weterynaryjnego jest
okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Wnioski, o ktérych mowa w § 1, sktada si¢ w wersji pisemne;j 1 elektronicznej, w
formacie”.txt.”.

2. Wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach
procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej sktada si¢ réwniez w
j¢zyku angielskim.

§ 4.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie wzoréw
wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 48, poz. 407).

§5.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA


http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zalacznik_nr1_prod_lecz_3112008.rtf
http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zalacznik_nr2_prod_lecz_3112008.rtf

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

Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stanowi wykonanie upowaznienia wynikajacego z art. 9 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia zastgpuje dotychczas obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie wzoréw wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ( Dz. U. Nr 48, poz. 407).

Zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia — Prawo farmaceutyczne, do obrotu dopuszczane sa
produkty lecznicze, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Z wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wystepuje podmiot odpowiedzialny, ktory jest
zobowiazany przedstawi¢ w nim informacje i dokumenty wskazane w art. 10 ustawy.
Whniosek powinien zawiera¢ w szczego6lno$ci: nazwe produktu leczniczego, nazwg i adres
podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii
produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, szczegdtowe dane ilosciowe i jako$ciowe, postaé
farmaceutyczna, moc i droge podania, okres waznosci produktu leczniczego. Do wniosku
dotacza si¢ m.in. opis wytwarzania produktu leczniczego, opis metod kontroli stosowanych w
procesie wytwarzania, wyniki oraz sprawozdania z badan farmaceutycznych, nieklinicznych i
klinicznych, opis systemu monitorowania dziatan niepozadanych.

Wz6r wniosku, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia, zostal opracowany w oparciu o
»Wytyczne dla wnioskodawcow, tom 2B Sposob przedstawiania i zawarto$¢ dokumentacji —
czgs¢ 1 Streszczenie dokumentacji czg¢$¢ 1A lub modut 1: informacje administracyjne, wzor
wniosku wydane przez Komisjg europejska. Wzor wniosku, stanowiacy zalacznik nr 2 do
rozporzadzenia, zostal opracowany na podstawie ,, Wytycznych dla wnioskodawcéw, tom 6B
Sposob przedstawiania i zawarto$¢ dokumentacji — czg§¢ 1 Streszczenie dokumentacji czg$¢
1A: Informacje administracyjne, wzor wniosku” wydane przez Komisje Europejka.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

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 aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) 1 w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Ocena Skutkow Regulacji

1) Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja:
Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktdre
wnioskuja lub uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.



2) Konsultacje spoleczne:
Rozporzadzenie zostalo przygotowane przez Ministerstwo Zdrowia we wspolpracy z
Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. W procesie konsultacji spotecznych uwzglgdnione zostana w szczegolnosci
takie podmioty jak: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada
Pielggniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprz¢tu Medycznego
,POLFARMED?”, I1zba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka
Polska", Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce, Stowarzyszenie Technikéw Farmaceutycznych RP, Polskie
Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie
Zagranicznych Producentow i Importerow Lekéw Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow
Wiascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych oraz Federacja Zwiazkéw
Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej. Projekt rozporzadzenia zostanie takze
umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na dochody i1 wydatki sektora
finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé:
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow:
Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato Zadnego wplywu na sytuacjg i rozwoj
regionow.



