Projekt z dnia 10 grudnia 2014 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie rejestru wytwércow substancji czynnych, ktére maja zastosowanie przy
wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, harmonalne lub psychotropowe

Na podstawie art. 51k ust. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

7 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza sie. co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob prowadzenia rejestru wytworcow substancji czynnych, ktére maja zastosowanic przy
wytwarzaniu  produktow leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne.
przeciwzakazne,  przeciwpasozytnicze. przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe,
zwanego dalej .rejestrem wytworcow substancji czynnych™;

2) trvb postepowania przy dokonywaniu wpisow do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmian
w rejestrze i skreslen 7 rejestru, a takze tryb udostepniania rejestru:

3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiany w rejestrze
lub skreslenia z rejestrus

4) sposob uiszezania oplat, o ktorych mowa w art. STk ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej .,ustawa”.

§ 2. 1. Rejestr wytworcow substancji czynnych jest prowadzony w formie ksiag rejestrowych
oraz systemu informatycznego.

. Niezaleznie od ksiag rejestrowych oraz systemu informatycznego prowadzi si¢ akta
rejestrowe skladajace si¢ z dokumentow dotyczacych postgpowania 0 wpis do rejestru wytworcow
substancii czynnych oraz innych dokumentow stanowigeych podstawe wpisu do rejestru. zmian w
rejestrze 1 skreslen z rejestru.

3. Dla kazdego podmiotu wpisanego do rejestru prowadzi si¢ oddzielne akta rejestrowe.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § I ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
poz. 1268).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 1 Nr 234,
poz. 1570, 7 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753. Nr 95, poz. 788 i Nr 98 poz. 8177 2010 1. Nr
78, poz. 313 i Nr 107, poz. 679,z 2011 1. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622. Nr 112, poz. 654, Nr
113, poz. 657 i Ni 122, poz. 696, z 2012 1. poz. 1342 i 1544, 2 2013 1. poz. 1245 oraz z 2014 1. poz. 822, 14911 ...
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4. Wpisu do rejestru dokonuje sie pod kolejnym numerem:.
5. W przypadku skreslenia z rejestru nadany numer rejestrowy nie moze by¢é powtdrnie

wykorzystany.

§ 3. 1. Wpisu do ksiggi rejestrowej dokonuje si¢ w sposob trwaly 1 wyrazny.

2. Dane zawarte w ksiegach rejestrowych oraz w systemie informatycznym nie moga by¢ z nich
usunigte.

3. Adnotacji o sprostowaniu bledéw pisarskich i rachunkowych oraz innych oczywistych

omylek, w zakresie objetym rejestrem, dokonuje si¢ w ksiggach rejestrowych.

§ 4. 1. Ksiggi rejestrowe i akta rejestrowe przechowuje sig, zgodnie z przepisami o
dokumentacji archiwalnej, w miejscach specjalnie do tego wyznaczonych.
2. System informatyczny posiada zabezpieczenia uniemozliwiajace wglad lub ingerencj¢ 0sob

nieuprawnionych w dane zawarte w tym systemie.

§ 5. 1. Wpisu do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiany w rejestrze i skreslenia z
rejestru dokonuje sie w terminie 7 dni od dnia zlozenia wniosku zawierajgcego kompletne
informacje oraz wymaganej dokumentacji.

2. W przypadku gdy wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiana w rejestrze lub
skreslenie z rejestru wymaga wydania decyzji przez wlasciwy organ, bieg terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, ulega zawieszeniu do dnia wydania tej decyzji.

3. Wzor wniosku o wpis do rejestru wytwdrcow substancji czynnych, zmiange w rejestrze oraz

skreslenie z rejestru okresla zalacznik do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Dane zawarte w rejestrze wytworcOw substancji czynnych udostgpnia si¢ na wniosek
osoby majacej w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informacji niejawnych
oraz ochronie wlasnosci przemystowej, poprzez:

1) okazanie ksiag rejestrowych;
2) wydanie odpisu.

2. Ksiegi rejestrowe udostepnia sie do wgladu w siedzibie Urzgdu Rejestracji Produkiow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzedem”, w
wyznaczonym do tego pomieszczeniu i w obecnosci pracownika Urzedu.

3. Wniosek o udostepnienie ksigg rejestrowych sklada si¢ w formie pisemnej lub formie
celektroniczne;.

4. Wniosek o wydanie odpisu sklada si¢ w formie pisemnej lub w formie elektroniczne;.
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5. Odpis jest opatrywany datg, pieczgcig urzedows oraz podpisem osoby, ktora go sporzadzila,
z podaniem jej imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego.

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

7. Na zadanie wnioskodawcy odpis moze by¢ odebrany w siedzibie Urzgdu osobiscie za

pisemnym potwierdzeniem odbioru.

§ 7. 1. Oplaty, o ktorych mowa w art. 51k ust. 7 ustawy, uiszcza si¢ w kasie lub na rachunek
bankowy Urzedu.

2. Oplate ustalong zgodnie z art. 51k ust. 9 ustawy zaokragla si¢ do pelnego zlotego w ten
sposéb, ze kwoty wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sig, a 50 i wigeej groszy podwyzsza si¢ do
pelnych zlotych.

§ 8. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 wrzes$nia 2007 r. w sprawie
rejestru wytworcow substancji czynnych, ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych
weterynaryjnych majacych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe (Dz. U. Nr 187, poz. 1343), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, w zwiazku z wejciem w zycie ustawy z dnia 5 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych yggw (Dz. U. poz. ...).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zdnia ............... (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU WYTWORCOW SUBSTANCJI CZYNNYCH, ZMIANE
W REJESTRZE, SKRESLENIE Z REJESTRU"

DANE ADMINISTRACYJNE

Wypelnia pracownik Urzedu:

Do uzytku wewngtrznego

Data wplyni¢cia wniosku

Numer wniosku

Wypelnia wnioskodawca:
WNIOSEK DOTYCZY (zaznaczy¢ wilasciwe):
wpisu do rejestru
zmiany w rejestize
skreslenia z rejestru
I. Dane dotyczace podmiotu ubiegajacego si¢ 0 wpis:
Firma podmiotu ubiegajacego si¢ 0 Wpis:

Adres i miejsce zamieszkania/ adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ 0 wpis:

Adres miejsca prowadzenia dzialalnosci gospodarczej zwigzanej z wytwarzaniem

substancji czynnej:

Zakres prowadzonej dzialalnosei w odniesieniu do substancji czynnej:
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2 Dane dotyczace substancji czynnej:

Nazwa handlowa substancji czynnej:

Nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej (wersja tacinska i angielska):
w przypadku jej braku - jedna z nazw: wedlug Farmakopei Europejskiej.

Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna lub nazwa naukowa:

ZALACZONE DOKUMENTY
Potwierdzenia wniesienia oplaty.
Odpis z Krajowego Rejestru Sadowego
Pelnomocnictwo do kontaktowania si¢ i podpisywania dokumentow

w imieniu wnioskodawcy.

1) Whniosek nalezy ztozy¢ dla kazdej substancji czynnej osobno.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. S1k ust. 11 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 . ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, z pOz. zm.),
zwane] dalej ..ustawg™.

Konicezne stalo sie wydanie projektowanego rozporzadzenia z uwagi na zmiang delegacji
ustawowej do wydania przedmiotowego rozporzadzenia. Obecnie jest to art. 47¢ ust. 7 ustawy. po
wejsciu w zycie ustawy z dnia 5 grudnia 2014 1. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
nicktorych innych ustaw (Dz. U. poz. ....) delegacja ustawowa przedmiotowego rozporzadzenia
bedzie wynikata z art. S1k ust. 11 ustawy.

Projekt rozporzadzenia w pordwnaniu z rozporzadzeniem obecnie obowiazujacym nie okresla
wysokoscei oplat za wpis do rejestru, zmiang w rejestrze. skreslenie z rejestru. Okreslenic wysokosci
oplat zawarto. zgodnie z projektem ustawy. w art. 51k ust. 9 ustawy.

Rejestr wytworcow  substancji - czynnych,  ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu
produktow leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne. przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze. przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe bedzie prowadzony w formie
ksigg i akt rejestrowych oraz systemu informatycznego. Rozporzadzenie zawicra takze przepisy

majace na celu zagwarantowanie bezpieczenstwa cromadzonych danych.

Wpis do rejestru, zmiany w rejestrze skreslenia z rejestru dokonuje si¢ w terminie 7 dni od dnia
zlozenia kompletnego wniosku wraz z wymaganymi zatacznikami. W przypadku, gdy wymagane
jest uprzednie wydanie decyzji przez wlasciwy organ. bieg tego terminu ulega zawieszeniu od chwili
wydania tej decyzji. Wzor wniosku stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

Dane zawarte w rejestrze beda udostgpniane na wniosek osoby majacej w tym interes prawny
poprzez okazanie ksiag rejestrowych oraz wydanie odpisu z rejestru.

Projekt rozporzadzenia okresla sposob uiszczania oplat, o ktorych mowa w art. STk ust. 7

ustawy. Oplata bedzie uiszezana w kasie lub na rachunek bankowy Urzedu.
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nic zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania Krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ni¢

podlega zatem procedurze notyfikacji.
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‘ ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu produkiow leczniczych | Zrodlo: 1
(weterynaryjnyeh majacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, | Art. STk ust. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia
‘ pn/um pasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe 2001 r. — Prawo larmaceutyczne (Dz. U. z

| Mmlsterstwo wiodgce i ministerstwa wspotpracujgce

|

' Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | MZ 187

Jolanta Drzewinska — Dyrektor Departamentu Rejestracji i Badan
Klinicznych Produktow Leczniczych Weterynaryjnych w Urzedzie

; Data sporzadzenia ‘
Na7wa projektu 283()37 2[:)14? zemt ‘

prmzqd/um wsprawic rejestru wytworcow  substancji czynnych,

2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

lub Podsekretarza Stanu
Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Rejestracji Produktow Leezniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych

tel.: 2249 21 661

1. Jaki pfoblem jest rozwigzywa y?

- przedmiotowego rozporzadzenia bedzie wynikala z art. S1k ust. 11 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Konicczne stalo sic wydanie projektowanego rozporzadzenia z uwagi na zmiang delegacji ustawowej do wydania

przedmiotowego rozporzadzenia. Obecnie jest to art. 47¢  ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 . Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), po wejsciu w zycie ustawy z dnia 5 grudnia 2014 1. 0
smianic ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) delegacja ustawowa

Projekt rozporzadzenia w poréwnaniu z rozporzadzeniem obecnie obowigzujacym nie okresla wysokosci oplat za wpis
do rejestru, zmiane w rejestrze, skreslenie z rejestru. Okreslenie wysokosci oplat zawarto w art. 51k ust. 9 ustawy —

Prawo farmaceutyczne.

2. R mhendawane mzwiqzaniaqw tym:

S

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczeg6ine

e

ajach czlonkowskich OECD/UE?

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodio danych Oddzialy wanie

- Wytworey 0 chuslr wylworcow

5. Informacje na temat zakresu, czasu trws

i
r

Nie byly prowadzone konsultacje poprzedzajace opracowanie projektu.

Projekt zostal skicrowany do konsultacji publicznych z terminem 14 dni na zglaszanie uwag.

Projekt rozporzadzenia zostal poddany konsultacjom z: ;
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) Business Centre Club;
) Forum Zwigzkow Zawodowych;

3)  lzba Gospodarcza ,Farmacja Polska™;
)
)

0) Pracodawcami RP;

7) Naczelng lzba Aptekarska;
8) Naczelng Izbg Lekarska;

1zba Gospodarcza .. Apteka Polska™
Konfederacjq Lewiatan;

| 9) Naczelna lzbg Pielegniarek i Poloznych:
| 10) NSz ..Solidarnos¢™;

I1) Krajowa lzba Diagnostow Laboratoryjnych;
12)  Ogodlnopolska 1zbg Gospodarcza POLMED;
13)  Ogolnopolskim Porozumieniem Zwiazkéw Zawodowych;

14)  Polskg lzba Handlu;

16)  Polsko-Niemiecka Izbg Przemysiowo-Handlowa;

17)  Stowarzyszeniem Farmaccutow Szpitalnych;

18)  Zwiazkiem Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

19)  Zwigzkiem Rzemiosta Polskiego;

20) Krajowa lzbg Lekarsko-Weterynaryjna;

Federacja ,.,Porozumienie Zielonogorskie™;
Stowarzyszeniem Importerow Rownoleglych Produktow Leczniczych;
23)  Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej.

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED:

Projekt zostal opublikowany w Biuletynic Informacji Publicznej na stronie podmiotowe) Ministerstwa Zdrowia. zgodnic 7
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz.

1414, 7z pozn. zm.). Projekt rozporzadzenia zostal rowniez udostepniony w Biuletynic Informacji Publicznej na stronic |
podmiotowcj Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika

2013 r. — Regulamin pracy Rady Mmlslrow (M P. poz. 979)

Wplyw na sektor iinanséwp iczx ; 4 e 45
(ceny statez ... 1)) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zl]
0 2 3 4 5 6 7 8 9 10| tqcznie (0-10) J
Dochody ogotem 0
budzet panstwa 0
IST 7 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0
Wydatki ogélem 0
budzet panstwa 0 ‘
rm‘ 0
vp()/mmla jednostki (oddzielnie) 0 |
Sa[(ltjogz)lgnl 7 0 |
budzet panstwa 0
IST 0
| 0

| pozostale jednostki (oddzielnice)

/rodia finansowania

Nic dotyczy.
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Dodatkowe informacje,
w tym wskazanic Nic dotyczy.
zrédel danyeh i
przyjetych do obliczen
zatozen

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i 0
(w mln z, srednich
ceny stale z prze@s1¢b10rstw
...... r) rodzina, obywatele oraz 0
gospodarsiwa domowe
(dodaj/usun) 0
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0
niepieni¢znym scektor mikro-, matychi | 0
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | 0
gospodarstwa domowe
' (dodaj/usun)
| Niemicrzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje.
w oty wskazanie
zrodel danyeh i
przyjetych do obliczen | Nie dotyczy.
zatozen

X nie dotyczy |

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie []tak

wymaganymi przez UE (szezegoly w odwroconej tabeli [] nic

zgodnosci). [ nic dotyczy

[ zmnicjszenic liczby dokumentow (] zwickszenie liczby dokumentow

[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[ ] skrocenice czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ Jinne: [ Jinne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ]tak
clektronizacii. [ nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

Nic¢ dotyczy
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[] demografia

[ ] srodowisko naturalne
[ ] mienie pansiwowe

[ sytuacja i rozwoj regionalny
[]inne:

[] informatyzacja
|:] zdrowie

Brak wplywu na ww. obszary.

Omowienie wplywu

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

7 uwagi na brak zgloszen wytwércow do ww. rejestru nie jest mozliwe okreslenie
rozporzadzenia.

ewaluacji efektow przedmiotowego
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