Warszawa, dnia 3 kwietnia 2015 r.

Poz. 480

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie rejestru wytwoércow substancji czynnych, ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow

leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwoS$ci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe

Na podstawie art. 51k ust. 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271,

z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  sposob prowadzenia rejestru wytworcow substancji czynnych, ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow
leczniczych weterynaryjnych majacych wilasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe, zwanego dalej ,,rejestrem wytworcow substancji czynnych”;

2)  tryb postepowania przy dokonywaniu wpiséw do rejestru wytworcoOw substancji czynnych, zmian w rejestrze i skreslen
z rejestru, a takze tryb udostepniania informacji zawartych w rejestrze;

3)  wzdr wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytworcoOw substancji czynnych, zmiany w rejestrze lub skreslenia
Z rejestru;

4)  sposob uiszczania optat, o ktorych mowa w art. 51k ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 2. 1. Rejestr wytwdrcow substancji czynnych jest prowadzony w formie ksiag rejestrowych oraz systemu teleinforma-
tycznego.

2. Niezaleznie od ksiag rejestrowych oraz systemu teleinformatycznego prowadzi si¢ akta rejestrowe skladajace si¢

z dokumentow dotyczacych postepowania o wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych oraz innych dokumentow
stanowigcych podstawe wpisu do rejestru, zmian w rejestrze i skreslen z rejestru.

3. Dla kazdego podmiotu wpisanego do rejestru wytworcOw substancji czynnych prowadzi si¢ oddzielne akta rejestrowe.
4. Wpisu do rejestru wytworcow substancji czynnych dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

5. W przypadku skreslenia z rejestru wytworcoOw substancji czynnych nadany numer rejestrowy nie moze by¢ powtdornie

wykorzystany.

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania 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,
z2011 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, z 2012 r. poz. 1342
11544,z 2013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 1 277.
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§ 3. 1. Wpisu do ksiegi rejestrowej dokonuje si¢ w sposob trwaly i wyrazny.
2. Dane zawarte w ksiegach rejestrowych oraz w systemie teleinformatycznym nie mogg by¢ z nich usunigte.

3. Adnotacji o sprostowaniu btedéw pisarskich i rachunkowych oraz innych oczywistych omylek, w zakresie objetym
rejestrem, dokonuje si¢ w ksiegach rejestrowych.

§ 4. 1. Wpisu do rejestru wytwdrcow substancji czynnych, zmiany w rejestrze i skreslenia z rejestru dokonuje si¢ w ter-
minie 7 dni od dnia zlozenia wniosku zawierajacego kompletne informacje oraz wymaganej dokumentacji.

2. W przypadku gdy wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiana w rejestrze lub skreslenie z rejestru
wymaga wydania decyzji przez wlasciwy organ, bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu do dnia wydania
tej decyzji.

3. Wzér wniosku o wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiang w rejestrze oraz skreslenie z rejestru okresla
zalgcznik do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Dane zawarte w rejestrze wytwdrcow substanciji czynnych udostepnia si¢ na wniosek osoby majacej w tym interes
prawny, przez:

1)  okazanie ksiag rejestrowych;
2)  wydanie odpisu.

2. Wniosek o udostepnienie ksiag rejestrowych oraz wniosek o wydanie odpisu sktada si¢ w postaci papierowej albo
elektroniczne;j.

3. Ksiggi rejestrowe udostepnia si¢ do wgladu w siedzibie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzedem”, w wyznaczonym do tego pomieszczeniu i w obecnosci

pracownika Urzedu.

4. Odpis jest opatrywany data, pieczecia urzgdowa oraz podpisem osoby, ktdra go sporzadzita, z podaniem jej imienia
i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego. Odpis moze takze by¢ sporzadzony w postaci elektroniczne;j.

5. Odpis przesyla si¢ wnioskodawcy, na adres wskazany we wniosku, przesytka polecong za pisemnym potwierdzeniem
odbioru albo w postaci elektroniczne;j.

6. Na zadanie wnioskodawcy odpis moze by¢ odebrany w siedzibie Urzgdu osobiscie za pisemnym potwierdzeniem
odbioru.

§ 6. Optaty, o ktorych mowa w art. 51k ust. 7 ustawy, uiszcza si¢ w kasie lub na rachunek bankowy Urzedu.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.®)

Minister Zdrowia: wz. S. Neumann

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 wrzes$nia 2007 r. w sprawie rejestru wy-

tworcow substancji czynnych, ktore majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wtas-
ciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe (Dz. U. Nr 187,
poz. 1343), ktore utracito moc z dniem wejs$cia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2015 r. (poz. 480)

WZOR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU WYTWORCOW SUBSTANCJI CZYNNYCH,
ZMIANE W REJESTRZE, SKRESLENIE Z REJESTRU"

DANE ADMINISTRACYJNE

Wypehia pracownik Urzedu:

Do uzytku wewngetrznego

Data wptynigcia wniosku

Numer wniosku

Wypetnia wnioskodawca:

WNIOSEK DOTYCZY (zaznaczy¢ wlasciwe):
O wpisu do rejestru
O zmiany w rejestrze

O skre$lenia z rejestru

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 dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce

2 V(YA <2 1 L - LSRR

2) adres miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresiec wytwarzania substancji czynnej zwigzanej
z wytwarzaniem substancji czynnej o wtasciwosciach anabolicznych, przeciwzakaznych, przeciwpasozytniczych,

przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropOWYCh: .......ccooiiiiiiii e
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3) numer:

) REGOIN: ..ottt ettt et e st e e e tt e e beessaeesbeesabeesseessseensaeasseeasaeasseanseessseenseeesseenseeasseenbeeensaenseeanbeennaennras

b) wpisu do Krajowego Rejestrit SGAOWEEO: .. .c.iiuiriiieieieieiiee ettt ettt albo

o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej: ......................

I1. Dane dotyczace substancji czynnej:

nazwa handlowa i nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej w jezyku tacinskim i angielskim, a w przypadku
braku nazwy powszechnie stosowanej — jedna z nazw: wedlug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwa

POtOCZNA AlDO NAZWA NAUKOWA: ......eivieiieiieiieiieete ettt ettt e ete st este et e te et et e esbeeseesseeseessesseenseessesseessesseessenseensenseensenssensens

(czytelny podpis)

ZAY ACZONE DOKUMENTY:

O Potwierdzenie wniesienia optaty

O Pelnomocnictwo do kontaktowania si¢ i podpisywania dokumentéw w imieniu wnioskodawcy

D Wnhiosek nalezy ztozy¢ dla kazdej substancji czynnej osobno.





