Warszawa, dnia 13 sierpnia 2013 r.

Poz. 922

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 18 kwietnia 2013 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i badanych produktéow leczniczych
oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych i badanych produktéw leczniczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie ze-
zwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i badanych produktow leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwo-
lenia na import produktéw leczniczych i badanych produktow leczniczych (Dz. U. Nr 20, poz. 109), z uwzglednieniem
zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie w spra-
wie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produktéw leczniczych oraz
wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych i badanych produktéow leczniczych (Dz. U.
poz. 381).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie ze-
zwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produktow leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwo-
lenia na import produktow leczniczych i badanych produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 381), ktére stanowig:

,»§ 2. Postgpowania w sprawach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia sg kontynuowane na podstawie przepiso6w rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym
niniejszym rozporzadzeniem, z tym ze wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolen na wytwarzanie produktow
leczniczych lub import produktéw leczniczych dostosuja dokumentacje dotaczang do wnioskoéw na wytwarzanie pro-
duktow leczniczych lub import produktéw leczniczych do okreslonej w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w terminie miesigca od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 kwietnia 2013 r. (poz. 922)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych

i badanych produktéw leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéow leczniczych

i badanych produktéw leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pdzn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produktow

leczniczych, stanowigcy zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

1)

2)

3)

4)

5y

6)

7)

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza si¢ nastepujace dokumenty:

informacje o zakresie wytwarzania i rodzajach wytwarzanych produktow leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatacznik nr 2 do rozporzadzenia, lub informacj¢ o zakresie wytwarzania i rodzajach wytwarzanych ba-
danych produktow leczniczych, sporzadzona zgodnie z wzorem stanowigcym zalacznik nr 3 do rozporzadzenia;
w przypadku wystepowania kilku miejsc wytwarzania zalacznik nr 2 lub zalacznik nr 3 do rozporzadzenia nalezy wy-
petni¢ odrebnie dla kazdego z tych miejsc;

liste produktow leczniczych wytwarzanych w miejscu wytwarzania, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym
zalgcznik nr 4 do rozporzadzenia, lub liste badanych produktéw leczniczych wytwarzanych w miejscu wytwarzania,
sporzadzona zgodnie z wzorem stanowigcym zalacznik nr 5 do rozporzadzenia; w przypadku wystepowania kilku
miejsc wytwarzania zalacznik nr 4 lub zalacznik nr 5 do rozporzadzenia nalezy wypetnic¢ odrebnie dla kazdego z tych
miejsc;

kopi¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, jezeli dotyczy, a w przypadku produktéw leczni-
czych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kopig pierwszej strony wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu z potwierdzeniem wptywu, jezeli dotyczy;

informacj¢ zawierajaca dane osob wykwalifikowanych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik
nr 6 do rozporzadzenia;

Dokumentacj¢ Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnos$ci, zawierajaca dane okreslone w czesci III zatacznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz. U. Nr 184, poz. 1143, z p6zn. zm.);

kopi¢ zaswiadczenia o nadanym numerze identyfikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym podmiotoéw gospodarki
narodowej (REGON);

odpis z Krajowego Rejestru Sagdowego, jezeli dotyczy.

§ 2. 1. Ustala si¢ wzor wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych i badanych produktow leczni-

czych, stanowiacy zatacznik nr 8 do rozporzadzenia.

2)

3)

4)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty 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, z 2010 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 oraz z 2012 r.
poz. 1342 i 1544.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i badanych produktéw leczniczych oraz
wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych i badanych produktéow leczniczych (Dz. U. poz. 381), ktore
weszto w zycie z dniem 20 kwietnia 2012 r.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 135, poz. 1114, z 2011 r. Nr 19, poz. 99 oraz
72012 r. poz. 380.
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2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza si¢ nastgpujace dokumenty:

1) informacj¢ o zakresie importu i rodzajach importowanych produktow leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatgcznik nr 9 do rozporzadzenia, lub informacj¢ o zakresie importu i rodzajach importowanych bada-
nych produktow leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik nr 10 do rozporzadzenia; w przy-
padku wystepowania kilku miejsc prowadzenia dziatalnosci w zakresie importu zalacznik nr 9 lub zatgcznik nr 10 do
rozporzadzenia nalezy wypehi¢ odrebnie dla kazdego z tych miejsc;

2) liste importowanych produktéw leczniczych, sporzadzona zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 11 do rozpo-
rzadzenia, lub list¢ badanych importowanych produktéw leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowiacym
zatgcznik nr 12 do rozporzadzenia; w przypadku wystepowania kilku miejsc prowadzenia dziatalnos$ci w zakresie im-
portu zatacznik nr 11 lub zalacznik nr 12 do rozporzadzenia nalezy wypetni¢ odrebnie dla kazdego z tych miejsc;

3)  kopig¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, jezeli dotyczy, a w przypadku produktow leczni-
czych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kopi¢ pierwszej strony wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu z potwierdzeniem wptywu, jezeli dotyczy;

4) informacje zawierajaca dane osob wykwalifikowanych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik
nr 6 do rozporzadzenia;

5) Dokumentacje Gtowna Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci, zawierajaca dane okreslone w czesci III zatacznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;

6)  kopig zaswiadczenia o nadanym numerze identyfikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym podmiotéw gospodarki
narodowej (REGON);

7)  odpis z Krajowego Rejestru Sadowego, jezeli dotyczy.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.”

9 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnoéniku 3.

®  Niniejsze rozporzadzenie zostalo ogloszone w dniu 28 stycznia 2011 r.

7 Ninigjsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie wzoru wniosku
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczni-
czych (Dz. U. Nr 151, poz. 948).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r.

Zalacznik nr 1
WZOR

................................................................ Wiasciwy organ
(nazwa, adres i telefon firmy wnioskodawcy)

WNIOSEK
O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH/BADANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH?*

Na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z p6ézn. zm.) wnosz¢ o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych/badanych produktéw leczniczych*
wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o zezwolenie wraz z numerem identyfikacji podatkowej (NIP):

2. Adres siedziby firmy WNIOSKOUAWCY: .....cviiiiiiiiiiiit cieeit ettt ettt et e te e steesbesseessesseessesssessesssesseessenseessenseans
3. Numer Identyfikacyjny REGON: ..ottt ettt et e bt st et e et e sseeseesaeeneesseenseeseenseeneenseans
. NUMET KRS: ettt et h et h ettt et et e bt e bttt e bt et e bt na e e bt na e st bt esn ettt e st ean
5. Adres miejsca/adresy miejsc wytwarzania i KONTroli: ........cooiiiiiit it
6.  Nazwisko i imi¢ osoby upowaznionej do ztozenia WNIOSKUL ........c.ccieviiiitiiiiiiiicieie ettt
7. Lista dotaczonyCh dOKUMENEOW: .......ccoiiiiiiiit ittt ettt et e s et e eaeesseeneesaeeneesseenseeseenseeneenseans

(p]eczqtkalp()dpls) ......
*

Niepotrzebne skreslic.
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Zatacznik nr 2%
WZOR

INFORMACIJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA I RODZAJACH WYTWARZANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebgdacy przedmiotem wniosku, w przypadku wytwarzania produktow
przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych wniosek nalezy wypehi¢ odrgbnie dla produktow przeznaczonych

dla ludzi i odr¢bnie dla produktow weterynaryjnych)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania

A. Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi
albo

B. Produkty lecznicze weterynaryjne

1. Operacje wytworcze

1.1. Produkty sterylne

1.1.1. Aseptycznie wytwarzane
1.1.1.1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)
1.1.1.2. Liofilizaty
1.1.1.3. Postaci potstate
1.1.1.4. Postaci ptynne o matej objetosci
1.1.1.5. Postaci state i implanty
1.1.1.6. Inne produkty aseptycznie wytwarzane
1.1.2. Sterylizowane koricowo
1.1.2.1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)
1.1.2.2. Postaci potstate
1.1.2.3. Postaci ptynne o matej objetosci
1.1.2.4. Postaci state i implanty
1.1.2.5. Inne produkty sterylizowane koncowo

1.1.3. Tylko certyfikacja serii

1.2 Produkty niesterylne

1.2.1. Produkty niesterylne
1.2.1.1. Kapsuiki, twarda powtoka
1.2.1.2. Kapsutki, migkka powtoka
1.2.1.3. Lecznicze gumy do Zucia
1.2.1.4. Impregnowane matryce

1.2.1.5. Ptyn do uzytku zewnetrznego

1.2.1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego

8 Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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1.2.1.7. Gazy medyczne

1.2.1.8. Inne postaci state

1.2.1.9. Produkty lecznicze w pojemnikach pod ci$nieniem
1.2.1.10. Generatory radionuklidow

1.2.1.11. Postaci poistate

1.2.1.12. Czopki

1.2.1.13. Tabletki

1.2.1.14. Systemy transdermalne

1.2.1.15. Systemy dozwaczowe

1.2.1.16. Premiksy weterynaryjne

1.2.1.17. Inne niesterylne produkty

1.2.2. Tylko certyfikacja serii

1.3. Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1. Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1.1. Produkty krwiopochodne

1.3.1.2. Produkty immunologiczne

1.3.1.3. Produkty terapii komorkowej

1.3.1.4. Produkty terapii genowej

1.3.1.5. Produkty biotechnologiczne

1.3.1.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego

1.3.1.7. Inne biologiczne produkty lecznicze

1.3.2. Tylko certyfikacja serii

1.3.2.1. Produkty krwiopochodne

1.3.2.2. Produkty immunologiczne

1.3.2.3. Produkty terapii komorkowej

1.3.2.4. Produkty terapii genowej

1.3.2.5. Produkty biotechnologiczne

1.3.2.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego

1.3.2.7. Inne produkty biologiczne

14. Pozostale produkty (inny przedmiot wytwarzania nieobjety powyzszym zakresem, w szczegélnoSci: sterylizacja
substancji aktywnych, wytwarzanie biologicznych aktywnych materialéw wyjsciowych, produkty lecznicze roslinne lub
produkty lecznicze homeopatyczne, produkty luzem lub wytwarzanie calkowite)

1.4.1. Wytwarzanie

1.4.1.1. Produkty lecznicze roslinne
1.4.1.2. Produkty lecznicze homeopatyczne
1.4.1.3. Biologiczne czynne materiaty wyjsciowe

1.4.1.4. Inne




Dziennik Ustaw —-7—

Poz. 922

1.4.2. Sterylizacja substancji/sktadniki/produkt gotowy
1.4.2.1. Filtracje
1.4.2.2. Sterylizacja suchym goracym powietrzem
1.4.2.3. Sterylizacja nasycona para wodna
1.4.2.4. Sterylizacja chemiczna
1.4.2.5. Naswietlanie promieniami gamma
1.4.2.6. Sterylizacja strumieniami elektronow

1.4.3. Inne

1.5.

Tylko pakowanie

1.5.1. Pakowanie w opakowania bezposrednie
1.5.1.1. Kapsuiki, twarda powtoka
1.5.1.2. Kapsutki, migkka powtoka
1.5.1.3. Lecznicze gumy do zucia
1.5.1.4. Impregnowane matryce
1.5.1.5. Ptyn do uzytku zewnetrznego
1.5.1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.5.1.7. Gazy medyczne
1.5.1.8. Inne postaci state
1.5.1.9. Preparaty farmaceutyczne w pojemnikach pod ci$nieniem
1.5.1.10. Zrodto radionuklidowe
1.5.1.11. Postaci potstate
1.5.1.12. Czopki
1.5.1.13. Tabletki
1.5.1.14. Systemy transdermalne
1.5.1.15. Systemy dozwaczowe
1.5.1.16. Premiksy lecznicze
1.5.1.17. Inne niesterylne produkty

1.5.2. Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6.

Badania w kontroli jakos$ci

1.6.1. Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
1.6.2. Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
1.6.3. Badania fizykochemiczne

1.6.4. Badania biologiczne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace wydanego zezwolenia
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Zalacznik nr 3%
WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA I RODZAJACH WYTWARZANYCH BADANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania

Wytwarzanie badanych produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi
Badane produkty lecznicze fazy I, 11, 111

1. Operacje wytworcze

1.1. Sterylne badane produkty lecznicze

1.1.1. Aseptycznie wytwarzane
1.1.1.1. Postaci ptynne (o duzej objgtosci)
1.1.1.2. Liofilizaty
1.1.1.3. Postaci potstate
1.1.1.4. Postaci ptynne o matej objetosci
1.1.1.5. Postaci state i implanty
1.1.1.6. Inne produkty aseptycznie wytwarzane
1.1.2. Sterylizowane korncowo
1.1.2.1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)
1.1.2.2. Postaci potstate
1.1.2.3. Postaci plynne o matej objetosci
1.1.2.4. Postaci state i implanty
1.1.2.5. Inne produkty sterylizowane koncowo

1.1.3. Tylko certyfikacja serii

1.2. Niesterylne badane produkty lecznicze

1.2.1. Produkty niesterylne
1.2.1.1. Kapsuiki, twarda powtoka
1.2.1.2. Kapsutki, migkka powloka
1.2.1.3. Lecznicze gumy do zucia
1.2.1.4. Impregnowane matryce
1.2.1.5. Ptyn do uzytku zewngtrznego
1.2.1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.2.1.7. Gazy medyczne

1.2.1.8. Inne postaci state

1.2.1.9. Produkty lecznicze w pojemnikach pod cisnieniem

9 Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 4 rozporzgdzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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1.2.1.10.

1.2.1.11.

1.2.1.12.

1.2.1.13.

1.2.1.14.

1.2.1.15.

1.2.1.16.

1.2.1.17

Generatory radionuklidow
Postaci potstate

Czopki

Tabletki

Systemy transdermalne
Systemy dozwaczowe
Premiksy weterynaryjne

. Inne niesterylne produkty

1.2.2. Tylko certyfikacja serii

1.3.

Biologiczne badane produkty lecznicze

1.3.1. Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1.1. Produkty krwiopochodne

1.3.1.2. Produkty immunologiczne

1.3.1.3. Produkty terapii komorkowej

1.3.1.4. Produkty terapii genowej

1.3.1.5. Produkty biotechnologiczne

1.3.1.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego

1.3.1.7. Inne biologiczne produkty lecznicze

1.3.2. Tylko certyfikacja serii

1.3.2.1. Produkty krwiopochodne

1.3.2.2. Produkty immunologiczne

1.3.2.3. Produkty terapii komorkowej

1.3.2.4. Produkty terapii genowej

1.3.2.5. Produkty biotechnologiczne

1.3.2.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego

1.3.2.7. Inne produkty biologiczne

1.4.

Pozostale badane produkty lecznicze (inny przedmiot wytwarzania nieobjety powyzszym zakresem, w szczego6lnosci:
sterylizacja substancji aktywnych, wytwarzanie biologicznych aktywnych materialéw wyjSciowych, produkty lecznicze
ros§linne lub produkty lecznicze homeopatyczne, produkty luzem lub wytwarzanie calkowite)

1.4.1. Wytwarzanie

1.4.1.1. Produkty lecznicze roslinne

1.4.1.2. Produkty lecznicze homeopatyczne

1.4.1.3. Biologiczne czynne materiaty wyj$ciowe

1.4.1.4. Inne

1.4.2. Sterylizacja substancji/sktadniki/produkt gotowy

1.4.2.1. Filtracje

1.4.2.2. Sterylizacja suchym goracym powietrzem
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1.4.2.3. Sterylizacja nasycona para wodna
1.4.2.4. Sterylizacja chemiczna

1.4.2.5. Naswietlanie promieniami gamma
1.4.2.6. Sterylizacja strumieniami elektronow

1.4.3. Inne

1.5.

Tylko pakowanie

1.5.1. Pakowanie w opakowania bezposrednie
1.5.1.1. Kapsulki, twarda powloka
1.5.1.2. Kapsutki, migkka powloka
1.5.1.3. Lecznicze gumy do zucia
1.5.1.4. Impregnowane matryce
1.5.1.5. Ptyn do uzytku zewngtrznego
1.5.1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.5.1.7. Gazy medyczne
1.5.1.8. Inne postaci state
1.5.1.9. Preparaty farmaceutyczne w pojemnikach pod ci$nieniem
1.5.1.10. Zrédto radionuklidowe
1.5.1.11. Postaci polstate
1.5.1.12. Czopki
1.5.1.13. Tabletki
1.5.1.14. Systemy transdermalne
1.5.1.15. Systemy dozwaczowe
1.5.1.16. Premiksy lecznicze
1.5.1.17. Inne niesterylne produkty

1.5.2. Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6.

Badania w kontroli jakosci

1.6.1. Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
1.6.2. Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
1.6.3. Badania fizykochemiczne

1.6.4. Badania biologiczne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace wydanego zezwolenia
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Zalacznik nr 4

WZOR

LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W MIEJSCU WYTWARZANIA

(w przypadku wytwarzania produktow przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych tabele nalezy wypeic
odrebnie dla produktéw przeznaczonych dla ludzi i odrgbnie dla produktow weterynaryjnych)

Lp.

Nazwa produktu leczniczego

Numer i data wazno$ci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

Zalacznik nr 5

WZOR

LISTA BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W MIEJSCU WYTWARZANIA

Lp.

Nazwa badanego produktu leczniczego

Zalacznik nr 6

WZOR

INFORMACJA ZAWIERAJACA DANE OSOB WYKWALIFIKOWANYCH

Dane os6b wykwalifikowanych
(wypetnia¢ dla kazdej osoby, gdy zglaszana jest po raz pierwszy)

1.
2.

NaZWISKO 1 1MI€ 1ovvviiivieiieeiieieeie e e

Telefon kontaktowy ........ccceeceevieienieiiieieieeee e,

Udokumentowane dane o wyksztatceniu .............cccue.....

Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim

Dane o doswiadczeniu zawodOWYm .........c.cceeveveeeiennenne

ZaKIes UPTAWNICH ....eeviiuieieriieieeiienie ettt ee ea
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Zalacznik nr 7

(uchylony)!?
Zalacznik nr 8
WZOR
................... (mlejscowos(;ldata)
................................................................ Wiasciwy organ
(nazwa, adres i telefon firmy wnioskodawcy)
WNIOSEK

O WYDANIE ZEZWOLENIA NA IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH/BADANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH*

Na podstawie art. 39 ust. la ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pdzn. zm.) wnosz¢ o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych/badanych produktéw leczniczych® wymie-
nionych w niniejszym wniosku.

1. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o zezwolenie wraz z numerem identyfikacji podatkowej (NIP):

2. Adres siedziby firmy WNIOSKOUAWCY: ....ccuiiiiiiieiiiieiieierteees sttt sttt et e se e e e sseestesseensesseessesseessessaensessaensenssensenns
3. Numer Identyfikacyjny REGON: ..ot ettt ettt et e h ettt e bt st e sae e st e sbeen b e st e enteeneenteane
4. NUMET KRS: et ettt et h e et h et b et h et e bt e st e a e e st eateae s at e bt ean b e e b e e teeas
5 Adres miejsca/adresy miejsc prowadzenia dZiatalNOSCi: ......c.ooveeriiiiiiiiiiiiiees et
6.  Nazwisko i imi¢ osoby upowaznionej do ztozenia WNIOSKU: ........c.ccieiiiriiiiieriiiiens sttt
7. Lista dotaczonyCh dOKUMENTOW: .......ccoiiiiiiiiiiiiei et et ettt e et et e bt e ste s bt e st e sbeen b et e enteeseente e

s s
*

Niepotrzebne skreslic.

10 Przez § 1 pkt 5 rozporzgdzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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Zalacznik nr 9
WZOR
INFORMACJA O ZAKRESIE IMPORTU I RODZAJACH IMPORTOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku, w przypadku importu produktéw
przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych wniosek nalezy wypehni¢ odrgbnie dla produktéw przeznaczonych

dla ludzi i odrebnie dla produktéw weterynaryjnych)

Nazwa i adres miejsca prowadzenia dzialalno$ci w zakresie importu

A. Import produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi
albo

B. Import produktow leczniczych dla zwierzat

2. Dzialalno$¢ importowa produktow leczniczych

2.1. Zakres kontroli jako$ci produktu leczniczego importowanego

2 11 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
2 1 2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
2 13 Badania fizykochemiczne

2 1 4 Badania biologiczne

2.2. Certyfikacja serii produktu leczniczego importowanego

2.2.1. Produkty sterylne
2211 Aseptycznie wytwarzane
2212 Sterylizowane koncowo

2.2.2. Produkty niesterylne

2.2.3. Produkty biologiczne
2231 Produkty krwiopochodne
22 32 Produkty immunologiczne
223 3 Produkty terapii komorkowej
2 2 3 4 Produkty terapii genowej
2235 Produkty biotechnologiczne
223 6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego
2237 Inne produkty biologiczne

g

2.2.4. Pozostale produkty (inny pr: iot importu nieobjety powyiszym zakresem, w szczegélnosci: import radiofarmaceutykow, gazow
medycznych, produktow leczniczych roslinnych lub produktow leczniczych homeopatycznych)

2241 Radiofarmaceutyki/zrédto radionuklidow
2242 Gazy medyczne

2243 Produkty lecznicze roslinne

2244 Produkty lecznicze homeopatyczne
2245 Biologiczne czynne materialy wyjsciowe

2246 Inne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace wydanego zezwolenia
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Zalacznik nr 10
WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE IMPORTU I RODZAJACH IMPORTOWANYCH
BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebedgcy przedmiotem wniosku)

Nazwa i adres miejsca prowadzenia dzialalno$ci w zakresie importu

Import badanych produktéw leczniczych

Badane produkty lecznicze fazy I, 11, ITI

2. Dzialalno$¢ importowa badanych produktow leczniczych

2.1. Zakres kontroli jakosci badanego produktu leczniczego importowanego

2.1.1. Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
2.1.2. Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
2.1.3. Badania fizykochemiczne

2.1.4. Badania biologiczne

2.2, Certyfikacja serii badanego produktu leczniczego importowanego

2.2.1. Produkty sterylne
2.2.1.1. Aseptycznie wytwarzane
2.2.1.2. Sterylizowane koncowo

2.2.2. Produkty niesterylne

2.2.3. Produkty biologiczne
2.2.3.1. Produkty krwiopochodne
2.2.3.2. Produkty immunologiczne
2.2.3.3. Produkty terapii komorkowe;j
2.2.3.4. Produkty terapii genowe;j
2.2.3.5. Produkty biotechnologiczne
2.2.3.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego
2.2.3.7. Inne produkty biologiczne

2.2.4. Pozostale produkty (inny przedmiot importu nieobjety powyiszym zakresem, w szczegolnosci: import radiofarmaceutykow,
gazow medycznych, produktow leczniczych roslinnych lub produktow leczniczych homeopatycznych)

2.2.4.1. Radiofarmaceutyki/zrodto radionuklidow
2.2.4.2. Gazy medyczne

2.2.4.3. Produkty lecznicze roslinne

2.2.4.4. Produkty lecznicze homeopatyczne
2.2.4.5. Biologiczne czynne materialy wyjsciowe

2.2.4.6. Inne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace wydanego zezwolenia
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Zalacznik nr 11
WZOR
LISTA IMPORTOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w przypadku wytwarzania produktow przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych tabele nalezy wypeic
odrebnie dla produktéw przeznaczonych dla ludzi i odrgbnie dla produktow weterynaryjnych)

Numer i data wazno$ci pozwolenia

Lp. ktu 1 i .
p Nazwa produktu leczniczego na dopuszezenie do obrotu

Zalacznik nr 12
WZOR
LISTA BADANYCH IMPORTOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Lp. Nazwa badanego produktu leczniczego
Zalacznik nr 13
(uchylony)!D

D Przez § 1 pkt 6 rozporzgdzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.



