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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 listopada 2002 r.

w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co naste-
puje:

8 1. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ,usta-
wie”, rozumie sie przez to ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

8§ 2. Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zwany dalej ,Rejestrem”, jest prowadzony w postaci
ksigg rejestrowych oraz w formie systemu informa-
tycznego.

8 3. Do Rejestru wpisuje sie nastepujace dane:

1) kolejny numer pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego oraz date jego wydania
i termin waznosci pozwolenia;

2) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie posta-
ci i dawki;

3) nazwe powszechnie stosowang produktu lecznicze-
go, jezeli taka wystepuje;

4) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

5) nazwe i adres wytwodrcy oraz miejsca wytwarzania,

gdzie nastepuje zwolnienie serii, a takze pozosta-
tych wytworcédw, jezeli wystepuja;

6) petne okreslenie sktadu jakosciowego i ilosciowe-
go produktu leczniczego;

7) wymagania jakosciowe, a takze wskazanie metod
badania;

8) swiadectwa badan analitycznych wykonanych przez
wytwaorce;

9) kategorie dostepnosci produktu leczniczego;
10) okres waznosci produktu leczniczego;

11) opis opakowania produktu leczniczego, w tym wy-
mogi jakosciowe dotyczace opakowan;

12) kod zgodny z systemem EAN UCC przyznany dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

13) informacje na temat warunkéw przechowywania
i transportu produktu leczniczego;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administraciji rzgdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

14) wymagania dotyczgce oznakowania opakowania
bezposredniego i zewnetrznego oraz tresci ulotki;

15) charakterystyke produktu leczniczego;
16) wskazania i przeciwwskazania stosowania;

17) okres karencji — w odniesieniu do produktow lecz-
niczych weterynaryjnych;

18) okreslenie gatunkéw zwierzat, u ktérych moze byé
stosowany dany produkt leczniczy — w przypadku
produktéw stosowanych u zwierzat;

19) imie i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej
za ciggty nadzér nad monitorowaniem bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego;

20) okreslenie, czy substancja czynna badz substancje
czynne produktu leczniczego maja ugruntowane
zastosowanie medyczne oraz uznang skutecznos$é
i bezpieczenstwo stosowania, w rozumieniu art. 15
ust. 1 pkt 2 ustawy;

21) dotyczace odpowiednika oryginalnego gotowego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 pkt 1 ustawy;

22) dotyczace podmiotu odpowiedzialnego, ktory wy-
razit zgode na wykorzystanie wynikow badan tok-
sykologicznych, farmakologicznych i klinicznych
zawartych w dokumentacji oryginalnego produk-
tu leczniczego stosownie do art. 15 ust. 1 pkt 1
ustawy;

23) dotyczace odpowiednika oryginalnego gotowego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 pkt 3 ustawy;

24) dotyczace spetnienia warunku, o ktéorym mowa
w art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy.

8 4. 1. Wpisu do Rejestru dokonuje sie pod kolej-
nym numerem.

2. Jezeli dane wymienione w §8 3 wymagajg ze
wzgledu na ich zakres ujecia w odrebnych dokumen-
tach, dokumenty te stanowiag zataczniki do Rejestru;
o zatacznikach wnosi sie wzmianke w Rejestrze.

3. Kazdg dawke okreslonej postaci farmaceutycznej
produktu leczniczego wpisuje sie odrebnie do Rejestru.

8 5. 1. Wpisy danych w ksiedze rejestrowej oraz ich
zmiany lub skreslenia nie moga byé wymazywane ani
w inny sposéb usuwane.

2. Nie jest dopuszczalne usuwanie danych znajdu-
jacych sie w systemie informatycznym.
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3. Poprawek do ksiegi rejestrowej mozna dokony-
wacé wytgcznie w sposoéb czytelny.

4. O dokonanych poprawkach osoba upowazniona
do prowadzenia Rejestru sporzadza na koncu wpisu
adnotacje o tresci poprawki i jej podstawie, ze szcze-
golnym wskazaniem miejsca dokonania poprawki,
oraz opatruje adnotacje podpisem.

8 6. 1. Niezaleznie od ksiag rejestrowych i systemu
informatycznego prowadzi sie akta rejestrowe, obej-
mujgce dokumenty dotyczace postepowania o dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego oraz inne doku-
menty, stanowigce podstawe wpisdw, zmian i skre-
slen, w tym wszelkie wnioski i pisma.

2. Jezeli produkt leczniczy zostat wpisany do Reje-
stru, akta rejestrowe opatruje sie numerem wpisu do
Rejestru.

3. Akta rejestrowe sg przechowywane w miejscu
specjalnie do tego wyznaczonym.

4. Ksiegi rejestrowe i akta rejestrowe przechowuje
sie zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikacji do-
kumentacji do celéw archiwalnych.

5. System informatyczny, w ktérym prowadzony
jest Rejestr, musi posiadaé odpowiednie zabezpiecze-
nia uniemozliwiajagce wglad lub ingerencje oséb nie-
uprawnionych w dane zawarte w tym systemie.

8 7. 1. Rejestr dostepny jest w miejscu jego prowa-
dzenia.

2. Rejestr oraz akta rejestrowe postepowania o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego sa dostep-
ne dla oséb majacych w tym interes prawny, z zacho-
waniem przepisow o ochronie informacji niejawnych
oraz ochronie wtasnosci przemystowe;.

3. Rejestr udostepnia sie do wgladu, na pisemny
whniosek zainteresowanego, w obecnosci pracownika

jednostki, w ktérej jest prowadzony Rejestr, w godzi-
nach pracy tej jednostki, z zachowaniem przepiséw
o ochronie informacji niejawnych i ochronie wtasnosci
przemystowej.

4. W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie
dostep do okreslonej czesci akt rejestrowych lub do
czesci danych zawartych w Rejestrze.

5. Osoba majaca interes prawny moze zadac¢ odpi-
sow z dokumentow Rejestru lub dokumentdéw rejestra-
cyjnych.

6. Za odpisy, o ktérych mowa w ust. 5, pobiera sie
optate okreslong w ustawie o optacie skarbowej.

§ 8. 1. Wpisow w Rejestrze, zmian wpisow i ich
skreslen dokonuje sie z urzedu niezwtocznie na podsta-
wie ostatecznych decyzji wtasciwego organu.

2. W przypadku gdy do wpisu, jego zmiany lub skre-
$lenia nie jest wymagane wydanie decyzji przez wtasci-
wy organ, czynnosci tych dokonuje sie w ciaggu 7 dni od
dnia powiadomienia o tym przez podmiot odpowie-
dzialny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

3. Tres¢ wpisu, zmiany wpisu lub jego skreslenie
musza by¢é zgodne z dokumentami stanowigcymi pod-
stawe tych czynnosci.

8 9. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 15 grudnia 1993 r. w sprawie
rejestru srodkow farmaceutycznych i materiatéw me-
dycznych (Dz. U. z 1994 r. Nr 6, poz. 24).

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z tym ze przepisy § 3 pkt 23
i 24 stosuje sie z dniem uzyskania przez Rzeczpospoli-
ta Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

Minister Zdrowia: M. tapiriski



