Warszawa, dnia 18 marca 2015 r.

Poz. 380

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

7 dnia 13 marca 2015 r.

w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcéow, Importeréw
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych

Na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcoéw, Importeréw oraz Dystrybuto-
row Substancji Czynnych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wzor
wniosku o zmiang w tym rejestrze oraz szczegdélowy wykaz dokumentow dotaczanych do tego wniosku.

§ 2. 1. Wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czyn-
nych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, oraz wniosku o zmiang
w tym rejestrze jest okre§lony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wykaz dokumentéw dotgczanych do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystry-
butorow Substancji Czynnych, o ktorym mowa w art. 51b ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

oraz do wniosku o zmiang w tym rejestrze jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

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 1. 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
11544, 22013 r. poz. 1245, 22014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 1 277.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
7 dnia 13 marca 2015 r. (poz. 380)

Zalacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK

o O WPIS DO KRAJOWEGO REJESTRU WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW
SUBSTANCJI CZYNNYCH"

o O ZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW
SUBSTANCJI CZYNNYCH"

INFORMACJA O RODZAJU WNIOSKOWANEJ ZMIANY ™ oo

(Jezeli zmiana dotyczy dodania nowej substancji czynnej lub nowych substancji czynnych albo zakresu
wytwarzania substancji czynnej lub substancji czynnych, nalezy wypelni¢ tabele w punkcie II w zakresie
dotyczqcym wnioskowanej zmiany.)

WNIOSEK DOTYCZY:

O wytworcy substancji czynne;j”

O importera substancji czynne;j g

o dystrybutora substancji czynnej”’

I. Dane dotyczace wnioskodawcy:

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o wpis,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnos$ci gospodarczej, jezeli jest
inny niz adres 1 MiejSCe ZAMICSZKANMIAI ..........ouintintiniitit ettt et e et et e et e e ene e e e aneneanens

2) numer:
2) REGON: Lottt et ettt e et e et e bt e s et e e s aee st e enateshteesseeeabeenbeesebeenbeesaeesaseesanessaennneenne
b) wpisu do Krajowego Rejestrt SGAOWEZO0: ...ooouiiiiiiiiiiieieciee ettt albo

oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarcze;j:

czytelny podpis”

3) numer identyfikacji podatkowe] (NIP): .....cccoeiviriiiieieeieeee e

4) o$wiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego
oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, o§wiadczam, ze
dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych sa zgodne z prawda, a takze znane mi s3 i spelniam wynikajace z ustawy warunki
wykonywania dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji
czynnej, ktorej dotyczy wniosek.”.

czytelny podpis"
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I1. Dane dotyczace rodzaju i zakresu prowadzonej dzialalno$ci w danym miejscu wytwarzania, importu
lub dystrybucji oraz okreslajace substancje czynna, ktérej dotyczy ta dzialalnos¢:

1) Adres prowadzenia dziatalnosci wytworczej substancji czynnej (Name and address of the site):

2) ZAKRES DZIALALNOSCI WYTWORCZEJ (MANUFACTURING OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES)
Substancja(e) czynna(e)? (Active SubSIance(s))™: ........oee e

A Wytwarzanie substancji czynnej drogg syntezy chemicznej
(Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis)

[

. Wytwarzanie produktow posrednich substancji czynnej (Manufacture of active substance intermediates)

. Wytwarzanie surowej substancji czynnej (Manufacture of crude active substance)

. Tworzenie soli / Oczyszczanie (poda¢ rodzaj: np. krystalizacja) (Salt formation / Purification steps:
<free text> (e.g. crystallisation))

4. Inne: (podac rodzaj) (Other <free text>)

B Ekstrakcja substancji czynnej ze zrodet naturalnych

(Extraction of Active Substance from Natural Sources)

W N

. Ekstrakcja substancji z roslin (Extraction of substance from plant source)

. Ekstrakcja substancji ze zrodet pochodzenia zwierzecego (Extraction of substance from animal source)

. Ekstrakcja substancji ze zrodet pochodzenia ludzkiego (Extraction of substance from human source)

. Ekstrakcja substancji ze zrodet mineralnych (Extraction of substance from mineral source)

. Modyfikacja ekstraktu: (poda¢ rodzaj zrédta: 1,2,3,4) (Modification of extracted substance <specify source
1,2,3,4>)

6. Oczyszczanie ekstraktu: (podac rodzaj zrodta: 1,2,3,4) (Purification of extracted substance <specify source
1,2,3,4 >)

. Inne: (podac rodzaj) (Other <free text>)

C Wytwarzanie substancji czynnej z wykorzystaniem procesow biologicznych

(Manufacture of Active Substance using Biological Processes)

DN bW =

J

—_—

. Fermentacja (Fermentation)

. Hodowla komorkowa: (wyspecyfikowaé rodzaj komoérek np.: ssakow / bakteryjne) (Cell Culture <specify
cell type> (e.g. mammalian / bacterial))

3. Izolacja / Oczyszczanie (Isolation / Purification)

4. Modyfikacja (Modification)

5. Inne: (poda¢ rodzaj) (Other <free text>)

D Wytwarzanie sterylnej substancji czynnej (jesli to wskazane, wypehic czeséci A, B i C)

(Manufacture of sterile active substance (note Parts A, B & C, to be completed as applicable))

N

1. Wytwarzanie aseptyczne (4septically prepared)
2. Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)

E Operacje koncowe (General Finishing Steps)

1. Operacje fizyczne: wymieni¢ np. suszenie, mielenie / mikronizacja, przesiewanie

(Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling / micronisation, sieving))

2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w materiale
opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancja) (Primary Packaging (enclosing / sealing the
active substance within a packaging material which is in direct contact with the substance))

3. Pakowanie w opakowania zewngtrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania bezposredniego
z substancjg czynng w opakowaniu zewngtrznym lub pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktore
moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynnej) (Secondary
Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging material or container. This also
includes any labelling of the material which could be used for identification or traceability (lot numbering)
of the active substance))
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4. Inne: (wymienic¢, dotyczy operacji niewymienionych powyzej)
(Other <free text> (for operations not described above))

F Badania w kontroli jakos$ci (Quality Control Testing)

Wypehié tylko gdy wypetniona jest jedna z powyzszych czesci: A, B, C, D, E

(This section should be completed only if any parts of sections A, B, C, D, E are completed)
1. Badania fizykochemiczne (Physical / Chemical testing)

2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylnosc)

(Microbiological testing (excluding sterility testing))

3. Badania mikrobiologiczne (wlacznie z testami na sterylno$¢)

(Microbiological testing (including sterility testing))

4. Badania biologiczne (Biological Testing)

3) ZAKRES DZIALALNOSCI IMPORTOWEJ LUB DYSTRYBUCYJINEJ (IMPORTATION AND
DISTRIBUTION OPERATIONS)

A Import (Importation)

Wymieni¢ wszystkie importowane substancje czynne wraz ze szczegdlowa informacja na temat
wytworcy substancji czynnej i, jezeli dotyczy, ze szczegdtowa informacja na temat dystrybutora
substancji czynnej (list all imported active substances together with details of the relevant
manufacturers, and where applicable, distributors)

Substancja czynna®) Wytworca w kraju trzecim Dystrybutor

(Active substance) (3rd country manufacturer) (Distributor)
nazwa i adres nazwa i adres
(name & address) (name & address)

B Dystrubucja
(Distribution)

Substancja(e) czynna(e)”(Active substance(s)):
Wymieni¢ wszystkie substancje czynne dystrybuowane
(list all active substances for which distribution operations apply)

Zastrzezenia i uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu dziatalnosci:
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these registered operations)

II1. Podpis wnioskodawcy:

Data, nazwisko 1 imi¢ przedsigbiorcy albo petlnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw
PIZEASIEDIOTCY": ..oooeoeoeee et

) Zaznaczyé whasciwe.

™) Zmiana w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych moze
obejmowaé korekte danych w nim zawartych albo wykreslenie danych, w tym wykreslenie wszystkich
danych skutkujace wykresleniem z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych.

D W przypadku wniosku sktadanego przez pelnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ pelnomocnictwo.

? Lista substancji czynnych, wedlug nazw substancji czynnych w jezyku polskim i angielskim, tj. nazwa(y)
handlowa(e) oraz powszechnie stosowana(e) nazwa(y) substancji czynnej, a w przypadku braku tej nazwy
poda¢ nazwe(y) wedlug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej albo nazwe(y) potoczna(e) lub
nazwe(y) naukowa(e).



Dziennik Ustaw -5- Poz. 380

Zalacznik nr 2

WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZANYCH DO WNIOSKU O WPIS DO KRAJOWEGO REJESTRU
WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ DO WNIOSKU O ZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE WYTWORCOW, IMPORTEROW
ORAZ DYSTRYBUTOROW SUBSTANCJI CZYNNYCH

1. Dokumentacja Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci sporzadzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania™.

2. Dowod wniesienia odpowiednio optaty za wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych albo optaty za zmiang wpisu w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych.

*) W przypadku wniosku o zmiane w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych Doku-

mentacj¢ Glowna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci dotacza si¢ w przypadku korekty danych dotyczacej miejsca wytwarzania, im-
portu lub dystrybucji substancji czynne;j.



