ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zdnia ...

w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produktow
leczniczych oraz wzoru zezwolenia na import produktow leczniczych i badanych produktow
leczniczych

Na podstawie art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 38 ust.
1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”, stanowigcy
zatqcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala sie wzor zezwolenia na import produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1ai 2
ustawy, stanowiacy zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

MINISTER ZDROWIA

Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Koordyngger Dziatar
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" Kinister Zdrowfa kieruje dzialem administracji rzalowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rogporzadzenia Frezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dZialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008r. Nr 227, poz. 1505,
Nr 234, poz. 1570, z 2009r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98, poz.
817 oraz 22010 r. Nr 78, poz. 515 Nr 107, poz. 679.

% Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2008 r.
w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i wzoru zezwolenia na import
produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 151, poz. 949).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia .............. 2010 r. (poz....)

Zatacznik nr 1

WZOR

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH

1. Numer zezwolenia:
2. Nazwa wytworcy:
3. Adres (adresy) miejsca wytwarzania i kontroli:
4. Adres wytworcy:
5.  Zakres zezwolenia:"
6. Podstawa prawna:
Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.).
7. Imie i nazwisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:
8. Piecze¢ okragta i podpis:
9. Data:
10. Rodzaj i nazwa produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego lub badanego
produktu leczniczego (lub odestanie do zalacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produktow
leczniczych).?
11. Uzasadnienie:
12. Pouczenie:
Zgodnie z art.127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni od dnia

doreczenia niniejszej decyzji ma prawo wystapi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja;
1. Strona
2. Wiasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania
3. ala

" Wskazaé¢ wiasciwy zakres wedlug ziozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.

% Wskazaé¢ wiasciwy rodzaj i nazwe wedlug zfozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o
zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.
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Zatacznik nr 2

WZOR

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

ZEZWOLENIE NA IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

1. Numer zezwolenia:

2. Nazwa importera:

3. Adres (adresy) miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie importu:

4, Adres importera:

5. Zakres zezwolenia:"

6. Podstawa prawna:
Na podstawie art. 38 ust. 1a i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

7. Imie i nazwisko Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

8. Piecze¢ okragta i podpis:

9. Data:

10. Rodzaj i nazwa produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego lub badanego
produktu leczniczego (lub odestanie do zatgcznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby
produktow Ieczniczych).z)

11. Uzasadnienie:

12. Pouczenie:
Zgodnie z art.127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni od dnia

doreczenia niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymujg;
1. Strona
2. Wiasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania
3. ala

" Wskazaé wiasciwy zakres wediug zlozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane

zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.
2 Wskazaé wiasciwy rodzaj i nazwe wedlug ziozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import lub wniosku o

zmiane zezwolenia na import produktu leczniczego.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 4 pkt 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn.
zm.).

Rozporzadzenie okresla wzér zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i
badanego produktu leczniczego oraz wzoru zezwolenia na import produktu leczniczego i
badanego produktu leczniczego.

Problematyka objeta rozporzadzeniem byta regulowana przez rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych oraz wzoru zezwolenia na import produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 151, poz. 949).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia podyktowana jest faktem zmiany
upowaznienia ustawowego w ustawie — Prawo farmaceutyczne wprowadzonej przez ustawe
Zz dnia 7 maja 2009r. o uchyleniu lub zmianie niektérych upowaznien do wydawania aktéw
wykonawczych (Dz. U. Nr 98, poz. 817).

Dodatkowo zostat wziety pod uwage art. 51 a ustawy Prawo farmaceutyczne mowiacy, iz
przepisy Rozdziatu 3 stosuje sie réwniez do badanych produktéw leczniczych.

W tytule rozporzadzenia dodano ,badanych produktéw leczniczych” w przypadku wzoru
zezwolenia na wytwarzanie oraz wzoru zezwolenia na import.

Powyzsze zmiany zostaty podyktowane koniecznoscig dostosowania przepiséw prawa
krajowego do przepisow prawa Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 3 Dyrektywy Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgcej zasady i wytyczne Dobrej Praktyki
Wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie w fazie badar Panstwa Czionkowskie
uwzgledniajg réwniez zebrane, opublikowane przez Komisje procedury inspekcyjne i wymiany
informacii.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrbw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039
oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikaciji.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, wytwércy i importerzy produktéw leczniczych ludzkich,
weterynaryjnych oraz wytwércy i importerzy badanych produktéw leczniczych ludzkich,
weterynaryjnych w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne.

2, Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w szczegoélnosci do:

1) Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,

2) Polskiej 1zby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”,
3) Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

4) Polskiego Zwigzku Pracodawcéow Przemystu Farmaceutycznego,

5 Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,

)

) Naczelnej Izby Aptekarskiej,

) Naczelnej 1zby Lekarskiej,

) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,
9) Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,
10) Stowarzyszenia Magistréw i Technikéw Farmacji,
11) Polskiego Zwigzku Producentéw Lekoéw bez Recepty PASMI,
12) Polskiej 1zby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjne;j,

13) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz
2z 2009 r. Nr 42 poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finans6w publicznych, w tym na budzet parnstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finansow publicznych, w tym

na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
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4, Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzgdzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigebiorczo$¢, w
tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwo6j regionalny

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wpltywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie
ryzyka choréb.
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