PROJEKT z dnia 27 kwietnia 2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie rejestru wytwoércow substancji czynnych, ktore maja zastosowanie przy
wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wiasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonaine lub

psychotropowe

Na podstawie 47¢ ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm. ?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposéb prowadzenia rejestru wytworcow substancji czynnych, ktére maja
zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majgcych
wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe, zwanego dalej ,rejestrem”;

2) tryb postepowania przy dokonywaniu wpiséw do rejestru, zmian w rejestrze i skreslen
z rejestru, a takze tryb udostepniania rejestru;

3) wzdr wniosku o dokonanie wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze lub skreslenia z
rejestru;

4) wysoko$¢ optat za wpis do rejestru, zmiane w rejestrze, skreslenie z rejestru

dokonywane na wniosek oraz sposob ich uiszczania.

§ 2. 1. Rejestr prowadzony jest w formie ksiag i akt rejestrowych oraz systemu

informatycznego.

2. Akta rejestrowe skladajg sie z dokumentow dotyczacych postepowania o wpis do
rejestru oraz innych dokumentéw stanowigcych podstawe wpisu do rejestru, zmian w
rejestrze i skreslen z rejestru.

3. Dla kazdego podmiotu wpisanego do rejestru prowadzi sie oddzielne akta

rejestrowe.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
gDz. U. Nr 131, poz. 924).

)Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2004r, Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94,
poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz.

1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331i Nr, poz. ... .



5. W przypadku skre$lenia z rejestru nadany numer rejestrowy nie moze byé

powtdrnie wykorzystany.

§ 3. 1. Wpis do ksiegi i akt rejestrowych musi by¢ trwaly i wyrazny, nie moze byé
wymazywany ani w inny sposob usuwany.

2. Dane zawarte w ksiegach i aktach rejestrowych nie moga by¢ z nich usuniete.

3. Adnotacji o sprostowaniu bledéw pisarskich i rachunkowych oraz innych
oczywistych omytek, w zakresie objetym rejestrem, dokonuje sie w ksiegach oraz aktach
rejestrowych.

4. Nie jest dopuszczalne usuwanie danych znajdujgcych sie w systemie

informatycznym.

§4. 1. Akta rejestrowe sg przechowywane w miejscu specjalnie do tego
wyznaczonym.

2. Ksiegi rejestrowe i akta rejestrowe przechowuje sie zgodnie z przepisami
dotyczacymi klasyfikacji dokumentacji do celéw archiwalnych.

3. System informatyczny musi posiadaé¢ zabezpieczenia uniemozliwiajace wglad lub

ingerencje osdb nieuprawnionych w dane zawarte w tym systemiie.

§ 5. 1. Wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze i skreélenia z rejestru dokonuje sie w
terminie 7 dni od dnia zlozenia wniosku, o ktérym mowa w § 7, zawierajgcego kompletne
informacje oraz wymaganej dokumentacji.

2. W przypadku gdy wpis do rejestru, zmiany w rejestrze lub skreslenia z rejestru
wymaga wydania decyzji przez witasciwy organ, bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega

zawieszeniu do chwili wydania tej decyzji.

§ 6. 1. Dane zawarte w rejestrze udostepnia sie¢ na wniosek osoby majacej w tym
interes prawny poprzez:

1) okazanie ksigg rejestrowych;

2) wydanie odpisu.

2. Ksiegi rejestrowe udostepnia sie do wgladu w siedzibie Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkidw Biobdjczych, zwanego dalej
,Jrzedem”, w wyznaczonym do tego pomieszczeniu i w obecnoéci pracownika Urzedu.

3. Wniosek o okazanie ksigg rejestrowych skifada sie w formie pisemnej bezposrednio
w Urzedzie.

4. Wniosek o wydanie odpisu sktada sie w formie pisemnej bezposrednio w Urzedzie
albo przesyta sig do Urzedu drogg pocztowa.
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5.0dpis jest opatrywany datg, pieczecig urzedowg oraz podpisem osoby, ktdra go
sporzadzita, z podaniem jej imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego.

6. Odpis przesyta sie wnioskodawcy na adres wskazany we wniosku, przesytkg
polecong za pisemnym potwierdzeniem odbioru.

7. Na zadanie wnioskodawcy odpis moze by¢ odebrane w siedzibie Urzedu osobiscie
Za pisemnym potwierdzeniem odbioru.

§ 7. Wz6r wniosku o wpis do rejestru, zmiang w rejestrze oraz skreslenie z rejestru

okresla zatgcznik do rozporzgdzenia.

§ 8. 1. Opfaty, o ktérych mowa w § 1 pkt 4, ustalane sg w stosunku procentowym do
kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace, ustalonego na podstawie przepisow ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002r. o minimainym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr 200, poz.
1679, z 2004r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005r. Nr 157, poz. 1314) obowigzujacego w dniu
ztozenia wniosku, zwanej dalej ,kwotg bazowg”.

2. Wysokos¢ optaty za:

1) wpis do rejestru — wynosi 150 % kwoty bazowej;

2) zmiane w rejestrze wynosi — 100% kwoty bazowej;

3) skreslenie z rejestru — wynosi 25% kwoty bazowe;.

3.0Optate ustalong zgodnie z ust. 2 zaokragla sie do petnego ztotego w ten sposéb, ze
kwoty wynoszgcej mniej niz 50 groszy pomija sie, a 50 i wiecej groszy podwyzsza sie do
petnych ztotych.

4. Opftate uiszcza sie w drodze wptaty w kasie lub na rachunek bankowy Urzedu.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia.....ccoveviiiennnneee 2007 r. (poz....)

WZOR

WNIOSKU O WPIS DO REJESTRU, ZMIANE W REJESTRZE, SKRESLENIE Z
REJESTRU "

DANE ADMINISTRACYJNE

Wypetnia pracownik Urzedu:

Do uzytku wewnetrznego

Data wptyﬁiqcia wnibs_ku‘ -

Numer wniosku. -

Wvypetnia wnioskodawca:

WNIOSEK DOTYCZY (zaznaczy¢ wiasciwe):

O wpisu do rejestru

O zmiany w rejestrze

O skreslenia z rejestru

1. Dane dotyczace wytworcy:

Nazwa wytworcy:
Adres siedziby wytworcy:

Adres miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej zwigzanej z wytwarzaniem substanciji
czynnej:

Zakres prowadzonej dziatalnosci w odniesieniu do substancji czynnej:

2. Dane dotyczgce substancji czynnej:

Nazwa handlowa substancji czynnej:

Nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej (wersja facinska i angielska), w przypadku jej
braku, jedna z nazw: wedtug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwe potoczng lub
nazwe naukowa:

Y Wniosek nalezy zlozyé dla kazdej substancji czynnej osobno.



ZALACZONE DOKUMENTY

1 Potwierdzenia wniesienia optaty

2 Wypis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub wypis z dziatalnosci
gospodarczej

3 Petnomocnictwo do kontaktowania sie i podpisywania dokumentow w
imieniu Wnioskodawcy




UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art.
47c ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.).

Rejestr wytworcow substancji czynnych, ktére majg zastosowanie przy
wytwarzaniu  produktow leczniczych weterynaryjnych majacych witasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe bedzie prowadzony w formie ksigg i akt rejestrowych oraz systemu
informatycznego. Rozporzgdzenia zawiera takze przepisy majgce na celu

zagwarantowanie bezpieczenstwa gromadzonych danych.

Whpis do rejestru, zmiany w rejestrze i skre$lenia z rejestru dokonuje sie w
terminie 7 dni od dnia zlozenia kompletnego wniosku wraz z wymaganymi
zalgcznikami. W przypadku, gdy wymagane jest uprzednie wydanie decyzji przez
wilasciwy organ, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do chwili wydania tej decyzji.

Wz6r wniosku stanowi zatgcznik do rozporzgdzenia.

Dane zawarte w rejestrze beda udostepniane na wniosek osoby majacej w
tym interes prawny poprzez okazanie ksigg rejestrowych oraz wydanie odpisu z

rejestru.

Wysokos¢ optat za Wpis do rejestru, zmiany w rejestrze i skreslenia z rejestru
beda ustalane w stosunku procentowym do kwoty minimainego wynagrodzenia za
prace obowigzujacego w czasie ztozenia wniosku (tzw. ,kwota bazowa”):

1) wpis do rejestru =150 % kwoty bazowej;
2) zmiane w rejestrze — 100% kwoty bazowej;

3) skreslenie z rejestru — 25% kwoty bazowej.

Rozporzadzenie ma na celu implementacje art. 68 ust. 2 akapit 1 Dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoéinotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow

leczniczych. Projekt nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzeria



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

pozn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja —

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo wplyw na nastepujgce podmioty:
podmioty prowadzace dziatalno$¢ gospodarczg na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zakresie produkcji, magazynowania, dystrybucji, pakowania,
przepakowywania i etykietowania substancji czynnych wykorzystywanych do
wytwarzania produktéw leczniczych weterynaryjnych.

2. Dochody i wydatki sektora finanséw publicznych, w tym budzetu panstwa i
jednostek samorzadu terytorialnego —

Wejécie w zycie projektowanego rozporzgdzenia bedzie miato wpltyw na wydatki
sektora finanséw publicznych.

1. Wydatki zwigzane z powstaniem i prowadzeniem Rejestru:

= Zzaprojektowanie systemu informatycznego - 10 000 zt,

= zatrudnienie 1 pracownika prowadzacego postepowania o wpis, zmiane,
skreslenie z rejestru oraz prowadzacego rejestr w systemie informatycznym -
wynagrodzenie 3 500 zt brutto x 12 miesiecy,

= sprzet komputerowy, dostosowanie pomieszczen oraz stworzenie stanowiska
pracy — 7 000 z

» koszty zwigzane z obsiugg systemu informatycznego oraz z udostepnianiem
danych rejestrowych - 1 000 zt 12 miesigecy,

- skutki finansowe wprowadzenia rejestru zostang sfinansowane w ramach

posiadanego przez Urzad stanu zatrudnienia oraz budzetu na 2007 r.

2. Dochody zwigzane z Rejestrem - optatami za wpis, zmiane danych, skreslenie z
rejestru - nie sg mozliwe do oszacowania na etapie projektu rozporzadzenia.
Przepisy ustawy zmieniajgcej ustawe — Prawo farmaceutyczne po raz pierwszy
wprowadzajg obowigzek uzyskania wpisu do rejestru wytwdrcow substancji czynnej.
Biorac pod uwage szeroki zakres pojeciowy ustawowej definicji ,wytwarzanie

substanciji czynnej” obejmujgcy oprocz produkcji takze magazynowanie, dystrybucje,



pakowanie i przepakowywanie, etykietowanie substancji czynnych oraz brak sankg;ji

za niedokonanie wpisu, uniemozliwiajg oszacowanie spodziewanych dochodow.

3. Rynek pracy —
Wejécie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek
pracy.

4. Konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsigbiorstw —

Wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie bedzie mialo wplywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorstw. Wplyw taki bedzie miala ustawa ~ Prawo farmaceutyczna,
nakladajaca na wytworcoéw substancji czynnych, ktére majg zastosowanie przy
wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub

psychotropowe, obowigzek uzyskania wpisu do rejestru.

5. Sytuacja i rozwoj regionow —
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na

sytuacje i rozwdj regionow.

6. Konsultacje spoteczne -

Projekt rozporzadzenia zostanie skonsultowany m.in. z: Naczelng Radg Lekarska,
Naczelng Radg Aptekarska, Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych, Prezesem
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, Gtownym Inspektorem
Farmaceutycznym, Instytutem Lekoéw, Polskg lzbg Przemystu Farmaceutycznego i
Wyrobéw Medycznych ,POLFARMED", 1zbg Gospodarczg ,Farmacja Polska”, Izbg
Gospodarczg ,Apteka Polska”, Polskim Zwigzkiem Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Polskim Stowarzyszeniem Producentow Lekdw bez Recepty
PASMI, Polskg lzbg Zielarsko — Medyczng i Drogeryjng, Zwigzkiem Pracodawcow
Hurtowni  Farmaceutycznych, Ogolnopolskim Porozumieniem  Zwigzkéw
Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”,



Federacjg Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Zwigzkiem
Zawodowym Farmaceutéw, Ogélnopolskim Zwigzkiem zawodowym Lekarzy,
Ogéblnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych, Krajowym
Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 80", Forum Zwigzkow
Zawodowych, Polskim Stowarzyszeniem Producentéw i Importeréow Lekow
POLPROWET.

Projekt rozporzadzenia zostanie takZze umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 17 lipca 2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stosowania
prawa ( dz. U. Nr 169, poz. 1414).
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