Warszawa, dnia 14 pazdziernika 2016 r.

Poz. 1699

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 6 pazdziernika 2016 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z p6zn.

zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz. 104) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

1)

2)

§ 3 otrzymuje brzmienie:

,»$ 3. Wniosek, o ktérym mowa w § 1, sktada si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej.”;

w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia:
a) w czesci OSWIADCZENIE I PODPIS zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Niniejszym o$wiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejace dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznos$ci produktu leczniczego zgodnie ze stosownymi wymaganiami oraz ze dane te nie sa chronione okre-
sem wylgcznosci danych na terytorium jakiegokolwiek panstwa cztonkowskiego.”,

b) pkt 1.4.1 otrzymuje brzmienie:

» 1.4.1. Wniosek zawierajacy dokumentacje¢ administracyjna i dokumentacje¢ dotyczaca jakoSci oraz
dokumentacje niekliniczng i kliniczna* (zgodnie z art. 10 ust. 1 i 2 ustawy/art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE).

* We wniosku o dokonanie zmiany wymagajqcej ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, w przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na podstawie petnej doku-
mentacji, odniesienia mogq by¢ dokonywane wylgcznie do dokumentacji nieklinicznej i klinicznej.

O Zadanie uznania za nowa substancje czynng

Uwaga: substancja czynna, ktora jeszcze nie zostala dopuszczona do obrotu w produkcie leczniczym na
terytorium jakiegokolwiek panstwa czlonkowskiego.

Nalezy przedstawi¢ dowod oraz uzasadnienie potwierdzajgce zgdanie uznania za nowgq substancje
czynng w zalgcezniku 5.23.”.

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 1 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
7881817,z 2010 r. poz. 5131 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245,
22014 1. poz. 82211491, 22015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i1 1991 oraz z 2016 r. poz. 823, 960 i 1579.
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§ 2. 1. Wnioski ztozone zgodnie z dotychczasowym wzorem, a nierozpatrzone przed dniem wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, podlegaja rozpatrzeniu.

2. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany na wezwanie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktow Biobojczych do uzupetienia tresci wniosku w zakresie wskazanym przez Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych zgodnie z wymaganiami rozporza-

dzenia.

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

Minister Zdrowia: K. Radziwilt



