ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zdnia ... r.

w sprawie wzoru formularza rejestracyjnego Krajowego Rejestru Wytwércow, Importerow

oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnyc

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zygi

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust.

2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6towego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 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, z 2011 r. 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 oraz z 2012 r. poz. ... .



Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .............. (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU, ZMIANE W REJESTRZE, SKRESLENIE Z REJESTRU”

Czes¢ 1. DANE ADMINISTRACYJNE

Wypeinia pracownik Gidéwnego Inspektoratu Farmaceutyczn

Oznaczenie sprawy

Tytut sprawy

Lp.

Data Oznaczenie
podjetej osoby

czynnosci | podejmujacej
danag

czyn

Wypeinia wnios

1.

w
NN

ejestru importerdw substancji czynnych

. wpisu d ejestru dystrybutordéw substancji czynnych

zmiany 2jestrze wytwdércdw substancji czynnych
zmiany w jestrze importerdw substancji czynnych
zmiany w rejestrze dystrybutordéw substancji czynnych

skreéslenia z rejestru wytwdrcdw substancii czynnych
skreélenia z rejestru importerdw substancii czynnych
skreélenia z rejestru dystrybutordw substancji czynnych

Dane dotyczace wnioskodawcy:



1.1. Nazwisko i imie wnioskodawcy lub nazwa wytwdédrcy, importera lub
dystrybutora substancji czynnych:

1.2. Numer identyfikacji podatkowej (NIP): .................

1.3. Adres wytwdrcy, importera lub dystrybutora substancji czynnych:

1.4. Adres(y) miejsc(a) prowadzenia dzialalnosci wytwdrczej, importowej lub
dystrybucyijnej substancji czynnych: ..............

ZATACZONE DOKUMENTY
— Potwierdzenia wniesienia optaty,
alnoéci,

— Dokumentacja Gidéwna Miejsca Prowadzenia Dz
— Zakres dziatalnos$ci wytwdrczej, impor ej dystrybuc J (czes$t¢ 2),

mieniu wnios wWCy

— Peilnomocnictwo do reprezentowania
(jezeli dotyczy)

Zakres rejestru
Nazwa i adres miejsca wytwarz

ie stosowana substancji czynnej (polska i angielska); w
z nazw: wediug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei
nazwa naukowa.

przypadk
Polskiej,

A Wytwarzanie substancji aktywnych droga syntezy chemicznej

1. Wytwarzanie posrednich substancji czynnych
2. Wytwarzanie surowych substancji czynnych
3. Oczyszczanie (podac rodzaj: np. tworzenie soli, krystalizacja)

4. Inne (podac rodzaj)




Ekstrakcja substancji aktywnych ze Zrédetl naturalnych

1. Ekstrakcja substancji z roslin
2. Ekstrakcja substancji ze zrédef pochodzenia zwierzecego
3. Ekstrakcja substancji ze zrédet pochodzenia ludzkiego

4. Ekstrakcja substancji ze zréodef mineralnych

5. Modyfikacja ekstraktu (podac¢ rodzaj zrodta: 1,2,3,4)

6. Oczyszczanie ekstraktu (podac rodzaj zrédta: 1,2,3,4)

7. Inne (podac rodzaj) ‘

Wytwarzanie substancji aktywnych z wykorzystaniem proces6w biologicznych

A 4
1. Fermentacja
2. Hodowla komérkowa (wyspecyfiko odzaj orek)
3. Izolacja/Oczyszczanie
4. Modyfikacja
5. Inne A

Wytwarzanie sterylnych substancji aktywnych (jesli to wskazane nalezy wypetnic¢ czesci A, B

Operacje koncowe

. izycz wymieni¢ np. suszenie, mielenie/mikronizacja, przesiewanie
1.0 fizyczne Il /mik

2. Pakowa opakowania bezposrednie
3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne

4. Inne (wymieni¢ np. homogenizacja szarz, magazynowanie)

Badania w kontroli jakosci
Tq czes¢ mozna zaznaczy¢ wytqcznie gdy jest zaznaczona jedna z powyzszych: A,B,C,D,E




1. Badaniafizykochemiczne
2. Badania mikrobiologiczne (z wylgczeniem testow na sterylnosc)
3. Badania mikrobiologiczne (wlgcznie z testami na sterylnosc)

4. Badania biologiczne

2 DZIALANOSC IMPORTOWA LUB DYSTRYBUCYJNA SUNSTANC]IGBYNNYEH

A. IMPORT

Lista wszystkich importowanych substancji czynnych wraz ze szczegétowsq informacijg na
temat wytworcy substancji czynnej, i jesli dotyczy ze szczegétowg informacjg na temat
dystrybutora substancji czynnej

Substancja czynna Wytworca w Kraju trzecim Dystrybutor w kraju
Nazwa handlowa, (nazwa i adres) trzecim (jezeli dotyczy)
powszechnie (nazwa i adres)
stosowana

substancji czynnej
(polska 1
angielska); w
przypadku jej braku
- jedna z nazw:
wediug Farmakopeil
Europejskiej,
Farmakopei
Polskiej, nazwa
potoczna lub nazwa
naukowa.

B DYSTRYBUCJA

Lista substancji czynnych dystrybuowanych

Nazwa handlowa, powszechnie stosowana substancji czynnej (polska 1
angielska); w przypadku jej braku - jedna z nazw: wediug Farmakopeil
Europejskiej, Farmakopel Polskiej, nazwa potoczna lub nazwa naukowa.

Dodatkowe wyjasnienia i zastrzezenia:




