Zmiana zezwolenia na wytwarzanie/import produktéow leczniczych / badanych
produktéw leczniczych (aktualizacja dnia 20 kwietnia 2012)
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W celu zmiany zezwolenia na wytwarzanie/import produktéw leczniczych nalezy ztozyé wniosek
do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o zmiane zezwolenia na wytwarzanie/import
produktéw leczniczych, ktérego wzor okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i
badanego produktu leczniczego oraz wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na import produktu
leczniczego i badanego produktu leczniczego (Dz. U. Nr 20, poz. 110 z pézn. zm.).

Pismo przewodnie do sktadanego wniosku powinno zawiera¢: 1) dane do osoby upowaznionej do
kontaktu w sprawie zmiany zezwolenia: imie, nazwisko, telefon; 2) adres e-mail na ktory
kierowana bedzie informacja o wydaniu decyzji w przedmiocie zmiany zezwolenia i koniecznosci
dokonania opfaty.

Whniosek oraz pismo przewodnie muszg by¢é podpisane przez osobe upowazniong do
reprezentowania podmiotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami bgdz przez petnomocnika
dziatajgcego na podstawie petnomocnictwa podpisanego przez w/w osobe. Do wniosku nalezy
zatgczy¢ kopie aktualnego KRS-u bagdz kopie Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej oraz
petnomocnictwo wraz z oryginatem optaty skarbowej w wysokosci 17 zi, wniesionej w kasie
Urzedu Dzielnicy Srédmiescie m. st. Warszawa, ul. Nowogrodzka 43, 00-691 Warszawa lub
przelewem na konto bankowe:

60 1030 1508 0000 0005 5001 0038
Wzér petnomocnictwa oraz wszelkie zwigzane z nim czynnosci reguluje Komunikat nr 3

Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 wrzesnia 2009 r.
(http://www.qif.gov.pl/rep/gif/pdf-y/KO/KOGIF 2009-09-22-03.pdf)

Wszystkie zmiany wprowadzane w zezwoleniu, a w szczegdolnosci zmiany w listach

wytwarzanych/importowanych produktéw nalezy doktadnie opisaé, jak podano w przyktadach

ponizej:

I. dopisanie w liscie wytwarzanych/importowanych produktéw leczniczych, stanowigcej zatgcznik
nr .... do zezwolenia produktow: .....;

II. wykreslenie z listy wytwarzanych/importowanych produktéw leczniczych, stanowigcej zatgcznik
nr ... do zezwolenia produktow: .....;

lll.aktualizacji waznosci pozwoleh na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych: ....
Z:....na: ... ;

IV. zmianie nazw produktéw leczniczych z: .... na: ....

W przypadku kilku rodzajow zmian dotyczacych list wytwarzanych/importowanych produktow

leczniczych (dodanie, wykreslenie, zmiana nazwy produktu, zmiana numeru pozwolenia, zmiana

daty waznosci, zmiana statusu rejestracyjnego) czesto pomocny jest ich doktadny opis w postaci

poréwnanh tabelarycznych w ukfadzie: nazwa produktu, numer i data waznosci pozwolenia w

aktualnym zezwoleniu / nazwa produktu, numer i data waznosci pozwolenia w proponowane;j

wersji.

Dane produktéw leczniczych nalezy poda¢ w nastepujgcej formie:
Nazwa produktu (patrz pkt 1.5.)
Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / nr sprawy (jesli dotyczy)
Data waznosci pozwolenia (dd.mm.rrrr) / ,w trakcie rejestracji”, ,w trakcie re-rejestracji’ (jesli
dotyczy)

Nazwy produktéw leczniczych nalezy umieszczac na listach w jezykach rodzimych i zapisywac
doktadnie tak jak sa zapisane w pozwoleniach badz wnioskach rejestracyjnych/
re-rejestracyjnych z uwzglednieniem wielkos$ci liter; przyjmuje sie ze nazwa produktu to cigg
znakow do przecinka lub mysinika. Wszelkich informacji dodatkowych jak np.: dawka czy postac
farmaceutyczna nie nalezy dopisywaé, jesli nie sg one integralng czescig nazwy.

W przypadku listy badanych produktéw leczniczych, nie nalezy wpisywac ,placebo”.

Wszystkie zmiany nalezy takze nanie$é w zatgcznikach i zalgczy¢ ich zaktualizowane wersje.
Format zatgcznikow (Informacja o] zakresie wytwarzania [ rodzajach
wytwarzanych/importowanych produktéw leczniczych oraz lista produkiéw leczniczych
wytarzanych w miejscu wytarzania / lista importowanych produktéw leczniczych) powinien byc¢
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zgodny z obowigzujgcym Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytarzanie produktéw leczniczych i badanych
produktow leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow
leczniczych i badanych produktéw leczniczych (Dz.U.Nr 20, poz.109 z p6zn. zm.)

Whnioskodawca ma obowigzek dostarczy¢ wersje papierowg listu przewodniego, wniosku oraz
zaktualizowanych zatgcznikéw do kancelarii GIF, jak réwniez wersje elektroniczng list
wytwarzanych/importowanych produktéw leczniczych na adres mail’owy: zezwolenia@gif.gov.pl

Whnioskowane zmiany, za wyjgtkiem wykreslenia produktéw leczniczych, muszg zosta¢ poparte
pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu, a w przypadku ich braku kopig pierwszej strony
wniosku rejestracyjnego/re-rejestracyjnego z potwierdzeniem przyjecia przez wtasciwy urzad.
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych oraz wnioski rejestracyjne
wystawione w jezykach obcych (za wyjgtkiem jezyka angielskiego) nalezy zatgczy¢ w dwoch
wersjach: kopie oryginatu oraz ttumaczenie na jezyk polski zgodnie z ustawg o jezyku polskim
(Dz. U. 21999 r. Nr 90 poz. 999, z pdzn. zm.) przy czym kazde ttumaczenie (zwykle) powinno byé
podpisane przez osobe podpisujacg wniosek, o ktérej mowa w punkcie 1.2. W przypadku
ttumaczen przysiegtych pozwolen/wnioskéw rejestracyjnych/re-rejestracyjnych, nie jest wymagany
podpis wnioskodawcy.

1.10. Wszystkie zataczane dokumenty (takie jak kopie pozwolen) powinny byé utozone wg nazwy

produktu w kolejnosci alfabetycznej lub z zachowaniem takiej kolejnosci jakg zastosowano
w sktadanym wniosku.

W przypadku brakéw formalnych Wnioskodawca zostaje wezwany do ich uzupetnienia w terminie
7 dni od dnia doreczenia w/w pisma.

Zgodnie z art. 98 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego Wnioskodawca w przypadku
braku mozliwosci przestania do Urzedu odpowiedzi na pismo wzywajagce do uzupetnienia
dokumentacji w ustawowym terminie 7 dni, moze wystgpi¢ na piémie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego 0 zawieszenie postepowania w sprawie zmiany zezwolenia na
wytwarzanie/import produktéow leczniczych. Whnioskodawca po skompletowaniu brakujgcej
dokumentacji jest zobowigzany do jak najszybszego zlozenia jej w Urzedzie wraz z pisemng
prosba odwieszenia postepowania w sprawie zmiany zezwolenia na wytwarzanie/import
produktéw leczniczych.

Ztozenie przez Wnioskodawce uzupetnienia do rozpatrywanego wniosku skutkuje wydaniem
postanowienia przedtuzajgcego postepowanie o kolejne 60 dni kalendarzowych zgodnie z art. 41
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pbézn. zm.). Przy czym rozpatrywane sg jedynie uzupetnienia, ktére wptynety na Kancelarige
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w wersji papierowe;.

W przypadku ztozenia przez Wnioskodawce wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie/ import
produktéw leczniczych podczas trwajgcej procedury rozpatrywania wczesniej ztozonego wniosku,
Whnioskodawca zostanie poinformowany pismem o koniecznosci ponownego wystgpienia
z ostatnim wnioskiem po otrzymaniu decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego korczgcej
trwajgce postepowanie.

W przypadku zmiany zezwolenia polegajgcej na zmianie warunkéw wytwarzania/prowadzenia
dziatalnosci importowej przed wydaniem decyzji moze zosta¢ przeprowadzona inspekcja, 0 czym
Whioskodawca zostaje poinformowany pismem.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zmianie zezwolenia na wytwarzanie/import
produktéw leczniczych, bgdz decyzje o odmowie zmiany zezwolenia na wytwarzanie/import
produktéw leczniczych w ciggu 30 dni, liczagc od dnia ztozenia wniosku. Zgodnie z art. 41 ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pézn. zm.) w uzasadnionych przypadkach termin rozpatrzenia wniosku moze ulec przedtuzeniu,
nie diuzej jednak niz o kolejne 60 dni, o0 czym Wnioskodawca zostanie poinformowany pismem.

W przypadku pozytywnej decyzji, po podpisaniu zmiany zezwolenia na wytwarzanie/import
produktu leczniczego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Whnioskodawca zostanie
poinformowany drogg elektroniczng o koniecznosci wniesienia optaty za zmiane zezwolenia na
wytwarzanie/import produktéw leczniczych oraz jej wysokosci, zgodnie z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2006 r. w sprawie wysoko$ci oraz sposobu pobierania optat za
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udzielenie i zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych oraz za udzielenie i zmiane
zezwolenia na import produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 345).

9. Po uiszczeniu pfatnosci zezwolenie zostanie wystane do wnioskodawcy na adres siedziby firmy.
Dokumenty mozna odbieraé réowniez osobiscie w siedzibie Urzedu po uprzednim przekazaniu
petnomocnictwa dla osoby odbierajgcej wraz z oryginatem optaty skarbowej w wysokoséci 17 zt,
whniesionej w kasie Urzedu Dzielnicy Srédmiescie m. st. Warszawa, ul. Nowogrodzka 43, 00-691
Warszawa lub przelewem na konto bankowe:

60 1030 1508 0000 0005 5001 0038

Wz6r peinomocnictwa oraz wszelkie zwigzane z nim czynnosci reguluje Komunikat nr 3
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 wrzesnia 2009 r.
(http://www.qif.gov.pl/rep/qif/pdf-y/KO/KOGIF_2009-09-22-03.pdf)

9.1. Zezwolenie moze zosta¢ wystane na inny adres, tylko jesli taka prosba zostanie uwzgledniona w
piSmie przewodnim podpisanym przez osobe wspomniang w pkt 1.2.

osoba do kontaktu: Anna Ryszczuk
Inspektor GMP
Naczelnik Wydziatu Nadzoru nad Warunkami Wytwarzania
Departament Inspekcji ds. Wytwarzania
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Dluga 38/40, 00-238 Warszawa
mail: ryszczuk@agif.gov.pl
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