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1106
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie szczegotowego trybu postepowania dotyczacego procedury wzajemnego uznania

Na podstawie art. 19b ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, Nr 69, poz. 625 i Nr 91, poz. 877, Nr 92,
poz. 882 i Nr 93, poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

8 1. Procedure wzajemnego uznania stosuje sie
w przypadku:

1) wnioskoéw, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutycz-
ne, zwanej dalej ,ustawg”;

2) otrzymania na wniosek Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,Preze-
sem Urzedu”, od innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym raportu oceniajgcego, o ktérym
mowa w art. 19 ust. 4 i 5 ustawy;

3) zmian w pozwoleniu lub dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania pozwolenia, jezeli zastosowa-
na juz byta procedura wzajemnego uznania lub je-
zeli zmiana dotyczy produktu dopuszczonego do
obrotu na podstawie opinii wtasciwego Komitetu
przed wejsciem w zycie procedury centralne;j.

§ 2. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie wystapit
z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego w procedurze narodowej procedure wzajem-
nego uznania stosuje sie w przypadku:

1) rozszerzenia asortymentu, z zastrzezeniem 8§ 4
ust. 3;

2) produktéow leczniczych zawierajacych substancje
0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy.

8 3. 1. W celu uzyskania dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego w innych panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej dopuszcza sie stosowanie pro-
cedury wzajemnego uznania wiecej niz jeden raz
w odniesieniu do tego samego produktu.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2. Warunkiem rozpoczecia procedury, o ktérej mo-
wa w ust. 1, jest zakonczenie wszystkich postepowan
dotyczacych produktu leczniczego w panstwach obje-
tych uprzednio procedurg wzajemnego uznania.

3. Do postepowania, o ktérym mowa w ust. 1, sto-
suje sie odpowiednio przepisy § 5 § 6.

8 4. Procedury wzajemnego uznania nie stosuje sie
w przypadku:

1) produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w procedurze centralnej, z wyjatkiem produktow
dopuszczonych do obrotu na podstawie opinii
wtasciwego Komitetu przed wejsciem w zycie pro-
cedury centralnej;

2) zmian w pozwoleniu lub dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania pozwolenia, jezeli wobec pro-
duktu, ktérego dotyczy zmiana wczesniej niezasto-
sowana byta procedura wzajemnego uznania;

3) rozszerzenia asortymentu, jezeli proponowana
zmiana nie zostata zharmonizowana na drodze na-
rodowych procedur lub byta przedmiotem poste-
powania wyjasniajgcego lub nie zostata zaakcep-
towana przez panstwa cztonkowskie zgodnie
z przepisami prawa Unii Europejskiej;

&

produktow leczniczych homeopatycznych, o kté-
rych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy;

5) produktéw leczniczych wycofanych z procedury
centralnej lub takich, ktére uzyskaty negatywna
opinie w trakcie tej procedury, jezeli dokumentacja
nie zostata uzupetniona o nowe dane w stosunku
do dokumentacji przedstawionej w procedurze
centralnej;

6) zmian w pozwoleniu lub dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania pozwolenia dla produktow
leczniczych, ktére podlegajg procedurze central-
nej.

Rozdziat 2

Postepowanie w przypadku, gdy minister wtasciwy
do spraw zdrowia uznaje pozwolenie innego pan-
stwa w procedurze wzajemnego uznania

§ 5. Jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia
uznaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyda-
ne przez panstwo referencyjne, Prezes Urzedu wspot-
pracuje z panstwem referencyjnym oraz innymi pan-
stwami zaangazowanymi w procedure na zasadach
okreslonych w przepisach Unii Europejskie;j.

8 6. W celu uznania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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wydanego przez panstwo referencyjne, podmiot od-
powiedzialny sktada do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Urzedu,
whniosek o wszczecie procedury wzajemnego uznania
wraz z dokumentami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2
ustawy.

8 7. 1. W przypadku gdy produkt zostat dopuszczo-
ny do obrotu przed wszczeciem procedury wzajemne-
go uznania przez panstwa cztonkowskie, podmiot od-
powiedzialny moze wystgpié o zastosowanie procedu-
ry, o ktérej mowa w § 3.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot
odpowiedzialny przed wszczeciem procedury uzupet-
nia dokumentacje tak, aby byta ona identyczna z doku-
mentacja bedaca podstawag wydania decyzji przez
panstwo referencyjne.

3. Uzupetnien dokumentacji, o ktérej mowa
w ust. 2, podmiot dokonuje w procedurze wtasciwej
dla zmian danych i dokumentéw bedacych podstawa
do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§ 8. Po uznaniu przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia pozwolenia wydanego przez inne pan-
stwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu ( EFTA) — strone umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym Prezes Urzedu informuje
o tym fakcie panstwo referencyjne, pozostate panstwa
zainteresowane, Europejska Agencje Oceny Lekow
oraz podmiot odpowiedzialny.

Rozdziat 3

Postepowanie w przypadku, gdy minister wtasciwy
do spraw zdrowia jest wiasciwym organem panstwa
referencyjnego

8 9. Jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia jest
wtasciwym organem panstwa referencyjnego, Prezes
Urzedu koordynuje przebieg procesu uznawania decy-
zji na dopuszczenie do obrotu wydanej przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 7
ust. 2 ustawy zgodnie z zasadami przyjetymi przez
panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;j.

8 10. 1. W przypadku, o ktérym mowa w § 9, Pre-
zes Urzedu:

1) okresla termin rozpoczecia procedury w porozu-
mieniu z podmiotem odpowiedzialnym;

2) przygotowuje raport oceniajagcy i przekazuje go,
wraz z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego, odpowiednim organom panstw
cztonkowskich biorgcych udziat w procedurze.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, Pre-
zes Urzedu przygotowuje w jezyku angielskim.

8 11. 1. Przed ztozeniem wniosku o wszczecie pro-
cedury wzajemnego uznania podmiot odpowiedzial-

ny:

1) informuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia
o intencji ztozenia wniosku;

2) wnosi wszelkie uzupetnienia do dokumentacji ma-
jacej by¢ podstawa raportu oceniajgcego, o kto-
rym mowa w art. 19 ust. 9 ustawy;

3) wystepuje do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia za posrednictwem Prezesa Urzedu z wnio-
skiem o aktualizacje lub przygotowanie raportu
oceniajacego.

2. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,
stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

§ 12. W ciggu 90 dni od otrzymania od podmiotu
odpowiedzialnego informacji, o ktérych mowa w § 11
ust. 1 pkt 2, Prezes Urzedu przygotowuje lub aktualizu-
je raport oceniajgcy, o ktorym mowa w & 10 ust. 1
pkt 2, na podstawie danych ztozonych przez podmiot
odpowiedzialny.

Rozdziat 4

Zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w procedurze wzajemnego uznania

8 13. Wniosek o zmiane w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu powinien zostaé ztozony we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich, w ktérych produkt ten
zostat dopuszczony do obrotu w procedurze wzajem-
nego uznania.

8 14. W odniesieniu do zmian danych i dokumen-
tow bedacych podstawag wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu w procedurze wzajemnego
uznania majg zastosowanie przepisy Rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r.

Rozdziat 5
Przepis koncowy

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1106)

WNIOSEK O AKTUALIZACJE ORAZ O PRZYGOTOWANIE RAPORTU OCENIAJACEGO

1. Niniejszy wniosek dotyczy:

1.1.  Przygotowania raportu oceniajgcego dla produktu dopuszczonego do obrotu na 7
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

1.2. Przygotowania raportu oceniajgcego dla produktu nie dopuszczonego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

1.3.  Aktualizacji raportu oceniajacego 7

2. Dane dotyczace produktu leczniczego, ktérego dotyczy wniosek:

Nazwa handlowa:

Moc:

Postaé farmaceutyczna:

Substancja(e) czynna(e):

Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”

Data wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu®:

Whioskodawca:

Osoba upowazniona przez
wnioskodawce do kontaktu:

D Nalezy wypetni¢ tylko w przypadku gdy zaznaczono pola wpkt. 1.17 1.2,
2
Jow.
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3. Czy do wniosku dotaczone sa dodatkowe dane i dokumenty majace by¢ podstawa raportu

oceniajacego.
I tak3)
7 nie

4. Lista dokumentow dolaczonych do wniosku:

N —

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Podpis(y)

Imig i nazwisko

Stanowisko

Miegjscowos¢ data (rrrr-mm-dd)

3 nalezy wymieni¢ dodatkowe dokumenty w pkt 4



