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1734

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 6 lipca 2004 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegty produktu leczniczego
oraz szczegétowego wykazu danych i dokumentéw objetych wnioskiem o zmiane tego pozwolenia

Na podstawie art. 21a ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze- 8 1. Rozporzadzenie okresla:
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 .
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?)) zarzadza sig, co nastepu-
je:

1) wzér wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegty produktu leczniczego, stanowiacy za-
tacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) szczego6towy wykaz danych i dokumentéw obje-
tych wnioskiem o zmiane pozwolenia na import
rownolegty produktu leczniczego, stanowiacy za-
tacznik nr 2 do rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439). . .. .

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty § 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogfo-

ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, szenia. o . o
poz. 877, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896. Minister Zdrowia: M. Czakanski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. (poz. 1734)

Zatacznik nr 1

WZOR

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych)

numer wniosku

podmiot sktadajgcy wniosek
( pieczec) e

data ztozenia podpis i pieczgé
pracownika

Whiosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego, postaé¢, moc

2. Szczegoétowe informacje dotyczgce wnioskodawcy
Nazwa podmiotu:

Adres:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Osoba upowazniona przez importera do kontaktu, dyzurujgca przez 24 godziny na dobe:

Imi¢ i nazwisko:
Adres:

Telefon:

Telefon komoérkowy:
Fax:

E-mail:
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3. Szczegotowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzany

1) nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

2) nazwa produktu leczniczego

3) sktad jako$ciowy substancji czynnych

4) moc

5) postaé

6) droga podania

7) wskazania

8) nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego,
miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie jego serii

9) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych

10) gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy weterynaryjny

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie, z ktérego produkt jest
sprowadzany

4. Szczegolowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

1) nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

2) nazwa produktu leczniczego

3) sktad jakoSciowy substancji czynnych

4) moc

5) postaé

6) droga podania

7) wskazania
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8) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych

9) gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy weterynaryjny

10) kod zgodny z systemem EAN UCC

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj

5. Réznice pomiedzy sprowadzanym produktem a produktem posiadajacym pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej
Zakres roznic obu produktow:

6. Przepakowywanie
W przypadku przepakowywania nalezy wypehié

Szczegotowe informacje dotyczqce podmiotu, ktory dokona przepakowania produktu
Nazwa:

Adres:

Telefon:

Fax:

Numer pozwolenia na wytwarzanie:

Organ wydajacy pozwolenie:

Dane osoby wykwalifikowane;j:

Czy przepakowanie nastqpi zgodnie 7 wymogami Dobrej Praktyki Wytwarzania:
[] Tak ] Nie
Szczegotowe informacje dotyczqce przepakowania

[] Zakres zmian przewidzianych w ulotce informacyjnej.

[] Zakres zmian przewidzianych w opakowaniu.

Warunki produktu

[ ] Potwierdzam, ze wymagania dotyczace przepakowywania i transportu zostana zachowane
i jako$¢ produktu leczniczego nie ulegnie zmianie.

[] Tak ] Nie



Dziennik Ustaw Nr 165 — 11636 — Poz. 1734

Zatacznik nr 2

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

1. Podmiot sktadajacy wniosek

Nazwa podmiotu:
Adres:

Telefon:

Fax:

E-mail:

2. Osoba upowazniona przez importera do kontaktu, dyzurujaca przez 24 godziny na dobg

Imig i nazwisko:
Adres:

Telefon:

Telefon komérkowy:
Fax:

E-mail:

3. Nazwa produktu leczniczego, postaé, moc

4, Zakres zmian

5. Wzdér oznakowania opakowania oraz ulotki po zmianie




