Projekt 19.07.2010 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wzoru wnioskow o przedluzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na podstawic art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutvezne (Dz. U,
22008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ wzor wniosku o przedhuzenie okresu waznoset pozwolenia na dopuszezenie
do obrotu produktu leczniczego. okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.
2. Ustala si¢ wzor wniosku o skrécenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do

obrotu produktu leczniczego. okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowla 7 dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru
wintoskOw o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do
obrotu produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjuego (Dz. U. Nr 221,
poz. 1865 oraz Nr 147, poz. 1438).

§ 3. Wnioski zlozone przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia wedtug wzorow
okreslonych w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w § 2, zachowujg waznosc¢.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dzialem admimnistracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szezegdlowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

I Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 15035 i Nr 234, poz. 1570,z 2009 1. Nr
18. poz. 97. Nr31, poz. 206, Nr 92. poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98 poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513.
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Zalacznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

K0 1 T

WNIOSEK O PRZEDLUZENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

(Wypeinia pracownik Urzedu Rejestracyi)

(numer wniosku)

(data ziozenia wniosku) (podpis i pieczec¢ pracownika)

PRODUKT LECZNICZY STOSOWANY U LUDZI D ' PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY D

PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA [ ] Nr procedury wzajemnego uznania: _/ / [l
PROCEDURA CENTRALNA []
PROCEDURA NARODOWA ]

Panstwo Referencyjne:

CJAT (OJBE [BG ([Icy [Hdcz [Opbe [Opk [Cee [er [es Orft OfFr [JHU [THE
E]][s E]]IT vl Oot Qo v OOMT [ONL [ONo [JeL [JeT [JRO [ISE [Is!
SK [Juk

Zainteresowane Panstwo Czlonkowskie:

[JAT [JBE [IBG [Jcy [Jcz [JpE [pk [Jee [JEL [Jes [fFr  [JFR [JHU [JIE
Chis hr Qu Our Ceu ey OMT ONL ONo CIee Oet Oro - TOSE [t
sk [JUK [JZADNE

Czy produkt leczniczy znajduje si¢ w sprzedazy? Tak [ | Nie [ ]

Jezeli TAK podaé, w ktérym/ych z nizej wymienionych panstw:

[JAT [JBE [BG [Jcy [Jcz [JpE [Jpk [JEe [JEL [JES [Jri  [JFR [JHU [JIE
Chis [ir [Oor Ot Qeu Qv OMT ONL [Ono CIee Clet [OroO - CISE - [
[Isk [JUK '

(] INNE, jezeli TAK jakie?

Nazwa produktu leczniczego: Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Substancje czynne:

Grupa farmakoterapeutyczna (Kod ATC/
ATCvet": Osoba fizyczna  upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik):

Postaé farmaceutyczna, moc:

Drogi podania: 4)
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W przypadku produktu leczniczego Nr telefonu petnomocnika:
weterynaryjnego podac¢ docelowe gatunki zwierzat: | Nr faksu petnomocnika:
E-mail petnomocnika:

Numer pozwolenia: Nazwa i adres wnioskodawcy (jesli inny niz podmiot
odpowiedzialny):

Data pierwszej rejestracji w Panstwie | Data pierwsze] rejestracji w  Zainteresowanym
Reterencyjnym/Unii  Europejskiej/Rzeczypospolitej | Panstwie Cztonkowskim, ktérego dotyczy wniosek:
Polskiej”:

Termin  waznosci  aktualnego pozwolenia na| Termin waznosci aktualnego pozwolenia
dopuszczenie do obrotu w Panstwie Referencyjnym/ | w Zainteresowanym Panstwie Cztonkowskim:

Unii Europejskiej/Rzeczypospolitej Polskiej:

Proponowana wspdina data przedtuzenia okresu
waznosci pozwolenia:

WYTWORCY

Wytworcy lub importerzy, u ktérych nastgpuje zwolnienie serii na terytorium panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie
z art. 38 i 48 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.) lub art. 40 i 51 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, z p6zn. zm.) lub
art. 44 1 55 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 311.1 z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm. Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 3, z p6Zn. zm), zgodnie z informacjy zamieszczong w ulotce
oraz, jezeli dotyczy, na opakowaniu.

Nazwa wytworcy :
Adres wytworcey:
Panstwo:

Nr tel: Nr faksu: E-mail:

Nalezy wyniieni¢ wszystkich wytwdércow, u kioryeh nastepuje zwolnienie serii | kazdorazowo podac ich dane
okreslone powyzey.

Dotvezy produktow krwiopochodnych i szczepionek

Dane dotyczgce jednostki badawczo — rozwojowej lub laboratorium kontroli jakoSci
h)roduktéw leczniczych odpowiedzialnego za oficjalne zwolnienie serii (OCABR) zgodnie |

2
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Czart. 111(1), 113, 114(1) - (2) i art. 115 dyrektywy 2001/83/WE. W
Nazwa:
Adres:
Panstwo:
Nr tel: Nr faksu: E-mail:

Nulezy wymieni¢ wszystkich wytwdrcow, u kiorych nastepuje zwolnienie serii i kazdorazowo podac ich dane
okreslone powyzeyj.

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalnoSci importowej, w ktorym nastepuje
kontrola serii: :

Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstwa begdacego strong porozumienia
0 wzajemnym uznawaniu inspekcji, w ktorym nastepuje kontrola/badanie serii, zgodnie z art. 48
ustawy lub art. 51 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 55 dyrektywy 2001/82/WE.

Nazwa:
Adres:
Panstwo:

Nr tel: Nr faksu: E-mail:

Nualezy wymieni¢ wszystkie miejsca wytwarzania, w kidrych nastepuje kontrola sevii [ kazdorazowo podad
ich dane okreslone powyzej.

Wytwérey produktu leczniczego oraz miejsca wytwarzania (W tym miejsce wytwarzania
kazdego rozcienczalnika/rozpuszczalnika, jezeli znajduje si¢ on w oddzielnym opakowaniu ale
stanowi skladnik produktu leczniczego, miejsca kontroli jakosci/kontroli wewnatrzprocesowej

i importera).
Nazwa:
Adres:
Panstwo:

Nr tel: Nr faksu: E-mail:

Krétki opis czynnosci podejmowanych przez wytworce w kolejnych etapach wytwarzania

Nalezy wymienié wszystkich wytworcéw produktu leczniczego | kazdorazowo podac ich dune okreslone

powyzej.

Wytworcy substancji czynnej

Nalezy wskaza¢ wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze Zrodet pochodzenia substanc)i
czynnej w tym miejsca kontroli jakosci /kontroli wewnatrzprocesowej. Nie jest dopuszczalne

Ot P}
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| wskazanie jedynie danych dotyczacych posrednikow lub dostawcéw.
Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Nr tel: Nr faksu: E-mail:
Nualezy wymienié wszystkich wytworcow substancji czynnych i kazdorazowo podac ich dune okreslone

powyzej.

[ SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY W ODNIESIENIU DO SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy okreslic, do jakiej, wyrazonej liczbowo ilosci danej postaci farmaceutycznej odnosi sie
poduny sklad (np. 1 kapsutka).

Nalezy wymienié¢ oddzielnie substancje czynne i substancje pomocnicze.

Nazwy substancji llos¢ Jednostka Wymagania jakosciowe

*
czynnych (Farmakopea/specyfikacja)

Nazwy substancji Hos¢ Jednostka Wymagania jakosciowe [

pomocniczych (Farmakopea/specyfikacja) |

*Nulezy podaé tylko jedng nazwe dla kazdej substancji w nastepujqceej kolejnosci: nazwa powszechnie
stosowana wedlug nomenkiatury lacinskiej lub angielskiej (INN), nazwa okreslona w  Farmakopei
Europejskiej lub Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa naukowa. Substancje czynne nalezy
zadeklarowaé przez podanie zalecanej nazwy powszechnie stosowanej (INN), przy ktérej nalezy podac nazve¢
soli lub stopien uwodnieniu, jezeli dotyczy.

Nalezy wskaza¢ dane dotyczgce nadmiarow technologicznych w odniesieniu do:
- substancji czynnych,

| . .
- substancji pomocniczych

L
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POROWNANIE OBOWIAZUJACEGO TEKSTU CHARAKTRYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO, ULOTKI DLA PACJENTA/ULOTKI INFORMACYJNEJ ORAZ
OZNAKOWAN OPAKOWAN Z TEKSTEM PROPONOWANYM Z WYKAZEM ROZNIC

Nalezy zawrzec¢ w tabeli zmienione fragmenty, podkreslajac lub wyrézniajqc zmienione stowa.

OBOWIAZUJACY TEKST | PROPONOWANY TEKST

CHARAKTERYSTYKI PEODUKTU LECZNICZEGO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

|
ULOTK] ULOTKI

OZNAKOWAN OPAKOWAN OZNAKOWAN OPAKOWAN

|

DOKUMENTY STANOWIACE ZALACZNIKI DO WNIOSKU

Uwaga
o W przypadku produktow leczniczych stosowanych u ludzi, nie nalezy wypelniaé listy zalqcznikéw dla produkiow
welerynaryjnych.
o W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, nie natezy wypetniac listy zatqcznikow dla produkiow
leczniczych stosowanych v ludzi,
DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI1

Czesé 1:
L11.0 Pismo przewodnie,
RN Spis tresei,

Formularz wniosku o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia z nastgpujgcymi
zatgcznikami: B
sporzadzonym w formie tabelarycznej wykazem wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci
farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan produktu leczniczego, dla
ktorego ztozono wniosek o przediuzenie okresu waznosci,
szczegdtowymi informacjami dotyczacymi oséb wskazanych przez podmiot odpowiedzialny
do kontaktu z organem dopuszczajacym do obrotu:
» o0soby odpowiedzialnej za nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania.
produktu leczniczego w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) oraz w panstwie
zainteresowanym, jezeli jest inna,
+ osoby na obszarze EOG odpowiedzialnej za wady produktu i wycofania produktu z rynku, |
| * osoby odpowiedzialnej za informacje medyczne o produkcie,
aktualnym wykazem panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, Norwegii lub Islandii. |
w ktérych produkt jest dopuszczony do obrotu wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do
obrotu i wykazem postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan
| produktu leczniczego, N
chronologicznym  wykazem wszystkich  wnioskow, zgloszen (zmiany, rozszerzenia
asortymentu, zmiany dotyczace ulotek i oznakowania opakowan zgloszone drogg
zawiadomienia organu dopuszczajacego do obrotu, itp.) zatwierdzonych lub bedacych
| w toku oraz podjetych dziatan wynikajacych ze ztozonych zobowigzaf od czasu wydania

=

DD@TDD ]

C]

www.inforlex.pl Strona 5



pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub ostatniego przedtuzenia terminu jego waznosci
| wskazujac: zakres (cel), status, date ztozenia, date zatwierdzenia,

wykazem wszystkich pozostatych do realizacji zobowiazan natozonych na podmiot
odpowiedzialny przez organ dopuszczajacy w Unii Europejskiej wraz z podpisanym
oswiadczeniem o terminie ich wykonania,

oéwiadczeniem, lub jezeli jest dostepny, certyfikatem GMP (nie starszym niz trzyletnim) dla
wszystkich wymienionych wytworcéw produktu leczniczego, wydanych przez wiasciwe
organy panstw EOG lub pafstw zwiazanych porozumieniem o wzajemnym uznawaniu'[

inspekcji (MRA),

dodatkowo, dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujacych sig poza EOG lub MRA
— wykazem ostatnich inspekcji GMP przeprowadzonych przez wilasciwe organy innych
panstw wraz ze wskazaniem daty, skladu zespolu przeprowadzajacego inspekcje oraz
wynikami inspekcji,

deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytwdrcdw produktu leczniczego
(z obszaru EOG) wymienionego we wniosku, ktory uzywa substancji czynnej jako
materiatu wyjsciowego (oprécz materiatdw wyjsciowych sporzadzonych z krwi lub ze
skfadnikéw krwi). ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi
przez Wspolnote wytycznymi GMP dla substancji wyjsciowych®,

deklaracja osoby wykwalifikowanej, jezeli jest inna niz w/w, dla wytworcy produktu
leczniczego wymienionego we wniosku jako wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii.
ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez Wspdlnote
wytycznymi GMP dla substancji wyjsciowych™.

Jr3 Druki informacyjne: o

Charakterystyka Produktu Leczniczego proponowana, autoryzowana (podpis, piecz¢é) priez
podmiot odpowiedzialny w jezyku polskim (w jezyku angielskim, jezeli dotyczy), !

aktuaina Charakterystyka Produktu Leczniczego w jezyku angielskim, zatwierdzona przez
organ dopuszczajacy do obrotu produkt leczniczy w panstwie podmiotu odpowiedzialnego

(tub uwierzytelniona kopia umaczenia na jezyk angielski), jezeli dotyczy,

]
L]
[
polskim (w jezyku angielskim, jezeli dotyczy),
D |

| kopia tlumaczenia na jezyk angielski), jezeli dotyczy,

(podpis, pieczgc),

ulotka dla pacjenta proponowana, autoryzowana przez podmiot odpowiedzialny w jegzykuw

aktualna ulotka dla pacjenta w jezyku angielskim, zatwierdzona przez organ dopuszczajacy
do obrotu produkt leczniczy w panstwie podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona

proponowane  oznakowanie opakowan bezposrednich i zewnetrznych
przedstawione w formie graficznej i opisowej, autoryzowane przez podmiot odpowiedzialny

aktualne oznakowanie opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w formie
graficznej i opisowej w jezyku angielskim, zatwierdzone przez organ dopuszczajacy do
obrotu produkt leczniczy w panstwie podmiotu odpowiedzialnego (lub uwnerzytelmona kopia
ttlumaczenia na jezyk angielski), jezeli dotyczy,

Informacje dotyczace ekspertow:

. S
P] | autoryzowana informacja o ekspercie ds. jakosci wraz z zyciorysem,
] | autoryzowana informacja o ekspercie ﬂrzedkhmcznym wraz z zyciorysem, jezeli dotyczy

J informacjg o ekspercie klinicznym wraz z zyciorysem.

Oswiadczenie eksperta ds. jakosci produktu leczniczego, zawierajacym:

- zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu koncowego,

- sklad jakoSciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji
pomocniczych,
Przeglad przedkliniczny (o$wiadczenie eksperta), jezeli dotyczy. B

www.inforlex.pl
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terapit zebranych przez podmiot odpowiedzialny - stosunek korzysci do ryzyka produktu
leczniczego

Okresowy raport o bezpieczenistwie stosowania (PSUR) zawierajacy dane z ostatnich pigciu
lat i raport zbiorczy (Summary Bridging Report), jezeli dotyczy. ]

DODATKOWO NALEZY DOSTARCZYC:

[

dokumenty zatwierdzajace zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, wydane przez organ dopuszczajqdy do obrotu produkt
leczniczy w Rzeczypospolitej Polskiej,
schemat procesu wytwarzania przedstawiajacy kolejnos¢, w jakiej poszczegdlni wytworcy
biorg udziat w procesie wytwarzania,
krétki opis czynnosci wykonywanych przez wytworce postaci farmaceutycznej,

zezwolenie na wytwarzanie dla wszystkich wytwoércow 1 miejsc wytwarzania produktu
leczniczego wymienionych we wniosku,

I [ R

oswiadczenie, ze produkt leczniczy zostat wprowadzony do obrotu w ciagu 3 lat od dnia
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu oraz, ze produkt leczniczy pozostawat
w obrocie przez kazde 3 kolejne lata od dnia uzyskania przez niego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu,
informacje:

- czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w zakresie
spetniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez wiadze panstwa cztonkowskiego fub
pafistwa begdacego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji lub innych
wspolnotowych porozumien,

Nie [] Tak[ ]
jezeli tak, nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zalgezyé oswiadczenie  organu
przeprowadzajqcego  inspekcje  zawierajqce dat¢  wykonania - inspekeji.  sklad - zespolu
przeprowadzajqcego inspekcje oraz wyniki inspekcji, lub, jezeli jest dostepny. uaktualny
certyfikat GMP lub odniesienie do EudraGMP

- czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w zakresie
speiniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez inne wladze,

Nie [ ] Tak []

Jezeli tak, nalezy zalgczyé opis (certyfikat GMP lub oswiadczenie organu
przeprowadzajqcego inspekcje, jezeli sq one dostepne)

- czy dla substancji czynnej wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska,

Nie [] Tak []
Jezeli tuk, nalezy okreslic nastepujqee elementy:
- substancje,
- wytworce i miejsce wytwarzania,
- nr referencyjny,
- date ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr-mm-dd,)

nalezy zalgezyé kopig certvfikan

\
- czy Active Substance Master File — ASMF (European Drug Master File (EDMF)) ma

L |

zastosowanie do substancji czynnej,
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Nie [] Tak []

jezeli tuk. nulezy okresli¢ nastepujgce elementy:
- substancje,
- wytworce i miejsce wytwarzanid,
- nr referencyjny EMEA / organu wiasciwego,
- date wydania (rrrr-mm-dd),
- date ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr-mm-dd),

nalezy zalyezyé upowaznienie dla Urzedu Rejestracji do wgladu do ASMF oraz kopie pisemnego potwierd=enia
preez wytwéree substancji ¢zynnej, ze zobowiqzuje sie do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przvpadku
Jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub w specyfikacji zgodnie = zatqeznikiem | do dyrektiwy
2001/83/WE

Dla produktow leczniczych zarejestrowanych w procedurze narodowe;j:

- czy certyfikat EMEA dla Vaccine Antigen Master File (VAMF) lub Plasma Muster File
(PMF) wydany lub dostarczony zgodnie z Zatacznikiem I, cze$é 111 dyrektywy 2001/83/WE,
zostal uzyty dla tego produktu feczniczego,

Nie [ ] Tak []

Jezell tak, nalezy okresli¢ nastepujqee elementy:
- nuzwe substancyji,
- nazwe wlasciciela certyfikatu VAMF lub PMF / wnioskodawcy o VAMF lub PMF,
- nr referencyiny wniosku / certyfikatu,
- dute zlozenia (jezeli w toku) (rrrr-mm-dd),
- date zatwierdzenia lub ostamiej aktualizacji certyfikatu (rrrr-mm-dd),

nalezy zalqezye kopig certyfikatu
niniejszq cze$é nalezy powtorzyé dla kazdego VAMFE/ PMF

L] kopi¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez organ w Rzeczypospolitej
Polskiej wraz z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego,” ulotka dla pacjenta
i oznakowaniami opakowa,

L] aktualne oznakowanie opakowan bezposrednich i zewnetrznych przedstawione w formi‘q

| graficznej i opisowej,
projekt graficzny oznakowania opakowan,
Wj upowaznienie do wystgpowania/skladania podpiséw w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, |
Ll aktualny odpis z wiasciwego rejestru  przedsigbiorcow (KRS) dla  podmiotu i‘
odpowiedzialnego,
] deklaracje dotyczacq spenienia aktualnych wymagan, majacych na celu zmniejszenie ryzyka
przenoszenia zakaznych gabczastych encefalopatii (TSE)  (nalezy wwzgledni¢ materialy
wyjSciowe  uzywane przy  wytwarzaniu - substancji - czynnych/pomocniczych;  w przypuadku
odczynnikow/pozywek hodowlanych nalezy uwzglednié stosowane w przygotowaniu macierzysivch

i roboczych bankéw komdrek),

dowdd wplaty.

-

in

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

[]1.0 J Pismo przewodnie,

N Spis tresci,

]2 Formufarz wniosku o przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia z nastgpujacymi
zalacznikami:

[]2.] sporzadzonym w formie tabelarycznej wykazem wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci
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farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan produktu leczniczego

weterynaryjnego, dla ktérego ztozono wniosek o przediuzenie okresu waznoscei

szczegblowymi informacjami dotyczacymi osob wskazanych przez podmiot odpowiedzialny

do kontaktu z organem dopuszczajacym do obrotu:

+ osoby odpowiedzialnej za nadzoér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego na terytorium EOG oraz w panstwie zainteresowanym, jezeli jest

inna **_i
» osoby na terytorium EOG odpowiedzialnej za wady produktu i wycofania produktu
| zrynku,
* osoby upowaznionej do kontaktu w imieniu pomiotu odpowiedzialnego (jezeli inna

niz wskazana przez podmiot w trakcie procedury).

Aktualny wykaz pafstw cztonkowskich Unii  Europejskiej, Norwegii lub Islandii,
w ktorych produkt jest dopuszczony do obrotu wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do
obrotu i wykazem postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajéw i wielkosci opakowan

| produktu leczniczego,
[ 124 Chronologiczny wykaz wszystkich ‘whioskéw, zgtoszen (zmiany, rozszerzenia asortymentu,

zmiany dotyczace ulotek i oznakowania opakowan zgloszone droga zawiadomienia organu
dopuszczajacego do obrotu, itp.) zatwierdzonych lub bedacych w toku oraz podjetych dziatan
wynikajacych ze ztozonych zobowiazan od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu fub ostatniego przedtuzenia terminu jego waznosci wskazujac: zakres (cel), status, date
zlozenia, datg zatwierdzenia,
Wykaz wszystkich pozostatych do realizacji zobowiazan natozonych na podmiot
odpowiedzialny przez organ dopuszczajacy w Unii Europejskiej wraz z podpisanyn
o$wiadczeniem o terminie ich wykonania. -

| Dowdd wptaty. __!
Oswiadczenie, lub jezeli jest dostepny, certytikat GMP (nie starszy niz trzyletni) dla

wszystkich  wymienionych we wniosku  wytwdércéw  produktu leczniczego
weterynaryjnego, wydany przez wlasciwe organy panstw EOG lub MRA.

Dodatkowo, dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujgcych sie poza terytorium
EOG lub MRA — wykaz ostatnich inspekcji GMP przeprowadzonych przez wlasciwe
organy innych panstw, wraz ze wskazaniem daty, skiadu zespotu przeprowadzujqcego
inspekcje oraz wynikami inspekcji.

Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytwdrcow produktu leczniczego |
weterynaryjnego (z terytorium EOG) wymienionego we wniosku, ktéry uzywa substancji
czynnej jako materiatu wyjsciowego, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie
z zatwierdzonymi przez Wspolnote wytycznymi GMP dla substancji wyjéciovxych?’),

Deklaracja osoby wykwalifikowanej, jezeli jest inna niz wymieniona w pkt 2.9, dla wytworcy
produktu leczniczego wymienionego we wniosku jako wytwoérca odpowiedzialny za
zwolnienie serii, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie zatwierdzonymi przez

Wspdlnote wytycznymi GMP dla substancji wyjsciowych™,

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ulotka informacyjna, oznakowanie
| opakowai.

O$wiadczenie eksperta ds. jakoscl, zawierajace: |
— aktualnie zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu koncowego,
— skfad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji

pomocniczych.

Oswiadczenie eksperta kiinicznego.

Oswiadczenie eksperta ds. bezpieczenstwa.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (PSUR) i raport zbiorczy (Summary Brld;:mg
Report), jezeli konieczne.
rDeklaracja dotyczaca spetnienia aktualnych wymagan, majacych na celu zmniejszenie ryzyka
przenoszenia zakaznych gabczastych encefalopatii (TSE) (nalezy uwzglednic materialy
wyjsciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnych/pomocniczych; w_przypadku
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odczynnikdw/pozywek hodowlanych nalezy uwzglednic  stosowane w  przygotowaniu |
macierzystych i roboczych bankdw komorek). |

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJINYCH ZAREJEJESTROWANYCH W

PROCEDURZE NARODOWEJ NALEZY DODATKOWO DOSTARCZYC:

podpisany i datowany zyciorys eksperta ds. jakosci, bezpieczenstwa i eksperta klinicznego.

zezwolenie na wytwarzanie dla wszystkich wytworcow i miejsc wytwarzania produktu
leczniczego weterynaryjnego wymienionych we wniosku,

] O

informacyjna i oznakowaniami opakowan,

kopi¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez organ w Rzeczypospolitej ’
Polskiej wraz z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ulotka

aktuaine oznakowanie opakowan bezposrednich t zewnetrznych przedstawione w formie
graficznej i opisowej,

projekt graficzny oznakowania opakowan,

dokumenty zatwierdzajace zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, wydane przez organ dopuszczajacy do obrotu produkt
leczniczy w Rzeczypospolitej Polskiej,

O 0o g

www.inforlex.pl

informacje: .
- czy dla substancji czynnej wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska,

Nie [] Tak []
jezeli tak, nalezy okreslic nastepujqce elementy:
- substancje,
- wytworce i miejsce wytwarzania,
- nr referencyjny,
- dateg ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr-mm-dd),

nalezy zalqezyé kopie certvfikatu

- czy Active Substance Master File — ASMF (European Drug Master File (EDMF)) ma
zastosowanie do substancji czynnej,

Nie [] Tak []

Jezeli tak, nalezy okreslic nastepujqce elementy:
- substancje,
- wytworce [ miejsce wytwarzanid,
- nr referencyjny EMEA / organu wlasciwego:
- date wydania (rrrr-mm-dd),
- date vstamiej aktualizacji certyfikatu(rrrr-mm-dd),

nalezy calqezyé upowaznienie dla Urzedu Rejestracyi do wglqdu do ASMF.

Nalezy zalqezyé kopie pisemnego potwierdzenia przez wyiworee substancji czynnej, e zobowiqzuje sig do
informowania podmiotu odpowiedzialnego w proypadku jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania {ub
w specyfikacji zgodnie = zalgeznikiem [ do dyrektywy 2001783/ WE,

upowaznienie do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu odpowiedziainego.
aktualny odpis z wlasciwego rejestru  przedsigbiorcdw  (KRS) dla podmiotu
odpowiedziatnego.
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Niniejszym skladam wniosek o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego dla produktu leczniczego objgtego wnioskiem.

Oswiadczam, ze dane dotyczace jakosci produktu leczniczego, obejmujace metody wytwarzania
i kontroli, zostaly zaktualizowane w procedurze zmian w pozwoleniu i dokumentacji,
z uwzglgdnieniem postgpu naukowo-technicznego. Produkt leczniczy spetnia wymagania dotyczace
jakosci. :

Potwierdzam, ze nie wprowadzono innych zmian oprocz zaakceptowanych przez organ
dopuszczajacy do obrotu produkt leczniczy.

Niniejszym potwierdzam, ze zostaly wniesione odpowiednie optaty zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 36 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.)

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imig 1 NAZWISKO..cooooiieiiiriiii e Stanowisko.......cocooeiiiiiii

Miejsce 1 data (dzien-miesigC-rok) .........occoviiviiiieiiiiiiieiceeeer e

Podpis ..o

" Cirupa farmakoterapeutyczna (kod ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno — terapeutyczno — chemicznej wg WHO (podac do 5 poziomu).
Jezell ma lo zastosowanie: produkt leczniczy weterynaryjny moze zosta¢ zakwalifikowany do wigeej niz jednego kodu ATCvet — nalezy podac
wszystkie.

* Dotyezy procedury narodowej.

¥ Jezeli jest wigeej niz jedna osoba wykwalifikowana. dopuszczalne jest zlozenie jednej deklaracji sporzadzone| przez jedng osobe wykwalifikowang.
stwierdzajacel. ze substancja czynna wykorzystywana jako material wyjsciowy jest wytwarzana zgodnie z wytycznymi dobref praktyki wyvtwarzanta
dla materialow wyjsciowych zatwierdzonymi przez Wspélnote, pod warunkiem ze:

- deklaracja zawiera jednoznaczne stwierdzenie, ze jest sporzadzona i podpisana w imieniu wszystkich 0sob wykwalitikowanych.

- porozumienie  zostato wsparte przez techniczne ustalenie sporzadzone zgodnie z wymaganiami opisanymi w rozdziale 7 wytycznych GMP.
a osoba wykwalifikowana przedstawiajaca deklaracje jest jedna z wymienionych w w/w ustaleniu technicznym 0s6b odpowicdzialnych za
zgodnos¢ warunkow GMP dla wytwarzania substancji czynnych.
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Zatacznik nr 2

WNIOSEK O SKROCENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

(Wypelnia pracownik Urzedu Rejestracyi)

{(numer wniosku)

(data ztozenia wiiosku) (podpis i pieczg¢ pracownika)

PRODUKT LECZNICZY STOSOWANY U LUDZI D t PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY D

PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA [ Nr procedury wzajemnego uznania: _ / / A
PROCEDURA CENTRALNA U]
PROCEDURA NARODOWA ]

Panstwo Referencyjne:

Jat OB [OBG [Jcy ez [Upe Ook [Jee e OJes Ok OJrr OHU e O

\ % E]IIT Cur Our Do Oy Ot ONL ONo e Oet C[OJrO OSE [Ost
SK [Juk

Zainteresowane Panstwo Czlonkowskie:

(JAT [OBE [JBG [Jcy [Ocz [Ope [Jok [Jre [Jer [Jes [Jrr [OJrr [OHU [THE [
IS Chr Jur Oir Owe Oy Ot ONe ONo Ope et JrRO [OIsE [OISH
[Jsk [Juk [JZADNE

Czy produkt leczniczy znajduje si¢ w sprzedazy? Tak [_] Nie[_] Jesli TAK poda¢ w ktérym/ych panstwach: 1

(s [t ot Ot Qoo Oy Omt ONL ONo e et [JrRO [ISE [SH

[JaT [JBE [BG ey ez Ope [Opk [Oee [Oer [es [Ofr [frR [JHU [BE
LDSK [JuK ] INNE, jesli TAK jakie?

| Nazwa produktu leczniczego: Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: 1
Substancje czynne':

| Grupa farmakoterapeutyczna (Kod
ATC/ATCvet™): Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik):

Postaé farmaceutyczna, moc:

Drogi podania: Nr telefonu petnomocnika:
Nr faksu petnomocnika:
W przypadku produktu leczniczego E-mail petnomocnika:

Nazwa i adres wnioskodawcy (jesli inny niz podmiot
Numer pozwolenia: odpowiedzialny):

weterynaryjnego poda¢ docelowe gatunki zwierzat: [
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Data pierwszej rejestracji w Panstwie Data pierwszej rejestracji w Zainteresowanym
Referencyjnym/Unii Panstwie Czlonkowskim. ktorego dotyczy wniosek:
Europejskiej/Rzeczypospolitej Polskiej®:

Termin waznosci aktualnego pozwolenia na Termin waznosci aktualnego pozwolenia
dopuszczenie do obrotu w Panstwie w  Zainteresowanym Panstwie Czionkowskim:
Referencyjnym/Unii

Europejskiej/Rzeczypospolitej Polskiej:

I1. OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY

Niniejszym sktadam wniosek o skrdcenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego objetego niniejszym wnioskiem.

UZASADNIENIE

Niniejszym potwierdzam, ze zostaly wniesione odpowiednie oplaty zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 36 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z pbézn. zm.).

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imi¢ inazwisko.......... ... .. ... ... ... .. ..., Stanowisko ........ ... ... oL
Miejsce i data (dzien-miesiac-rok) . ............... Podpis. ......... ... ...
L

1. DOKUMENTY STANOWIACE ZALACZNIKI DO WNIOSKU O SKROCENIE OKRESU
WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

[ Pismo przewodnie, B

12 Formularz wniosku o skrocenie okresu waznodci pozwolenia z nastgpujgcymi zatacznikami: |

(121 kopia pozwolenia wraz z pismem organu dopuszczajacego do obrotu produkt leczniczy.
precyzujacym warunki dopuszczenia do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, ]

(122 kopiami pozwolen wydanych w innych panstwach jezeli ma to zastosowanie i aktualny wykaz
panstw, w ktdrych produkt jest dopuszczony do obrotu,

[123 upowaznieniem do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu odpowiedzialnego,

(124 aktualnym odpisem z wlasciwego rejestru  przedsiebiorcow (KRS) dla podmiotu

\Ldpowiedzialnego,

[]25 dowodem wpfaty.

" Nalezy podac tylko jedng nazwg dla kazdej substanc)i w nastgpujace] kolejnosei: nazwa powszechnie stosowana wedtug nomenklatury
lacinskicy Tub angielskiej (INN), nazwa okreslona w Farmakopei Europejskiej lub Farmakopei Polskicj, nazwa potoczna. nazwa naukowa
Substancje czynne nalezy zadeklarowaé przez podanic zalecanej nazwy powszechnie stosowane) (INN). przy ktorej nalezy podac nazwe
soli lub stopien uwodnienia. jezeli dotyczy.

' Girupa farmakoterapeutyczna (kod ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno — terapeutyezno — chemiczne) wg WHO (podac do §
poziomu), jezeli ma to zastosowanie: produkt leczniczy weterynaryjny moze zosta¢ zakwalifikowany do wigeej niz jednego kodu ATCvet
- nalezy poda¢ wszystkie.

" Dotyczy wylacznie procedury narodowej.
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www.inforlex.pl




UZASADNIENIE

Rozporzgdzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w w art. 29 ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2006 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr. 43, poz. 271
z pozZn. zm.).

Rozporzadzenie uchyla dotychczas obowiazujace rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wnioskéw o przedtuzenie lub skrécenie okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w tym produktu leczniczego
weterynaryjnego (Dz. U. Nr 221, poz. 1865 z pézn. zm.).

Aktualnie obowigzujace rozporzadzenie regulujace przedmiotowa materie  zostalo
opublikowane niemal dwa lata przed przystapieniem Rzeczpospolitej Polskiej do struktur
unijnych. Wydanie nowego rozporzadzenia jest wigc konieczne ze wzgledu na fakt
niejednolitosci  z aktualnie stosowanymi na poziomie europejskim rozwigzaniami
rejestracyjnymi.

Wraz z wydanym na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy- Prawo farmaceutyczne rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
projektowane rozporzadzenie stanowi¢ bedzie kompleksowg regulacie w zakresie wnioskdw
rejestracyjnych.

Integralng czg¢scig rozporzadzenia sg dwa zalgczniki- zalacznik nr 1, okreslajacy wzor
wniosku o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego oraz zalacznik nr 2, okreslajacy wzoér wniosku o skrocenie okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Oba zalaczniki okreslajg wymogi formalne dla przedluzenia/skrécenia okresu waznosci
pozwolen w odniesieniu zaréwno do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, jak
i produktow leczniczych weterynaryjnych, kazdorazowo wskazujac dodatkowe wymagane
dokumentacje dla tych produktow, ktdre rejestrowane byly w procedurze narodowe;.
Zatacznik nr 1 okre$la wymagane informacje dotyczace wytworcy i miejsca wytwarzania czy
tez prowadzenia dzialalnosci importowej w odniesieniu do produktu leczniczego jak
i substancji czynnej. W projekcie wskazuje si¢ roéwniez na konieczno$¢ podania danych
jakosciowych i ilosciowych dotyczacych substancji czynnych i substancji pomocniczych,
a takze okresla si¢ wzorzec tabelarycznego zestawienia roznic miedzy obowigzujacym,
a proponowanym tekstem Charakterystyk Produktéw Leczniczych, ulotek oraz oznaczen

opakowan.
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Zatacznik nr 2 zawiera wykaz dokumentow dodatkowych, jakie wnioskodawca zobowigzany

jest dofaczy¢ do wniosku o skrocenie okresu waznosci pozwolenia.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Uwzglednia on aktuaine wytyczne Komisji Europejskiej Eudrallex - Volume 2
Pharmaceutical Legislation Notice to applicants and regulatory guidelines medicinal products
for human use, Volume 2C Application form for renewal of a marketing authorisation and
guidance for the completion of the application form (May 2007).

Projekt jest takze zgodny z wytycznymi CMD(h) Best Practice Guide on the processing of

renewals in the mutual recognition and decentralised procedures, Revision 5, November 2008.
Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady

Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywaé na podmioty odpowiedzialne w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.), na ktdre nakfada okreslone nowe wymogi formalne dotyczace zlozenia
w odpowiedniej formacie niezbednej dokumentacji.

Rozporzadzenie bedzie takze oddzialywaé na organ rejestrujacy produkty lecznicze, a wiec na

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt poddany zostal konsultacjom spotecznym, w szczegoélnosci z nastepujacymi
podmiotami: Polskg Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych
~POLFARMED?”, [zba Gospodarcza ,.Farmacja Polska", [zba Gospodarcza ,,Apteka Polska”,
Polskim Zwiazkiem Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazkiem Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polskim Zwiazkiem Producentéw
Lekoéw bez Recepty PASMI, Zwiazkiem Pracodawcéw Branzy Zoologicznej Hobby Flora
Zoo, Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna, Naczelng Izba Aptekarska, Zwigzkiem
Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych. '

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz 2009 r. Nr 42, poz. 337)
projekt zostal zamieszczony w Biuletynie [nformacji Publiczne;j.

Projekt zostal takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie ma jedynie na celu okreslenie nowych wzor6w wnioskéw
o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Skladanie przez wnioskodawcow formularzy wg nowych wzoréw
bedzie si¢ odbywaé z zachowaniem dotychczasowych procedur okreslonych w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, za$ zwiazane z tym faktem koszty okreslone
zostana w odrebnej regulacji wykonawczej.

Dlatego tez wprowadzenie projektowanej regulacji nie bedzie mialo wptywu na budzet

panstwa, ani na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacj¢ na rynku pracy.

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

Rozporzadzenie moze znaczaco usprawni¢ funkcjonowanie podmiotow odpowiedzialnych,
w tym wytworcow produktow leczniczych poprzez ujednolicenie i dostosowanie procedur
zwigzanych ze skréceniem badz przedtuzeniem okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego do standardéw europejskich

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie spoleczenstwa
Nie przewiduje si¢ bezposredniego wplywu projektowanej regulacji na zdrowie

spoleczenstwa.

8. Wplyw regulacji na srodowisko

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na stan srodowiska.
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