Projekt z dnia, 10.12.2014r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"D

z dnia 2014 r.

W sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow

leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzoér wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub

import produktow leczniczych oraz wykaz dokumentéw dotaczanych do wniosku.

§ 2. Wzér wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow

leczniczych, jest okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 3. Dokumenty dotaczane do wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import

produktéw leczniczych, obejmuja:

)

2)
3)
4)

5)

Dokumentacje Gléwna Miejsca Prowadzenia Dzialalnoscei, zawierajacg dane okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne;

dokument okreslajgcy numer REGON;

dokument okreslajgcy numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego, jezeli dotyczy;
o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci
Gospodarczej, jezeli dotyczy;

dowd6d wniesienia oplaty za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub

import produktéw leczniczych.

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544,z 2013 1. poz. 1245 oraz z 2014
r.poz. 822, 14911 ...
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§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia®

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wzoru wniosku 0 wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produktow
leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych i badanych
produktow leczniczych (Dz. U. z 2013 r. poz. 922), ktdre utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia
5 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).

ZASTERPCA DYREKTORA
Dep, Prawnego

1 11"r -Makulska
: L‘gﬂ,b’f‘



Zatacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

cc T L 2014 r. (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK
0 O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH"
0 O WYDANIE ZEZWOLENIA NA IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH®)

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:
1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego sie o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$é
gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce  zamieszkania: ................................

3) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego, a w przypadku uzyskania wpisu do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej numer NIP:

O KRS c..cerereneesreee s assessssssesssstsssssssasssssssssssonesssssssmns

L DT s iannenemmemmassms o amsssessomss eSS TS S

4) adres(y) miejsc(a) prowadzenia dziatalnosci:

0 wytworczej produktu leczniczego”

2. INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA LUB IMPORTU PRODUKTOW
LECZNICZYCH
(wypelni¢ i podpisaé odrebnie dla kazdego miejsca wytwarzania i importu, nie dotyczy przypadku, gdy obie
dziatalnoSci wykonywane sg w jednym miejscu)

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

0 Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)”
0 _Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)”

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERA TIONS)
0 Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)”
0 Import produktu leczniczego (Importation of Medicinal Products)”

(skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku)

CZESC 1: Operacje wytwéreze (Manufacturing Operations)

1.1 Produkty sterylne (Sterile products)

1.1.1 Aseptycznie wytwarzane (Aseptically prepared)
1.1.1.1 Postaci plynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
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.1.1.2 Liofilizaty (Lyophilisates)

.1.1.3 Postaci polstate (Semi-solids)

.1.1.4 Postaci ptynne o matej objetosci (Small volume liquids)
.1.1.5 Postaci state i implanty (Solids and implants)

.1.1.6 Inne produkty aseptycznie wytwarzane: wymieni¢
Other aseptically prepared products <free text>)

1
1
1
1
1
(
1.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

1.1.2.1 Postaci plynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
1.1.2.2 Postaci polstate (Semi-solids)

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

1.1.2.5 Inne produkty sterylizowane koficowo: wymieni¢
(Other terminalny sterilised prepared products <free text>)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1.1 Kapsulki, twarda powltoka (Capsules, hard shell)
1.2.1.2 Kapsulki, miekka powloka (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 zewnegtrznego (Liquids for external use)
1.2.1.6 Plyn do uzytku wewngtrznego (Liquids for internal use)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.1.8 Inne postaci state (Other solid dosage forms)

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 polstate (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 zwierzgcego (Human or animal extracted products)
1.3.1.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)

1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymieni¢

(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 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 (Homoeopathic products)
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1.4.1.3 Inne: wymienic (Other)

1.4.2 Sterylizacja substancji czynnej lub skladnika, 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 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 : wymieni¢ (Other <free text>)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.1 Kapsutki, twarda powloka (Capsules, hard shell)

1.5.1.2 Kapsutki, migkka powloka (Capsules, sofi shell)

1.5.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)

1.5.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)

1.5.1.5 Plyn do uzytku zewnetrznego (Liguids 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 stale (Other solid dosage forms)

1.5.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod ciénieniem (Pressurised preparations)
1.5.1.10 Generatory radionuklidéw (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 jakoSci (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 jakoci importowanych produktow 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)

22 Certyfikacja serii importowanych produktéw leczniczych
(Batch certification of imported medicinal products)

2.2.1 Produkty sterylne (Sterile Products)
2.2.1.1 Wytwarzane aseptycznie (4Aseptically prepared)
2.2.1.2 Sterylizowane koficowo (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 komérkowe;j (Cell therapy products)

2.2.3.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)
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2.2.3.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

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

2.2.3.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymieni¢

(Other biological medicinal products <free text>)

2.3 Inna dzialalno§é importowa (Other importation activities)

2.3.1 Fizyczne miejsce importu (Site of physical importation)

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)

3. INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA LUB IMPORTU BADANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH
(wypelni¢ odrebnie dla kazdego miejsca wytwarzania i importu badanych produktow leczniczych, nie dotyczy
przypadku, gdy obie dzialalnosci wykonywane sa w jednym miejscu)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu badanych produktéw leczniczych

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

ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (4UTHORISED OPERATIONS)
0 Wytwarzanie badanego produktu leczniczego

(Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products)”

o Import badanego produktu leczniczego

(Importation of Investigational Medicinal Products)”

(skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku)
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 (dseptically prepared)

1.1.1.1 Postaci plynne o duzej objetosci (Large volume liquids)

1.1.1.2 Liofilizaty (Lyophilisates)

1.1.1.3 Postaci polstate (Semi-solids)

1.1.1.4 Postaci ptynne o malej objetosci (Small volume liquids)

1.1.1.5 Postaci state i 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 malej objetosci (Small volume liquids)

1.1.2.4 Postaci state i implanty (Selids and implants)

1.1.2.5 Inne produkty sterylizowane koficowo: wymieni¢

(Other terminalny sterilised prepared products <free text>)

1.2 Badane produkty niesterylne (Non-sterile investigational medicinal products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1.1 Kapsutki, twarda powloka (Capsules, hard shell)

1.2.1.2 Kapsutki, miekka powloka (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 Plyn do uzytku zewnetrznego (Liguids for external use)
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1.2.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego (Liguids for internal use)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.1.8 Inne postaci state (Other solid dosage forms)

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 polstate (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 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 (Tissue engineered products)

1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymieni¢

(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 komérkowej (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 (Zissue engineered products)

1.3.2.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymieni¢

(Other biological medicinal products <free text>)

1.4

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

1.4.1 Wytwarzanie (Manufacture of)

1.4.1.1 Produkty lecznicze ro$linne (Herbal products)

1.4.1.2 Produkty lecznicze homeopatyczne (Homoeopathic products)
1.4.1.3 Inne: wymieni¢ (Other)

1.4.2 Sterylizacja substancji czynnej lub skladnika, 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 para wodna (Moist hear)

1.4.2.4 Sterylizacja chemiczna (Chemical)

1.4.2.5 Naswietlanie promieniami gamma (Gamma irradiation)

1.4.2.6 Sterylizacja strumieniami elektronéw (Electron beam)

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

1.5

Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.1 Kapsutki, twarda powloka (Capsules, hard shell)

1.5.1.2 Kapsufki, migkka powloka (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 Plyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)
1.5.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego (Liquids for internal use)
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1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.5.1.8 Inne postaci state (Other solid dosage forms)

1.5.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod cinieniem (Pressurised preparations)
1.5.1.10 Generatory radionuklidéw (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 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)

22 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 (Aseptically 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: 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)

Import produktéw posrednich poddawanych dalszym operacjom wytwérczym: wymieni¢
(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)
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4. LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W DANYM MIEJSCU

WYTWARZANIA

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

Lp. Nazwa Postac Dawka Numer i data Uwagi —‘
farmaceutyczna i nazwa waznosci
produktu produktu substancji pozwolenia na
leczniczego czynnej dopuszczenie
przeznaczonego dla do obrotu,
ludzi™ jezeli dotyczy
produktu
leczniczego
weterynaryjnego””)

5. LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH IMPORTOWANYCH DO DANEGO MIEJSCA

IMPORTU

(wypemi¢ odrgbnie w przypadku importu produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i produktow

leczniczych weterynaryjnych, jezeli dotyczy)

Lp. Nazwa Postaé Dawka Numer i data Produkt : Uwagi
farmaceutyczna i nazwa waznosci
produktu produktu substancji pozwolenia na koncowy""
leczniczego czynnej dopuszczenie
przeznaczonego dla do obrotu, posredni®®
ludzi*" jezeli dotyczy
luzem"™
produktu
leczniczego w opakowaniu
weterynaryjnego”” bezposrednim®®

6. LISTA BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W DANYM

MIEJSCU WYTWARZANIA
Nazwa i adres miejsca wytwarzania (Name and address Of the SHE):....ooiiiiiii i
Lp. Nazwa Posta¢ Dawka Pozostale miejsca Uwagi
farmaceutyczna i nazwa wytwarzania
badanego badanego substancji badanego produktu
produktu produktu czynnej, jezeli leczniczego
leczniczego™ dotyczy oraz realizowane w
danym miejscu etapy
produktu wytwarzania
referencyjnego””)
placebo™
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7. LISTA BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH IMPORTOWANYCH DO DANEGO
MIEJSCA IMPORTU

Nazwa i adres miejsca importu (Name and address of the sife)...........oooooiiiiniiiin

Lp. Nazwa Posta¢ Dawka Produkt : Pozostate Uwagi
badanego farmaceutyczna i nazwa miejsca importu
produktu badanego produktu | substancji konicowy ™ badanego
leczniczego leczniczego czynnej produktu
posredni™ leczniczego
oraz
luzem" realizowane
w danym
w opakowaniu miejscu
bezposrednim®™” czynnosci

8. INFORMACJA DOTYCZACA OSOBY WYKWALIFIKOWANEJ

Nazwisko i imie Osoby Wykwalifikowanej

Data planowanego rozpoczgcia petnienia
obowigzkéw Osoby Wykwalifikowanej
Wzor podpisu Osoby Wykwalifikowanej

9, OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY

Oé$wiadczam, ze kandydat na Osobe Wykwalifikowang posiada kwalifikacje i uprawnienia do wydawania
poswiadczen, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

10. PODPIS WNIOSKODAWCY

Nazwisko i imi¢ przedsigbiorcy lub osoby dziatajacej w jego imieniu lub w imieniu reprezentujacego go
1.
OFZANUY: ...voveevesse e senee e bt e bR R RS S

Data i CZYLEINY POAPIS?: ...eovveriverirmsieseecsiris st b

") Zaznaczy¢ wiasciwe.

*) Wpisaé wlasciwe.

D W przypadku wniosku skiadanego przez osobg¢ dzialajaca w imieniu przedsigbiorcy bedacego osoba
fizyczna albo przez osobe dzialajaca w imieniu przedsigbiorcy bedacego osoba prawna albo jednostka
organizacyjna niemajaca osobowosci prawnej, ktorej przepisy prawa przyznaja zdolno$¢ prawna, do
wniosku nalezy dofaczy¢ petnomocnictwo.

2 W przypadku ztozenia wniosku w postaci papierowej - podpis wlasnorgczny, a w przypadku ztozenia
wniosku w postaci elektronicznej - bezpieczny podpis elektroniczny weryfikowany za pomoca waznego
kwalifikowanego certyfikatu lub podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie okresla wzér wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie i import

produktow leczniczych oraz wykaz dokumentéw dotaczanych do wniosku.

Rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktoéw leczniczych i badanych produktow
leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych
1 badanych produktéw leczniczych. W zwigzku ze zmiana upowaznienia ustawowego, ktore
przewiduje jedno zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych opracowano

przedmiotowe rozporzadzenie.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem podmiot ubiegajacy sie o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych bedzie mial mozliwosé
zaznaczy¢ o co wnioskuje i w konsekwencji do tego bedzie wypehiat dalsza dokumentacje
jedynie w tej czesei, ktora go dotyczy. Taki jednolity wniosek bedzie stanowil ulatwienie dla
podmiotow, ktdre sg zainteresowane dzialalnoscia obejmujaca tacznie wytwarzanie i import

produktéw leczniczych.

Dokumenty dofagczane do wniosku zostaly opracowane zgodnie z procedura kompilacyjng
w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowana przez Europejska Agencje Lekow (The
European Medicines Agency — EMA) z dnia 27 czerwca 2013 r. (EMA/385898/2013 Rev 16).

Projektowane rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie z dniem wejscia w zycie ustawy z
dnia 5 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. ...). Zaklada si¢, ze ww. ustawa wejdzie w zycie po uplywie 30 dni od dnia

ogloszenia.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z poézn. zm.), zatem projektowane rozporzadzenie nie podlega

notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzgdzenia

Nazwa projektu 10.12.2014 r

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie

zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego Zrédlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace

Milsersiony Pime s Art. 39 ust. 5 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2 ; ; 5Zn. zm,
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu 008 r. Nr 45, poz. 271, 2 pézn. zm.)
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia
Zofia Ulz — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny gifi@gif.gov.pl MZ 166

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gtéwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.sov pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba okreslenia wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
oraz okreslenia rodzajow dokumentéw dolaczanych do takiego wniosku.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzg¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt

Uproszezenie i przyspieszenie postgpowania dotyczacego wydania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych oraz utatwienie identyfikacji wnioskéw z uwagi na rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania lub
importu objety zezwoleniem.

3. Jak problem zostal rozwiaiany w innych. krajach; w szezegolnosci krajach‘czlon_kowskich OECD/UE?

Rozporzadzenie jest zgodne z procedura kompilacyjng w zakresie inspekcji i wymiany informacji, opracowang przez
Europejska Agencjg Lekéw (The European Medicines Agency — EMA) z dnia 27 czerwea 2013 r. (EMA/385898/2013
Rev 16).

4. Podmioty, na ktére Qdd.zia’luje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddzialywanie

Glowny Inspektor 1 podmiot Dane wlasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
Farmaceutyczny

Wytwdrey, importerzy Okolo 218 Dane wlasne organu (GIF) Normatywne, bezposrednie
produktéw leczniczych przedsiebiorcow

oraz produktéw leczniczych

terapii zaawansowanej

3. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych do nastepujacych podmiotéw:

1) NSZZ ,Solidarno$¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa,

3) Forum Zwiazkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

4) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa

5) Konfederacj¢ Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

6) Business Centre Club - Zwigzek Pracodawcéw, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa;

8) Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;
9) Naczelng Izbe Aptekarska, ul. Dhuga 16, 00-238 Warszawa;

10) Polska Izbg¢ Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845 Warszawa;
11)Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

12) Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, ul. Pulawska 182, 02-670 Warszawa,
13) Polska Organizacj¢ Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;

14) Komisj¢ Wspolng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

15) Konwent Marszatkéw Wojewddztw;

16) Zwiazek Powiatéw Polskich.

Wyniki konsultacji zostana przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. | uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
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pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z}]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgeznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet pafistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa. Whnioski bedg
rozpatrywane przez pracownikéw Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, finansowanych z

Zrbdia finansowania czgéei budzetowej 46 — Zdrowie, dziatu 851 — ochrona zdrowia, rozdziatu 85133 — Inspekcja

Farmaceutyczna.
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i Brak wplywu na sektor finanséw publicznych
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na kohkurencyjnoéé gospodarki przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe s

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, malych i
(w min z1, éredni(?h )
ceny state przeclis1@b1orstw
______ r) rodzina, obywatele oraz
ospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, malych i

srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

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

Brak wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki przedsigbiorczoé¢, w tym funkcjonowanie
przedsigbiorcéw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciaiéﬁ‘regu!:ic'yjhy(ih (W tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu
Xnie dotyczy
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Wprowadzane s obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczeg6ly w odwrdconej tabeli | [] nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
D<Jskrécenie czasu na zalatwienie sprawy [Iwydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[(inne: [CJinne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich []tak
elektronizacji. (] nie
[ nie dotyczy

Komentarz:
Projekt ulatwi podmiotom — adresatom rozporzadzenia (wyszczegélnionych w pkt 4 OSR) skladanie wnioskéw i
dokumentéw w zwiazku z zezwoleniami na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[Jérodowisko naturalne [[Jdemografia [:Iinfonnatyzacja
[sytuacja i rozwoj regionalny [ Imienie pafistwowe [Jzdrowie
[ Jinne:

Omoéwienie wplywu Brak wplywu.

11. Planowane wykmiatiie przepiséw aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

12.'W jaki sposéb i kie'dy ‘nasgfqpi 'eWalua.i‘:ja efektow projektu oraz jakie mierniki zost‘ahq"z'astosowane?

Planowany efekt zostanie osiagnigty po wejsciu w zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikdw.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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