Warszawa, dnia 11 czerwca 2014 r.

Poz. 775

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 3 czerwca 2014 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly oraz dokonywania zmian w tym pozwoleniu

Na podstawie art. 21a ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.?) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wzér wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego wete-
rynaryjnego;

2)  rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegolowy wykaz danych i dokumentow objetych wnioskiem o zmiang
w pozwoleniu na import rownolegty;

3)  sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w pkt 2.
§ 2. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, okresla zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia.
§ 3. 1. Wyr6znia si¢ nastepujace rodzaje zmian:
1) zmiana w pozwoleniu na import rownolegly produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) zmiany w ulotce i oznakowaniu opakowania produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego,
objetego pozwoleniem na import rownolegty.

2. Zakres zmian okreslonych w ust. 1 pkt 1 obejmuje dane zawarte w pozwoleniu na import rownolegty, z wylaczeniem
zmiany importera rownoleglego oraz kraju eksportu.

3. Zakres zmian okre$lonych w ust. 1 pkt 2 obejmuje dane zawarte w ulotce lub oznakowaniu opakowania, w tym zmia-
ne jego szaty graficznej.

§ 4. Dokonanie zmian okreslonych w § 3 ust. 1 wymaga ztozenia wniosku obejmujacego dane i dokumenty okreslone
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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,
72011 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, 22012 r. poz. 1342
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.
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§ 5. O zmianie danych osoby upowaznionej przez importera do kontaktu, dyzurujacej przez 24 godziny na dobg, oraz
osoby odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego importer rownolegly powiadamia
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Pre-
zesem Urzedu”, niezwlocznie po ich wprowadzeniu.

§ 6. 1. W przypadku zmian, o ktorych mowa w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia, wniosek o zmian¢ w pozwoleniu na
import rownolegly nalezy ztozy¢ niezwlocznie po ich wprowadzeniu.

2. W przypadku decyzji Prezesa Urzedu o odmowie dokonania zmian, o ktérych mowa w zataczniku nr 3 do rozporza-
dzenia, importer réwnolegly niezwlocznie zaprzestaje stosowania danej zmiany.

§ 7. 1. Kazda zmiana w pozwoleniu na import rownolegly i dokumentacji objetej wnioskiem o zmiane tego pozwolenia
wymaga ztozenia oddzielnego wniosku.

2. Jezeli t¢ sama zmiang lub te same zmiany dotyczace danych importera rownoleglego albo podmiotu dokonujacego
przepakowania w warunkach jednego lub wigkszej liczby pozwolen wydanych dla tego samego importera réwnolegtego
przedktada si¢ w tym samym czasie Prezesowi Urzgdu, zmiany takie moga by¢ objete pojedynczym wnioskiem.

3. Jezeli t¢ sama zmiang lub te same zmiany w warunkach jednego lub wigkszej liczby pozwolen wydanych dla tego
samego importera rownolegtego przedktada si¢ w tym samym czasie Prezesowi Urzgdu, zmiany takie moga by¢ objete po-
jedynczym wnioskiem, pod warunkiem ze Prezes Urzedu wyrazi zgod¢ na ztozenie takiego pojedynczego wniosku.

§ 8. Do wnioskow ztozonych przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?)

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. w sprawie wzoru wniosku

o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego oraz szczegétowego wykazu danych i dokumentow objetych
wnioskiem o zmiang tego pozwolenia (Dz. U. Nr 165, poz. 1734), ktore utracito moc z dniem wejscia w Zycie ustawy z dnia
27 wrzesénia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 czerwca 2014 r. (poz. 775)

Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA IMPORT ROWNOLEGLY

O produkt leczniczy O produkt leczniczy weterynaryjny

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych)

Numer wniosku:

Data zlozenia wniosku: (podpis i piecze¢ pracownika)

1. Dane dotyczace produktu leczniczego, ktory zostanie wprowadzony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu réwnoleglego

Nazwa, pod ktorg produkt leczniczy zostanie wprowadzony do obrotu:
Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna:
Moc:

Docelowe gatunki zwierzat*:
Okres karencji*:

Kategoria stosowania*:
Wielko$¢ opakowania:
Rodzaj opakowania:

Kraj eksportu:

* Jezeli dotyczy.

2. Dane dotyczace wnioskodawcy

2.1. Importer réwnolegly

Nazwa:
Adres:
Telefon:
Faks:
E-mail:
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2.2. Osoba upowazniona przez importera do kontaktu, dyzurujaca przez 24 godziny
na dobe

Imi¢ i nazwisko:

Adres do korespondencji:
Telefon:

Faks:

E-mail:

2.3. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego

Imig i nazwisko:

Adres do korespondenc;ji:
Telefon:

Faks:

E-mail:

2.4. Osoba uprawniona do wystepowania w imieniu wnioskodawcy w trakcie
postepowania o wydanie pozwolenia na import rownolegly

Imi¢ i nazwisko:

Adres do korespondencji:
Telefon:

Faks:

E-mail:

Jezeli jest to osoba inna niz uprawniona do reprezentowania wnioskodawcy na podstawie rejestru wilasciwego
dla podmiotu, nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo.

3. Szczegélowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w panstwie, z ktorego produkt jest sprowadzany

3.1 | nazwa produktu leczniczego:

3.2 | posta¢ farmaceutyczna:

3.3 | moc:

3.4 | sklad jakosciowy substancji czynnych:

3.5 | droga podania:

3.6 | kod ATC/ATC vet:

3.7 | okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych:

3.8 | docelowe gatunki zwierzat w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych:
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3.9 | numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

3.10| nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

3.11| nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego:

3.12| wielko$¢ (sprowadzanego) opakowania:

3.13| rodzaj opakowania:

3.14| warunki przechowywania:

3.15| okres waznosci:

3.16| kategoria dostepnosci / kategoria stosowania w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych:

4. Szczegotowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

4.1 | nazwa produktu leczniczego:

4.2 | posta¢ farmaceutyczna:

4.3 | moc:

4.4 | sktad jakos$ciowy substancji czynnych:

4.5 | droga podania:

4.6 | kod ATC/ATC vet:

4.7 | okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych:

4.8 | docelowe gatunki zwierzat w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych:

4.9 | numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

4.10 | nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

4.11 | wielko$¢ opakowania:

4.12 | rodzaj opakowania:

4.13 | warunki przechowywania:
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4.14 | okres waznosci:

4.15 | kategoria dostgpnosci / kategoria stosowania w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych:

5. Sklad produktow leczniczych

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu|Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w kraju eksportu: na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Substancje czynne

nazwa ilo$¢ nazwa ilo$¢

Substancje pomocnicze

W przypadku substancji czynnej nalezy poda¢ sktad jakosciowy i ilosciowy z podaniem jednostki, ktorej dotyczy.
W przypadku substancji pomocniczej nalezy poda¢ skiad jakosciowy; ilosciowy, jesli jest dostepny.
Takie same substancje nalezy wymieni¢ w obu kolumnach w tej samej kolejnosci.

[ ] wyglad postaci farmaceutycznej porownywanych produktéw jest identyczny
[ ] wyglad postaci farmaceutycznej sprowadzanego produktu (jezeli inny):

Zrédto informacji podanych w pkt 3 i 5:

6. Roznice pomiedzy sprowadzanym produktem leczniczym a produktem leczniczym
posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Zakres roznic obu produktow:

7. Przepakowanie

7.1. Podmiot dokonujacy przepakowania

Nazwa:

Adres:

Telefon:

Faks:

Numer zezwolenia na wytwarzanie:
Organ wydajacy zezwolenie:
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7.2. Sposob przepakowania

Opis sposobu przepakowania:

[ ] przepakowanie do nowego opakowania zewnetrznego
umieszczenie etykiety na oryginalnym opakowaniu zewngtrznym

[ ] umieszczenie etykiety na oryginalnym opakowaniu bezposrednim

[ ] dotgczenie ulotki do opakowania

[] inne (nalezy poda¢, jakie)

7.3. Informacja na opakowaniu podana w systemie Braille’a
[ ] na nowym opakowaniu zewnetrznym (nalezy podac):
[ ] na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym
[_] zostanie zastonigta (nalezy poda¢ nowa):
[ ] pozostanie niezastonieta (nalezy podac):
[ ] inne (nalezy podac):
7.4. Inne

Zakres przewidzianych zmian w ulotce:

Zakres przewidzianych zmian w oznakowaniu opakowania:

Potwierdzam, ze wymagania dotyczace przepakowywania i transportu zostang zachowane
1 jako$¢ produktu leczniczego nie ulegnie zmianie.

Data i podpis osoby uprawnione;j:

Zataczniki (jezeli dotyczy):

[ ] odpis z wtasciwego rejestru przedsicbiorcow

[ ] kopia zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania

[ ] oswiadczenie importera rownoleglego, ze dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych,
sporzadzone zgodnie z art. 21a ust. 8 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne
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[]

Charakterystyka Produktu Leczniczego z panstwa eksportu albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu

thumaczenie na jezyk polski poswiadczone przez tlumacza przysigglego Charakterystyki
Produktu Leczniczego z panstwa eksportu albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego z panstwa eksportu

dokument potwierdzajacy, ze importer rownolegly wystapit z wnioskiem o udostepnienie
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego z panstwa eksportu

oryginal ulotki z panstwa eksportu

thumaczenie na jezyk polski poswiadczone przez thumacza przysiggtego ulotki z panstwa
eksportu

wzor oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej (etykieta / tekturowe
pudetko — niepotrzebne skreslic)

wzor ulotki

potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu wnioskodawcy

potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie pelnomocnictwa

inne (nalezy wymienic)

N 0 R W
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Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY WYKAZ DANYCH I DOKUMENTOW OBJETYCH WNIOSKIEM
O ZMIANE POZWOLENIA NA IMPORT ROWNOLEGLY PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Dane dotyczace produktu leczniczego, wprowadzanego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu réwnoleglego

Numer pozwolenia na import rownolegty:
Nazwa produktu leczniczego:

Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna:

Moc:

Docelowe gatunki zwierzat™:

Okres karencji*:

Kategoria stosowania™*:

Wielko$¢ opakowania:

Kraj eksportu:

* Jezeli dotyczy.
2. Dane dotyczace wnioskodawcy
2.1. Importer rownolegty

Nazwa:
Adres:
Telefon:
Faks:
E-mail:

2.2. Osoba uprawniona do wystepowania w imieniu wnioskodawcy w trakcie postepowania o
zmiang¢ pozwolenia na import rownolegty

Imig¢ i nazwisko:

Adres do korespondenc;ji:
Telefon:

Faks:

E-mail:

Jezeli jest to osoba inna niz uprawniona do reprezentowania wnioskodawcy na podstawie rejestru wilasciwego
dla podmiotu, nalezy dolqczy¢ petnomocnictwo.

3. Zakres zmiany oraz data jej wprowadzenia, jezeli dotyczy:
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4. Uzasadnienie wprowadzenia zmiany:

5. Dokumentacja, ktérag nalezy dotaczy¢ (jezeli dotyczy danej zmiany):

1) wzor ulotki uwzgledniajagcy proponowane zmiany;

2) wzory oznakowania opakowan w formie opisowe] i graficznej uwzgledniajace
proponowane zmiany;

3) kopia zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania;

4) odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcow;

5) potwierdzenie uiszczenia optaty za zlozenie wniosku;

6) pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu wnioskodawcy;

7) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie pelnomocnictwa.
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Zalacznik nr 3

WYKAZ ZMIAN, W PRZYPADKU KTORYCH WNIOSEK O ZMIANE W POZWOLENIU NA IMPORT
ROWNOLEGLY NALEZY ZLOZYC NIEZWLOCZNIE PO ICH WPROWADZENIU

1.  Zmiana nazwy importera rownolegtego
2.  Zmiana adresu importera rownoleglego
3.  Zmiana nazwy podmiotu dokonujacego przepakowania
4.  Zmiana adresu podmiotu dokonujacego przepakowania

5. Dodanie, zmiana lub usunig¢cie podmiotu dokonujacego przepakowania



