Projekt 7 dnia 6 paZdziernika 2013 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

Z2dnia .ooeeeevnnnnnne.. 2013 1.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly, szczegélowego
wykazu danych i dokumentéw objetych wnioskiem o zmiang tego pozwolenia oraz
rodzaju i sposobu dokonywania zmian w pozwoleniu na import rownolegly

Na podstawie art. 21a ust. 10 ustawy z dn1a 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzaazenie okresla:

1) wz6r wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegiy produktu leczniczego, w tym
produktu leczniczego weterynaryjnege, stanowiaey zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegétowy wykaz danych i dokumentow
objetych wnioskiem o zmiang w pozwoleniu na import rownolegly, stanowigcy zatacznik nr 2
do rozporzadzenia;

3) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w pkt 2

§ 2. Wyrdznia si¢ nastepujace rodzaje zmian:

1) zmiana w pozwoleniu na iraport réwnolegly;

2) zmiany w Charakterystyce Piodukiu Leczniczego albo Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego oraz zmiany w ulotce i oznakowaniu opakowania zwigzane ze
zmianami w  Charakierystyce Produkiu Leczniczego albo Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;

3) zmiany w ulotce i oznakowaniu opakowania, niezwiazane z Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

§ 3. Zmiany okreslone w § 2 pkt i 1 2 wymagaja zlozenia wniosku zawierajacego dane i
dokumenty okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadzeria.

§ 4. 1. Zmiany okresione w § 2 pkt 3 zgiasza sie Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanemu dalej ,.Prezesem
Urzedu™.

2. Zmiany uwaza si¢ za mzyjete, jezeli w terminie 90 dni od dnia ich zgloszenia Prezes
Urzedu nie wniesie sprzeciwu. Zmiany uwaza sie za przyjete takze wtedy, gdy przed
uptywem tego tertninu, Prezes Urzedu poinformuje o niewniesieniu sprzeciwu.

" Minister Zdrowia «ieruje dzialem adwninistracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szezegbdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. 1J. Nr 248. noz. 1495 i N 284, poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, 2 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 78, poz. 513 1 N 107, noz. £7%, 2 231« r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112,
poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. €96, z A’Ul” 1. poz. 1342 i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245




§ 5. Kazda zmiana w pozwoleniu na import rownolegty i dokumentacji objetej wnioskiem
0 zmiang tego pozwolenia wymaga ztozenia oddzielnego wniosku.

§ 6. Do postepowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

: . L. - i . .3
§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zyciz po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

Za zgodno$¢ pod wagledem
pra\?gor%}rvckp daig &A@m’

s

) Nm.lejsze rozporzgdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. w
sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego oraz szczegdlowego
wykazu danych i dokumentéw objetych wnioskiem o zmiang tego pozwolenia (Dz. U. Nr 165, poz. 1734), ktére
qtracﬂo moc z dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 27 wrzeénia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245).
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA IMPORT ROWNOLEGLY

OO0 produkt leczniczy

O produkt leczniczy weterynaryjny

(Wypelnia pracownik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych)

Numer wniosku:

Data zlozenia wniosku:

Podpis i pieczeé pracownika

Nazwa powszechnie stosowana:
Posta¢ farmaceutyczna:
Moc:
Docelowe gatunki zwierzat*:
Okres karencji™:
Kategoria stosowania™:
Wielkos¢ opakowania:
Rodzaj opakowania:
Kraj eksportu:

*jezeli dotycz

1. Dane dotyczace produktu leczniczego, ktory zostanie wprowadzony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu rownoleglego:

Nazwa, pod ktora produkt leczniczy zostanie wprowadzony do obrotu:

2. Dane dotyczace wnioskodawcy:

2.1.  Importer rownolegly:

Nazwa:
Adres:
Telefon:
Faks:
E-mail:




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

[mi¢ 1 nazwisko:
Adres:

Telefon:

Faks:

E-mail:

2.3.  Osoba odpowiedzialna za nadzér nad monitorowaniem bezpicczeistwa
stosowania  produktu leczniczego stale zamieszkujaca na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Imi¢ 1 nazwisko:

Adres do korespondencji:
Telefon:

Faks:

E-mail:

2.4.  Osoba uprawniona do wystepowania w imieniu wnioskodawey w trakcie
postepowania o wydanie pozwolenia na import rownolegly:

Imi¢ i nazwisko:

Adres do korespondencji:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Jezeli jest 1o osoba inna niz uprawniona do reprezentowania wnioskodawcy na podstawie rejestru wlasciwego
dla podmiotu, nalezy dolqczyé pelnomocnictwo.

3. Szczegolowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszezonego do
obrotu w panstwie, z ktorego produkt jest sprowadzany:

3.1. lnazwa produktu leczniczego:

3.2, postaé farmaceutyczna:

[N
|

moc i dawka substancji czynnej:

3.4, isklad jako$ciowy substancji czynnych:

3.5. |droga podania:

3.6. kod ATC/ATC vet:

3.7. |okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych:

3.8. |docelowe gatunki zwierzat w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych:




3.9.

numer(y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

3.10.

nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

3.11.

nazwa 1 adres wytworcy(ow), u ktdrego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego:

3.12.

wielkos¢ (sprowadzanego) opakowania:

3.13.

rodzaj opakowania:

3.14.

warunki przechowywania:

3.15.

okres waznosci:

3.16.

kategoria dostgpnosci / kategoria stosowania w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych:

Szezegélowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

4.1.

nazwa produktu leczniczego:

4.2.

postac farmaceutyczna:

4.3.

moc i dawka substancji czynnej:

4.4.

sklad jakosciowy substancji czynnych:

droga podania:

4.6.

kod ATC/ATC vet:

4.7.

okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych:

4.8.

docelowe gatunki zwierzat w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych:

4.9.

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

4.10.

nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

4.11.

wielkos¢ opakowania:

4.12.

rodzaj opakowania:

4.13.

warunki przechowywania:

4.14.

okres waznosci:




4.15. kategoria dostepnosci / kategoria stosowania w odniesieniu do produktoéw leczniczych
weterynaryjnych:

5. Sklad produktow leczniczych:

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w |Produkt leczniczy dopuszezony do obrotu
kraju eksportu: na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Substancje czynne:

nazwa: ilos¢: nazwa: ilos¢:

Substancje pomocnicze:

W przypadku substancji czynnej nalezy podaé sklad jakosciowy i ilosciowy z podaniem jednostki, ktorej dotyczy
W przypadku substancji pomocniczej nalezy podaé skiad jakosciowy, ilosciowy jesli jest dostepny
Takie same substancje nalezy wymienié w obu kolumnach w tej samej kolejnosci.

|1 wyglad postaci farmaceutycznej poréwnywanych produktow jest identyczny
wyglad postaci farmaceutycznej sprowadzanego produktu (jes/i inny):

6. Réznice pomigdzy sprowadzanym produktem leczniczym a produktem
leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Zakres rdéznic obu produktow:

7. Przepakowanie:

7.1.  Podmiot dokonujgcy przepakowania:

Nazwa:

Adres:

Telefon:

Faks:

Numer zezwolenia na wytwarzanie:
Organ wydajacy zezwolenie:

7.2.  Sposob przepakowania:
Opis sposobu przepakowania:

[ ] przepakowanie do nowego opakowania zewnetrznego
[ ] umieszczenie etykiety na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym




[ ] umieszczenie etykiety na oryginalnym opakowaniu bezposrednim
[ ] dolaczenie ulotki do opakowania
[ inne (nalezy poda¢ jakie)

7.3.  Informacja na opakowaniu podana w systemie Braille’a:
[ na nowym opakowaniu zewnetrznym (nalezy podac):
[ na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym
zostanie zaslonigta (nalezy poda¢ nowaq):
[ ] pozostanie niezaslonieta (nalezy podac):
[ ]inne (nalezy podaé):
7.4. Inne:

Zakres przewidzianych zmian w ulotce:

Zakres przewidzianych zmian w oznakowaniu opakowania:

Potwierdzam, ze wymagania dotyczace przepakowywania i transportu zostana zachowane i
jakos¢ produktu leczniczego nie ulegnie zmianie.

Data 1 podpis osoby uprawnionej:

Zalaczniki (jezeli dotyczy):

[_lodpis z whasciwego rejestru przedsiebiorcow

[ lkopia zezwolenia na wylwarzaniec wydanego przez upowazniony organ pafistwa czlonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskicgo Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w  zakresic
przepakowywania

[ oswiadczenie importera rownoleglego, ze dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, sporzadzone
zgodnie z art. 21a ust. 8 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

[ ]Charakterystyka Produktu Leczniczego z panstwa eksportu albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu

[l ttumaczenie na jezyk polski poswiadczone przez tlumacza przysigglego Charakterystyki Produktu
Leczniczego z panstwa eksportu albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z
panstwa eksportu

[wzor oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej (etykieta / tekturowe pudelko —
niepotrzebne skreslic)

[ Iwz6ér ulotki

[ Ipetnomocnictwo do wystepowania w imieniu wnioskodawcy

[_] potwierdzenie uiszczenia oplaty za zlozenie pelnomocnictwa

[ potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

] inne (nalezy wymieni¢)



Zalgcznik nr 2

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

1. Dane dotyczace produktu leczniczego, wprowadzanego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu réwnoleglego

Numer pozwolenia na import réwnolegly:
Nazwa produktu leczniczego:
Nazwa powszechnie stosowana:
Postac¢ farmaceutyczna:

Moc:

Docelowe gatunki zwierzat*:
Okres karencji*:

Kategoria stosowania™:
Wielkos¢ opakowania:

Kraj eksportu:

*jezeli dotyczy

2. Dane dotyczace wnioskodawcy
2.1, Importer rownolegly

Nazwa:
Adres:
Telefon:
Faks:
E-mail:

2.2 Osoba upowazniona przez importera rownoleglego do kontaktu, dyzurujaca przez 24
godziny na dobe

Imig¢ i nazwisko:
Adres:

Telefon:

Faks:

E-mail:

2.3. Osoba uprawniona do wystepowania w imieniu wnioskodawcy w trakcie postepowania
0 zmiang pozwolenia na import rownolegly

Imig i nazwisko:

Adres do korespondencji:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Jezeli jest to osoba inna niz uprawniona do reprezentowania wnioskodawcy na podstawie rejestru wlasciwego
dla podmiotu, nalezy dolqczyé pelnomocnictwo.



3. Zakres zmiany

4. Uzasadnienie wprowadzenia zmiany

5. Dokumentacja, ktorg nalezy dolaczy¢ (jezeli dotyczy danej zmiany):

L.
2.

3.
4.

6.

8.

Wzor ulotki, uwzgledniajacy proponowane zmiany. ,
Wzory oznakowania opakowan w formie opisowej i graficznej, uwzgledniajace
proponowane zmiany.

Charakterystyka Produktu Leczniczego uwzgledniajaca proponowane zmiany.
Charakterystyka Produktu Leczniczego z panstwa eksportu albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu.

Tlumaczenie na jezyk polski poswiadczone przez tlumacza przysieglego
Charakterystyki Produktu Leczniczego z panstwa eksportu albo Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu.

Kopia zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania.

Odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcow.

Potwierdzenie uviszczenia oplaty za zlozenie wniosku.



Uzasadnienie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 21a ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychczas przedmiotowa materie regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
6 lipca 2004 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly
produktu leczniczego oraz szczegdlowego wykazu danych i dokumentéw objetych wnioskiem
o zmiang tego pozwolenia (Dz. U. Nr 165, poz. 1734).

W zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktora zmienila ustawe w
zakresie art. 21a ust. 8 poprzez okreslenie dokumentow, ktore importer rownolegly bedzie
musial dolaczy¢ do wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly (w tym
Charakterystyki Produktow Leczniczego lub Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego wraz z jej tlumaczeniem przez tlumacza przysigglego, ewentualnie
przettumaczonej w analogiczny sposob ulotki z panstwa eksportu czy tez oswiadczenia
importera rownoleglego o dysponowaniu uslugami osoby wykwalifikowanej), konieczne stato
si¢ wydanie nowego rozporzadzenia w tym zakresie.

Poniewaz brzmienie art. 21a ust. 10, stanowiacego upowaznienie do wydania niniejszego
rozporzadzenia zostalo zmienione w drodze nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
konieczne stato si¢ wydanie nowego rozporzadzenia w przedmiotowe] zakresie.

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest rowniez konieczne z uwagi na fakt, ze na importera
réwnoleglego, w zwigzku z nowelizacjq ustawy, natozona zostala rowniez cze$¢ obowigzkoéw

okreslonych w dodanym do ustawy art. 2a.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 i Nr 65, poz. 597), nie podlega
zatem procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.), z chwilg przekazania niniejszego

projektu do uzgodnien z czlonkami Rady Ministréw, zostal opublikowany w Biuletynie



Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz, zgodnie z uchwalg nr 49 Rady Ministrow z
dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z pozn.

zm.) — w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Zmiany wprowadzone przedmiotowym projektem dotyczy¢ beda przede wszystkim

importerow réwnoleglych w odniesieniu do zakresu dokumentow przedktadanych Prezesowi

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojezych

wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na import rownolegly oraz sposobu dokonywania

zmian w pozwoleniu na import rownolegly.

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostal przekazany do konsultacji uczelniom medycznym, samorzadom

zawodow medycznych oraz innym organizacjom zrzeszajacym osoby wykonujace zawody

medyczne, organizacjom zrzeszajacym przedstawicieli przemystu farmaceutycznego, a takze

zrzeszeniom pacjentow, w tym nastgpujacym podmiotom:

D
2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)
11)

Uniwersytetowi Medycznemu w Biatymstoku — Wydziatowi Farmaceutycznemu;
Uniwersytetowi Mikolaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im.
Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziatlowi Farmaceutycznemu;

Uniwersytetowi Medycznemu w Gdansku — Wydzialowi Farmaceutycznemu;

Slaskiemu  Uniwersytetowi Medycznemu w Katowicach — Wydzialowi
Farmaceutycznemu;
Collegium ~ Medicum  Uniwersytetu  Jagiellonskiego  —  Wydzialowi
Farmaceutycznemuu;

Uniwersytetowi Medycznemu w Lodzi — Wydziatowi Farmaceutycznemu;
Uniwersytetowi Medycznemu w Poznaniu — Wydzialowi Farmaceutycznemu;
Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu — Wydzialowi Farmaceutycznemu;
Business Centre Club;

Federacji Pacjentow Polskich;

Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy

Spotecznej;



12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)

19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)

32)
33)

34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)

Federacji ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

Forum Zwiazkow Zawodowych;

Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska™;

Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska™;

Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ, ,,Solidarnos¢ 807
Krajowemu Zwiazkowi Zawodowemu Pracownikow Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych;

Pracodawcom RP;

Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

Naczelnej Izbie Lekarskiej;

Naczelnej Izbie Pielggniarek i Poloznych;

Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych;

Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
Ogdlnopolskiej Izbie Gospodarczej ,,POLMED”;

Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych;
Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,.Lewiatan™;

Polskiej Izbie Handlu;

Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
,POLFARMED™;

Polskiej Izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjnej;

Polskiemu Stowarzyszeniu Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rodzinnej;

Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego;
Polskiemu Zwiazkowi Producentow Lekow bez Recepty ,.PASMI™;
Polsko-Niemieckiej Izbie Przemystowo-Handlowej;

Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢™;
Stowarzyszeniu Farmaceutow Szpitalnych;

Stowarzyszeniu Importerow Réwnolegltych Produktow Leczniczych;
Stowarzyszeniu na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

Stowarzyszeniu Magistrow i Technikéw Farmacji;



43)  Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA™;

44)  Zwiazkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,,HOBBY FLORA ZOO™;

45)  Zwiazkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

46)  Zwiazkowi Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Wiclkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

47)  Zwiazkowi Zawodowemu Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

48)  Zwigzkowi Rzemiosla Polskiego.

Wyniki konsultacji zostang omowione, w niniejszej ocenie, po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Nie przewiduje sie bezposredniego wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sektor

finansow publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Przewiduje sic wplyw wejécia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia na stan zatrudnienia,
rozporzadzenie bedzie implikowa¢ obowiazek zatrudnienia przez importerow rownoleglych
0sob odpowiedzialnych za staly nadzor nad bezpieczenistwem stosowania importowanych na
rynek krajowy produktow leczniczych. W zwigzku z niewielka liczba importerow

rownoleglych posiadajacych aktualne pozwolenie, wplyw ten bedzie jednak marginalny.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorstw

Na dzien sporzadzenia przedmiotowego projektu rozporzadzenia liczba wydanych i waznych
pozwolen na import rownolegly wyniosla 2800 (to okolo 600 produktow leczniczych).
W latach 2009-2012 liczba wnioskow o wydanie pozwolenia na import rownolegly wyniosla
$rednio 600 wnioskow rocznie. Liczba zlozonych wnioskéw od 01.01.2013 do 29.10.2013

o wydanie pozwolenia na import réwnolegly wynosi 516.



Liczba importeréw réwnoleglych posiadajacych pozwolenia na import rownoleglych wynosi
20, z czego 10 bierze w 2013 r. czynny udzial w uzyskiwaniu nowych pozwolef na import

rownolegly i dokonywaniu zmian w aktualnych pozwoleniach.

W okresie 01.01.2013 do 29.10.2013 wplynely 562 wnioski o dokonanie zmiany, z czego 223
dotyczyto zmiany w ulotce lub oznakowaniu opakowania, a 339 dotyczylo zmiany
w pozwoleniu na import réwnolegly. Od 2010 r. wplyneto okolo 1740 wnioskow o dokonanie

zmiany w pozwoleniu albo w ulotce i oznakowaniu opakowania.

Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly w poszczegdlnych latach: 2009 — 307,

2010 — 246, 2011 =725, 2012 — 937, 2013 — 458.

W ocenie projektodawey nakladane na importerow rownoleglych nowe obowiazki w zakresic
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych nie sa nadmiernie
uciazliwe, czy niewspolmierne do potencjalnych korzysci plynacych z takiego rozwigzania,
w zwigzku z czym nie przewiduje si¢ negatywnego wplywu wejscia w zycie przedmiotowego

rozporzadzenia na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny

Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie zmian legislacyjnych na sytuacje

i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia bedzie skutkowa¢ poszerzeniem spektrum
zrodel informacji o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych. Przewiduje sie, ze
moze to skutkowa¢ zwiekszeniem wiedzy na temat skutkow terapii produktami
sprowadzanymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu réwnoleglego,

a tym samym przyczyni si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentow.





