Projekt z dnia 5 lutego 2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
Zdnia oo o

W sprawie sposobu i trybu prowadzenia oraz udost¢pniania Rejestru Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

oraz struktury danych udostepnianych z tego rejestru

Na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.?) zarzgdza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,Rejestrem”, jest prowadzony w formie systemu

teleinformatycznego.

2. System teleinformatyczny, w ktérym prowadzony jest Rejestr, posiada odpowiednie

zabezpieczenia uniemozliwiajace wglad lub ingerencje o0s6b nieuprawnionych w dane

zawarte w tym systemie.

D

3)
4)
5)
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§ 2. Do Rejestru wpisuje si¢ nastgpujace dane:

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz dat¢ jego
wydania i termin waznosci pozwolenia;

nazwe¢ produktu leczniczego oraz jego posta¢, droge¢ podania, moc, dawke substancji
czynnej;

nazw¢ powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje;

pelny sktad jakosciowy i ilosciowy produktu leczniczego;

podmiot odpowiedzialny lub podmiot uprawniony do importu réwnoleglego;

nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dzialalnosci importowe;,

gdzie nastepuje kontrola jego serii oraz podmiotu dokonujacego przepakowania;

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 1 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.



7) kategori¢ dostgpnosci produktu leczniczego, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego takze kategori¢ stosowania;

8)  okres waznosci produktu leczniczego;

9) wielko$¢ i rodzaj opakowan produktu leczniczego;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) wymagania dotyczace przechowywania i transportu produktu leczniczego;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego — Charakterystyk¢ Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ulotke
oraz oznakowania opakowan produktu leczniczego;

13) wskazania i przeciwwskazania stosowania;

14) imi¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej za ciagly nadzor nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

15) podstawe prawng wydania pozwolenia;

16) kod ATC/ATCvet (kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej produktow leczniczych/kod mig¢dzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych weterynaryjnych) — jezeli zostal
nadany;

17) okres karencji w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;

18) gatunki zwierzat, u ktdrych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy — w przypadku

produktow leczniczych weterynaryjnych.
§ 3. 1. Wpisu do Rejestru dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

2. Kazda posta¢ farmaceutyczng i moc produktu leczniczego wpisuje si¢ do Rejestru

pod innym numerem.

3. Numer, pod ktéorym w Rejestrze wpisany jest produkt leczniczy, stanowi numer

pozwolenia.

§ 4. 1. Podstawe dokonania wpiséw, ich zmian i skreslen w Rejestrze stanowia
rozstrzygnigcia Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych oraz dokumenty przedtozone w postgpowaniu w sprawie

dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.

2. Dane zawarte w Rejestrze sa nieusuwalne.



§ 5. Dane z Rejestru, o ktérych mowa w art. 17a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845, z pdzn. zm.?)
sg przekazywane do Centralnego Wykazu Produktéw Leczniczych, o ktorym mowa w art.

17a ust. 1 tej ustawy, w formacie XML.

§ 6. W zakresie danych nieprzekazywanych do Centralnego Wykazu Produktow
Leczniczych, o ktérym mowa w art. 17a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, Rejestr jest dostgpny dla osob majacych w tym interes
prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie

wiasnosci przemystowe;j.

§ 7. 1. Dane zgromadzone w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do dnia 31 grudnia 2018 r. zgodnie z
wymaganiami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu
1 trybu prowadzenia Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 1600) stajg sie danymi Rejestru.

2. Dane wprowadzone do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Rejestru
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

staja si¢ danymi Rejestru i uwaza si¢ je za wprowadzone w sposob prawidlowy.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.®

MINISTER ZDROWIA

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 697, 1515, 1544,
221912429 oraz z 2019 r. poz. 60.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r.
w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 1600), ktére utracito moc z dniem 1 stycznia 2019 r.
zgodnie z art. 48 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579 i
2020, 22017 r. poz. 5991 1524 oraz z 2018 r. poz. 697).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211, z po6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”. Przedmiotowe rozporzadzenie byto
poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie
sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 1600).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika ze zmiany tresci upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 28 ust. 3 ustawy, ktora nastapila z dniem 12 grudnia 2015 r.
w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991,
z pdzn. zm.). Dotychczasowe brzmienie art. 28 ust. 3 ustawy przewidywalo, iz minister
wilasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb prowadzenia
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, uwzgledniajac w szczegdlnosei tryb postepowania przy dokonywaniu wpisow,
zmian i skreslen w Rejestrze, a takze tryb jego udostepniania. Znowelizowany na mocy art. 6
pkt 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych ustaw art. 28 ust. 3 ustawy stanowi, iz minister
wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb prowadzenia oraz
udostepniania Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a takze struktur¢ danych udostepnianych z Rejestru, uwzgledniajac
sposOb postepowania przy dokonywaniu wpisow, zmian i skreslei w Rejestrze oraz

konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych.

Wraz ze zmiang upowaznienia ustawowego ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych ustaw w
art. 48 ust. 1 pkt 6 wprowadzita przepis przejsciowy, zgodnie z ktérym akt wykonawczy
wydany na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachowuje moc do dnia
wejscia  w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy,
o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanyrm niniejszg ustawa, nie dfuzej jednak niz do dnia

1 stycznia 2019 1.



Celem projektowanego rozporzadzenia jest zapewnienie cigglosci prowadzenia Rejestru
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz doprecyzowanie formatu przekazywania danych do Centralnego Wykazu Produktow
Leczniczych, o ktérym mowa w art. 17a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845, z p6zn. zm.).

W § 1 ust. 1 projektowanego rozporzadzenia okreslono, iz Rejestr Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej
»Rejestrem”, jest prowadzony w formie systemu teleinformatycznego. Jest to zasadnicza
zmiana wzgledem dotychczasowego brzmienia § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4
listopada 2002 r. w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktory stanowil, ze Rejestr
jest prowadzony w postaci ksigg rejestrowych oraz w formie systemu informatycznego.
Usunigcie w proponowanym brzmieniu § 1 projektu rozporzadzenia ksiggi rejestrowej jako
formy prowadzenia Rejestru, w tym dokonywania w niej wpisow, zmian badz skreslen, jest
spowodowane dezaktualizacja zaréwno takiej formy, jak i funkcjonalnosci tego sposobu
gromadzenia danych. Dalsze prowadzenie Rejestru w formie ksiag rejestrowych
skutkowaloby ponoszeniem przez organ znacznych nakladéw, nieproporcjonalnych do
uzyskanego w ten sposob efektu, zwlaszcza w $wietle upowszechnienia i rozwoju nowych
technologii oraz spotecznymi oczekiwaniami mozliwie szerokiego udostgpniania zawartych

w nich informacji.

Zgodnie z § 1 ust. 2 projektu rozporzadzenia system teleinformatyczny, w ktorym
prowadzony jest Rejestr, posiada odpowiednie zabezpieczenia uniemozliwiajace wglad lub
ingerencj¢ 0sOb nieuprawnionych w dane zawarte w tym systemie. Wprowadzenie tego
zapisu ma na celu prawne zagwarantowanie bezpieczenstwa gromadzonych w Rejestrze

danych.

W § 2 projektu rozporzadzenia okreslono katalog danych wpisywanych do Rejestru,

dotyczacych produktu leczniczego, ktdry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W stosunku do obowigzujgcego brzmienia dodano informacje o mocy produktu
leczniczego oraz drodze jego podania, w celu zapewnienia zgodnosci z brzmieniem art. 23
ust. 1 pkt 3 ustawy, na podstawie ktérego pozwolenie okresla nazwe produktu leczniczego i
nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje, jego postac,

droge podania, moc, dawke substancji czynnej, petny skiad jakosciowy oraz wielkos¢ i rodzaj



opakowania. Ponadto okreslono, ze do Rejestru wpisuje si¢ nie tylko podmiot
odpowiedzialny, ale réwniez podmiot uprawniony do importu réwnoleglego, co stanowi
wyraz uregulowania instytucji importu réwnoleglego produktow leczniczych w przepisach
ustawy w zwigzku z wejsciem w zycie przepisOw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy
wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz. U. poz. 882). Dane dotyczace wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia
dzialalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii zaktualizowano stosownie do
treSci art. 23 ust. 1 pkt 2 ustawy. Ponadto dodano dane podmiotu dokonujgcego
przepakowania, co wynika z koniecznosci ujgcia w Rejestrze tego etapu wytwarzania
produktu leczniczego, odnoszacego si¢ wyltacznie do importu réwnolegltego. Wpisowi do
Rejestru podlega¢ ma kategoria dostgpnosci produktu leczniczego, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — takze kategoria stosowania. Dotychczasowe brzmienie
przepisu przewidywalo, ze do Rejestru wpisuje si¢ wylgcznie kategori¢ dostgpnosci produktu
leczniczego. Z uwagi na fakt, iz w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, obok
kategorii dostepnosci, okre$la si¢ takze kategori¢ stosowania produktu, informacja taka
powinna znalez¢ si¢ w Rejestrze. Zgodnie z projektem rozporzadzenia do Rejestru wpisuje
sie wielkos¢ i rodzaj opakowan produktu leczniczego. W $wietle obowigzujacych przepisow
wpisowi podlegat opis opakowania produktu leczniczego, w tym wymogi jakosciowe
dotyczgce opakowan. W proponowanym brzmieniu doprecyzowano, iz w zakres informacji
o opakowaniu produktu leczniczego wpisywanych do Rejestru wchodzi wielko$¢ i rodzaj
opakowan produktu leczniczego. Jednoczesnie odstgpiono od koniecznosci wpisywania
do Rejestru wymogéw jakosciowych dotyczacych opakowan, jako informacji, ktdre nie sg
objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 23 ust. 1 ustawy. Projekt
okresla, ze do Rejestru wpisuje si¢ kod zgodny z systemem EAN UCC. Dotychczas takiemu
wpisowi podlegat kod zgodny z systemem EAN UCC przyznany dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Zmiana przepisu spowodowana jest koniecznoscig jego dostosowania
do tresci art. 23 ust. 1 pkt 10 ustawy. Przepis ustawy przewiduje, iz kod zgodny z systemem
EAN UCC okresla zarbwno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
przeznaczonego dla ludzi, jak i produktu leczniczego weterynaryjnego. Dostosowujgc tres¢

projektu do brzmienia art. 23 ust. 1 pkt 9 ustawy okreslono, ze do Rejestru wpisuje sig



wymagania dotyczace przechowywania i transportu produktu leczniczego. Dotychczas
takiemu wpisowi podlegaly informacje na temat warunkow przechowywania i transportu
produktu leczniczego. Nowg dang w Rejestrze jest réwniez Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego. Dodanie informacji o podstawie prawnej wydania pozwolenia
jest z kolei podyktowane koniecznoscia ujgcia w Rejestrze danych shuzacych ustaleniu,
w jakiej procedurze rejestracyjnej dany produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wpisowi do Rejestru podlega kod ATC/ATCvet (kod
mi¢dzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw
leczniczych/kod migdzynarodowej klasyfikacji —anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
produktow leczniczych weterynaryjnych) — jezeli zostal nadany. Wprowadzenie tej danej
podyktowane jest konieczno$cig ujecia w Rejestrze dodatkowych informacji dotyczacych

dziatania produktu leczniczego, o ile kod ATC/ATCvet zostal produktowi nadany.

W  odniesieniu do danych dotyczacych odpowiednio okresu  karencji
oraz gatunkow zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy ujednolicono

ich tres¢ w zakresie przyporzadkowania produktom leczniczym weterynaryjnym.

Z katalogu informacji wpisywanych do Rejestru usuni¢to dane obecne w dotychczas
obowiazujacym rozporzadzeniu w § 3 pkt 20-24. z uwagi na ich niezgodnos¢

z aktualnym brzmieniem art. 15 ustawy, do ktérego si¢ odnosza.

W § 3 uregulowano zasady dokonywania wpisow do Rejestru. Wpisu do Rejestru
dokonuje si¢, tak jak dotychczas, pod kolejnym numerem. Kazda posta¢ farmaceutyczna
i moc produktu leczniczego wpisuje si¢ do Rejestru pod osobnym numerem pozwolenia.
Przeredagowano i zastgpiono dotychczasowe sformulowanie ,dawke” zapisem ,,moc”.

Zmiana tresci zapewnia spdjnos¢ z § 2 pkt 2 projektu rozporzadzenia.

W § 4 okreslono, iz podstawe dokonania wpiséw, ich zmian i skreslen w Rejestrze
stanowig rozstrzygniecia Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz dokumenty przedlozone w postgpowaniu w
sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego. Projektowane brzmienie przepisu ma
na celu ujecie wszystkich rozstrzygnie¢ Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych stanowigcych podstawe dokonywania
wpisow w Rejestrze, w tym nie tylko decyzji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 ustawy, ale
réwniez zawiadomien wydanych na podstawie przepisow rozporzadzenia Komisji nr

1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na



dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7). Skreslenie w Rejestrze
bedzie polegalo na opatrzeniu karty produktu leczniczego statusem ,skreslony" 1 w efekcie

brakiem jego uwidocznienia w systemie jako dopuszczony do obrotu.

W § 4 ust. 2 projektu rozporzadzenia okreslono, iz dane w systemie teleinformatycznym

nie podlegajg usuwaniu.

Zgodnie z art. 28 ust. 2a ustawy Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych udostgpnia dane z Rejestru systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy.
§ 5 rozporzadzenia przewiduje, ze dane z Rejestru, o ktorych mowa w art. 17a ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 28 kwietna 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia sa udostgpniane
systemowi, o ktorym mowa w art. 17a ust. 1 ww. ustawy, w formacie XML. Zapis ten
stanowi realizacje dyspozycji zawartej w art. 28 ust. 3 ustawy i okresla strukture, w jakiej sg
przekazywane dane z Rejestru do Centralnego Wykazu Produktéw Leczniczych, o ktorym
mowa w art. 17a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietna 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Zgodnie z art. 17a ust. 2 pkt 2 ww. ustawy Centralny Wykaz Produktow

Leczniczych zawiera nastgpujace dane przetwarzane w Rejestrze:

1) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz date jego

wydania i termin waznosci;
2) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki;
3) nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli dotyczy;
d) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
4) nazwe i adres wytworcy oraz miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii;
5) petne okreslenie sktadu jakosciowego produktu leczniczego;
6) kategorie dostgpnosci produktu leczniczego;
7) okres waznosci produktu leczniczego;

8) kod zgodny z systemem EAN UCC przyznany dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi;
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9) informacje na temat warunkéw przechowywania i transportu produktu leczniczego;
10) charakterystyke produktu leczniczego;
11) wskazania i przeciwwskazania stosowania;

12) imi¢ i1 nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej za ciagly nadzér nad

monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

W § 6 projektu rozporzadzenia okreslono zasady dostgpu do Rejestru, odstgpujac
jednoczesnie od postugiwania si¢ pojeciem akt rejestrowych, nieznanym ustawie. Rejestr
w zakresie danych nieudostepnionych w Centralnym Wykazie Produktow Leczniczych jest
dostepny dla 0s6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie
informacji niejawnych oraz ochronie wiasnosci przemystowej. Tres¢ przepisu ma zapewni¢
spdjnosé z art. 34 ustawy, regulujagcym dostgp do Rejestru oraz dokumentéw przedtozonych
w postepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu, ktdre sg dostgpne dla oséb majacych

w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych oraz

ochronie wlasnosci przemystowej.

W zwiazku z faktem, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie utracito moc z
dniem 1 stycznia 2019 r. zgodnie z art. 7 nowelizacji ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia, zaklada si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem
nastepujacym po dniu ogloszenia. Niezachowanie 14-dniowej vacatio legis nie spowoduje
naruszenia zasad demokratycznego panstwa prawnego. Za wejsciem w zycie projektowanego
rozporzadzenia z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia przemawia wazny interes
spoleczny i uzasadniony wazny interes panstwa, zwigzany z zapewnieniem nieprzerwanego
prowadzenia Rejestru i udostgpniania danych w nim ujetych systemowi informacji w

ochronie zdrowia, o ktérym mowa w art. 28 ust. 2a ustawy.

Zaproponowany przepis przejsciowy, zawarty w § 7, ma na celu potwierdzenie, ze dane
zgromadzone w Rejestrze do dnia wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z wymaganiami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie
sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 1600) staty si¢ danymi Rejestru, o ktérym
mowa w niniejszym, projektowanym rozporzadzeniu. Jednoczesnie okreslono, iz dane

wprowadzone do Rejestru w okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia wejscia w zycie
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niniejszego rozporzadzenia uwaza si¢ za wprowadzone zgodnie z wymaganiami okreslonymi

w rozporzadzeniu.

Projekt nie naklada zadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na

mikroprzedsigbiorcow, matych i sSrednich przedsigbiorcdw.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Wskazaé rowniez nalezy, ze nie istnieje mozliwosé podjecia alternatywnych w stosunku
do przyjecia projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



