Warszawa, dnia 24 kwietnia 2019 r.

Poz. 744

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 17 kwietnia 2019 1.
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 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499
1 399) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rejestr Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej
»Rejestrem”, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.

§ 2. Do Rejestru wpisuje si¢ nastepujace dane:
1) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz datg jego wydania i termin waznosci;
2) nazwe produktu leczniczego oraz jego postac, droge podania, moc, dawke substancji czynnej;
3) nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje;
4) pelny sklad jakoSciowy i ilo§ciowy produktu leczniczego;
5) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego lub podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego;

6) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarza-
nia lub miejsca prowadzenia dziatalnos$ci importowej, gdzie nast¢puje kontrola jego serii oraz podmiotu dokonujace-
go przepakowania;

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

8)  okres waznosci produktu leczniczego;

9) wielko$¢ i rodzaj opakowan produktu leczniczego;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) informacje na temat warunkow przechowywania i transportu produktu leczniczego;

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

13) wskazania i przeciwwskazania stosowania;

14) imig¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej za ciagly nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego;
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15) podstawe prawng wydania pozwolenia;

16) kod ATC/ATCvet (kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczni-
czych/kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych) — jezeli zostal nadany;

17) okres karencji w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;

18) gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy — w przypadku produktow leczniczych wete-
rynaryjnych.

§ 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 ktorym w Rejestrze wpisany jest produkt leczniczy, stanowi numer pozwolenia.

§ 4. 1. Podstawe dokonania wpiséw, ich zmian i skreslen w Rejestrze stanowig rozstrzygnigcia Prezesa Urz¢du Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz dokumenty przedtozone w poste-
powaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.

2. Zmiana w Rejestrze polega na wpisaniu aktualnej informacji w miejsce dotychczasowe;.

3. Skreslenie w Rejestrze polega na opatrzeniu karty produktu leczniczego statusem ,,skreslony” i brakiem jego uwi-
docznienia w systemie jako dopuszczony do obrotu.

§ 5. Dane, o ktorych mowa w art. 17a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 22019 r. poz. 408 i 730), sa przekazywane z Rejestru do Centralnego Wykazu Produktéw Leczniczych,
o ktérym mowa w art. 17a ust. 1 tej ustawy, w formacie XML.

§ 6. 1. Dane z Rejestru, ktore nie sg przekazywane do Centralnego Wykazu Produktéw Leczniczych, o ktérym mowa
w art. 17a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, s udostgpniane na pisemny
wniosek osobie majacej w tym interes prawny.

2. Wniosek w przedmiocie udost¢pnienia danych, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych rozpatruje nie pdzniej niz w terminie miesigca. Udostep-
nienie danych nastepuje w formie pisemnej. Odmowa udostepnienia danych nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

§ 7. Dane wprowadzone do Rejestru w okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia wejScia w zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia zgodnie z wymaganiami 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 (Dz. U.
poz. 1600) staja si¢ danymi Rejestru i uwaza si¢ je za wprowadzone w sposob zgodny z wymaganiami niniejszego rozpo-
rzadzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”)

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

?  Niniejsze 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),
ktore utracito moc z dniem 1 stycznia 2019 r. zgodnie z art. 48 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579
12020, z 2017 r. poz. 599 1 1524 oraz z 2018 1. poz. 697).



