PROJEKT 7Z DNIA 8.10.2013 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

W sprawic wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 7
2008 1. Nr 45, poz. 271, z poin. zm.zJ) zarzadza sig, co nastepuje:

§ L. I. Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

1) na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,,ustawg™;

2) w ramach procedury zdecentralizowanej;
3) w ramach procedury wzajemnego uznania.
2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktow leczniczych okreslonych w art. 20 ust. | ustawy.

§ 2. 1. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dla produktu leczniczego jest okreslony w
zalgezniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dla produktu leczniczego weterynaryjnego jest
okreslony w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dla produktu leczniczego homeopatycznego jest
okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wnioski, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, sklada si¢ w wersji papierowej i elektronicznej w
formacie ,,.odt™.

Y Minister Zdrowia kicruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawic § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. N¢ 227, poz. 1505
1 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 1. 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, z 2012 r. poz. 1342 i poz. 1544 oraz z 2013 r. poz... ..
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2. Whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach
procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej sklada si¢ zgodnie z art. 19b
ust. 2 ustawy.

§ 4. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2010 r. w sprawie wzoru
whniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 36,
poz. 202).

§ 5. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

DYREK ¢
Bepartamentu P4

Wiladystaw P

radea \prawn:

F.AST . PCA DYRE KTORA
i ~ ’\eﬁffﬁamamu Prawnego
www.inforlex.pl P

!

|
I3 ispewsla-

oy ekl ko
8 x L0 Alina ,!:Ej{nﬁf?-u AR



Zalgczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ..... (poz. sse)

Zalgcznik nr 1

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO INNEGO NIZ PRODUKT LECZNICZY
WETERYNARYJNY IINNEGO NIZ PRODUKT LECZNICZY HOMEOPATYCZNY

Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku: Podpis i pieczeé pracownika:

OSWIADCZENIE I PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego:

Moc:

Posta¢ farmaceutyczna:

Substancja czynna:

Podmiot od powiedzialny: Tytuk Imie: Nazwisko:
Adres:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny
do kontaktow*: Tytuk: Imie: Nazwisko:

Ninigjszym o$wiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejgce dane dotyczace jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosei produktu leczniczego, zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Ninicjszym o$wiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostala whniesiona zgodnie z przepisami
ustawy **

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)
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Tytul: Imie*: Nazwisko:

(stanowisko)

Adres: (data (rrrr-mm-dd))
E-mail

* Nalezy dolgezy pelnomocnictwe do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgeznik 5.4.).
%% ponvierdzenie wiszezenia oplaty nalezy dolqezyé jako zalgeznik 5.1,

1. RODZAJ WNIOSKU

Uwaga: Nalezy wypetnié odpowiednie punkty

1.1. PROCEDURA, KTOREJDOTYCZY WNIOSEK:

O 1.1.1. PROCEDURA CENTRALNA (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcym wspolnotowe
procedury wydawania pozwolef dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE
L. 136 z 30.04.2004 r., str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229)).

NIE DOTYCZY

O 1.1.2. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy / art. 28 (2)
dyrektywy 2001/83/WE.

Typ procedury: (od pierwszej procedury lub fali do ostatniej)
O Pierwsze zastosowanie O Powtérne zastosowanie (nalezy wypetni¢ takze
punkt 4.2)
= Panstwo referencyjne:
= Data dopuszczenia do obrotu: (rrrr-mm-dd):
= Nr pozwolenia:
(nalezy dotgczy¢ kopig pozwolenia — patrz punkt 4.2.)
= Nr procedury:
» Zainteresowane pafistwo cztonkowskie (odpowiednio zaznaczyc):
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*0d 01/07/2013

Proponowana (lub uzgodniona) wspélna data przedtuzenia okresu waznosci

pozwolenia:

(Dla kolejnych procedur lub fal nalezy skopiowaé sekcje ponizej)

O 1.1.3. PROCEDURA ZDECENTRALIZOWANA (zgodne z arl. 18a ust. 1 ustawy / art.

28 (3) dyrektywy 2001/83/WE)

= Panstwo referencyjne:
= Nr procedury:

= Zainteresowane panstwo czlonkowskie ((odpowiednio zaznaczy¢):

AT || | BE BG [L]|cy[[][cz [ [pE [[J oK |[J [EE [[]
EL ([ | |ES |[] |H LI [FR [ ] /HR* [[] |HU|[] |1E |[] |18 B
IT L) L)Lt [[] o [0 [Lv [ [MT NL [[] [NO|[[]
PL PTjROJSEjSIDSKDUKD
*0d 01/07/2013
Proponowana wspélna data przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia:
O 1.1.4. PROCEDURA NARODOWA
" Pafistwo cztonkowskie:
®* Nr wniosku, jezeli dostepny:
1.2.  INFORMACJE DOTYCZACE SIEROCEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
[.2.1. DESYGNACJA NA SIEROCY PRODUKT LECZNICZY
O Nie
O Tak Numer procedury desygnacji na sierocy produkt leczniczy:
O W toku
O Przyznanie desygnacji
Data (rrrr-mm-dd):
Na podstawie kryterium ,,znaczna korzys¢”: O Tak

O Nie

Numer we Wspélnotowym Rejestrze Sierocych Produktow

leczniczych:
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1.2.2.

[] W zalgczeniu kopia Decyzji o Desygnacji na Sierocy Produkt
Leczniczy (Anex 5.18)

O Odmowa desygnacji na sierocy produkt leczniczy
Data (rrrr-mm-dd):
Referencyjny numer Decyzji Komisji Europejskiej:

O Wycofanie/uniewaznienie desygnacji na sierocy produkt
leczniczy

Data (rrrr-mm-dd):

INFORMACJA DOTYCZACA SIEROCEJ WYLACZNOSCI RYNKOWEJ

Czy inny produkt leczniczy zostal desygnowany jako sierocy dla warunku odnoszacego si¢ do
wskazan do stosowania zaproponowanych dla wnioskowanego produktu leczniczego?

1.5

O Nie
@) Tak
Prosze wyszczegolnié:
O Nazwa, wskazania do stosowania, dawka, posta¢ farmaceutyczna
zarejestrowanego produktu leczniczego:
O Podmiot odpowiedzialny:
O Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
O Data dopuszczenia do obrotu:

Jesli zaznaczono rubryke ,.Tak”, czy wnioskowany produkt leczniczy zostal uznany za
,podobny” do zarejestrowanego sierocego  produktu(ow) leczniczego(ych)?  (jak
okreslono w art. 3 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r.
ustanawiajgcego przepisy w celu spetnienia kryteriow oznaczania produktow leczniczych
jako sierocych produktow leczniczych oraz definicje pojgé ..podobnego produktu
leczniczego™ i ,,wyzszosci klinicznej” (Dz. Urz. UE L 103 z 28.04.2000 r., str.5; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5 str. 71)

O Nie (Modut 1.7.1 powinien by¢ wypetniony)

O Tak (Modut 1.7.1 1 1.7.2 powinien by¢ wypetniony)

Uhwaga: powtorzyé wiersze, jesli to konieczne

WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LFCZNICZEGO (zgodnie z

przepisami wykonawczymi do ustawy / mzporzqdzemem Komisji (WE) nr 1234/2008 z
dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszezenie  do obrotu dla  produktéw leczniczych stosowanych u  ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L334 z 12.12.2008 ., str. 7)).

O Nie  (nalezy wypelni¢ punkt 1.4.+ 1.6.)
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@) Tak  (nalezy wypelni¢ punkt 1.3, oraz punkt 1.4. + 1.6.)
Nalezy podaé:

131 O

[] Zmiana o charakterze Jakosciowym substancji czynnej niedefiniowanej jako

nowa substancja czynna:
O Zastgpienie inng sola/estrem, kompleksem/pochodng (ta sama czesé
terapeutycznie czynna czgsteczki)
O Zastgpienic innym izomerem, mieszaning izomeréw, mieszaniny -
pojedynczym izomerem
O Zastgpienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego
O  Nowy ligand lub nowy sposob  sprzegania  dla  produktu
radiofarmaceutycznego
O Zmiana rozpuszczalnika ekstrahujacego lub wskaznika ilogci substancji
roslinnej do ilosci otrzymanego przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio
DER), jezeli skutecznosé/bezpieczenistwo nie roznia sig w istotny sposéb

[ ] Zmiana biodostgpnosci

[] Zmiana farmakokinetyki

[[] Zmiana lub dodanie nowej mocy / dawki

[] Zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutyczne;j

[_] Zmiana lub dodanic nowej drogi podania

Uwaga: Skladajgcym wniosek jest podmiot adpowiedzialny posiadajgey pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Niniejszq czesé nalezy wypelnic¢ bez uszczerbku dla przepisow art. 8 ust. 1. art. 8 ust Ibile art 10
ust. [ i2art 15 ust. I, art. 16 ust. 1, art. 16 ust 3, art. 16 ust. 5, art. 23 ust. 2 oraz art. 34 ustawy 7 art. 8§
(3L art 10 (1), art. 10a, art. 106, art, 10c i art, 21 dyrektywy 2001/83/WE.

1.3.2 O « Wniosek zgodnie z art. 29» (Art. 29 rozporzgdzenia nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmienigjgcego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/98,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 378, 7 27.12.2006, str. 1) zwanc dalej ..rozporzadzeniem nr 1901/2006"

[ ] dodanie nowej postaci farmaceutycznej
[ ] dodanie nowej drogi podania

Uhwaga:
Podmiot odpowiedzialny musi byc¢ taki sam jak dla istniejgcego pozwolenia.

Dane dotyczace istniejgcego pozwolenia na dopuszezenic do obrotu w panstwie
czlonkowskim, w ktérym skladany jest wniosek:

® Podmiot odpowiedzialny:

® Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna:

® Nr pozwolenia:
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1.4. WNIOSEK SKEADANY ZGODNIE Z NASTEPUJACYMI PRZEPISAMI USTAWY /
DYREKTYWY 2001/83/WE

Uwaga: Niniejszy punkt nalezy wypelni¢ dla kazdego rodzaju whiosku, w tym wniosku, o kidrvm mowa w
punkcie 1.3.

O 1.4.1. Whiosek zawierajacy dokumentacj¢ administracyjng i dokumentacje¢
dotyczaca jakoSci, niekliniczng i kliniczng* zgodnie z art. 10 ust. 1 i 2 ustawy / art. 8 (3)
dyrektywy 2001/83/WE.

O Nowa substancja czynna **
Uwaga: substancja czynna, kidra jeszcze nie zostata dopuszezona do obrotu w produkeie leczriczym na
terytorium jakiegokolwiek pusistwa cztonkowskiego Unii FEuropejskiej (procedura centralna}

O Znana substancja czynna
Uwaga: substancja czynna produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Unii Europejskiej.
Whiosek moze ztozyé tozsamy albo inny podmiot odpowiedzialny

* We whniosku o dokonanie zmiany wymagajgcej zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczhiczego, w przypadku produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu na podstawie peinej dokumentacji,
odnicsienia mogg by¢ dokonywane wylgeznie do czesci nieklinicznef | Klinicznej.

*% [] Uwaga: Przedstawié¢ uzasadnienie potwierdzajgee status nowef substancji czynnej w zalaczaiku 5.23

O 1.4.2. Wniosek odnoszacy si¢ do odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego — (przepis art. 15 ust. 1 i 2 ustawy / art. 10 (1) dyrektywy 2001/83/WE)

Uwaga: wniosek odnoszqey sig do odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, zgodnie z definicig art. 15. ust 6
ustawy / art. 10 (2) (b} dyrekiywy 2001/83/WE

Nalezy dolgezyé dokumentacjg adminisiracying i dotyczgeq jakosci,, natomiast dokumentacje niekliniczng i kliniczng,
Jezeli dotyezy

Referencyjny produkt leczniczy:

Uhwaga: Wybrany referencyiny produkt leczniczy musi byé: produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu w Unii
Ewropejskie na podstawie art. 10 ustawy /art. 8 dyrektywy 2001/83/WE

m Produkt leczniczy, ktéry jest lub byl dopuszezony do obrotu nie krocej niz
6/10 lat zgodnie z przepisami w Unii Europejskie;j:

= Nazwa, moc 1 posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Data wydania pozwolenia na dopuszczenic do obrotu:

= Decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu wydana przez:
o Uni¢ Europejska
e panstwo czlonkowskie

= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Lwaga: Punki dotyezy produkiu referencyfnego, w odniesieniu do ktdrego liczony jest okres wylgeznosci
danyeh na terytorium Wspolnoty
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B_Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej / na
terytorium_panstwa czlonkowskiego, w ktoryvm skladany jest wniosek lub
europejski_produkt referencyjny (ERP) dopuszezony do obrotu w innym
panstwie czlonkowskim:

®* Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
®* Podmiot odpowiedzialny:
®* Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
® Decyzja wydana przez:
¢ Uni¢ Europejska
e panstwo czionkowskie

m_Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium panstwa
czlonkowskiego zgodnie _z przepisami Unii Europejskiej lub panstwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,_uzyty do badan
biodostepnosci w celu wykazania bioréwnowaznosci:

Uwaga: zastosowanie ma art. 8 ust 5 ustawy / art._ 6 (1) ust. ? dyrektywy2001 83/ WE

® Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
®* Podmiot odpowiedzialny:
® Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
® Decyzja wydana przez:
e Unig¢ Europejska
® panstwo czfonkowskie
® Numer pozwolenia:
= Panstwo cztonkowskie, z ktérego pochodzi produkt uzyty w badaniach:
® Numer badania biordwnowaznosci / numer w bazie EudraCT

Uheaga: Powyzsze dane nalezy preedstawic dia kazdego produkiu stuzgeego do wykazania bioréwnowasnose

O  1.4.3. Whiosek odnoszacy si¢ do produktu niespelniajgcego  wymagan dla
odpowiednika produktu leczniczego referencyjnego — (przepis art. 15 ust. 12 ustawy /
art. 10 (3) dyrektywy 2001/83/WE)

Uhwaga: Wniosek dotyezqey produkiu leczniczego odnoszgeego sig do referencyinego prodiukiu leczniczego,
dopuszczonego do obrotu na tervtorium pansiwa czlonkowskiego Unii Furopejskief (roznigeego sie np. pastaciq
Sarmaceutyczng, wskazaniem terapeutveznym).

Nalezy dolgezyé dokumentacie administracyjng | dotyezqeq jakesei oraz odpowiednig dokumeniacye niekliniczng i
kliniczng.

Referencyjny produkt leczniczy:

Uhvaga: Wybrany referencyfny produkt leczniczy musi hvé produkiem leczniczym zarefestrowanym w Unii Furopejsk ief
na podstawie art. 10 usiawy / art. 8 dyrektywy 2001/83 WE.

m Produkt leczniczy, ktory jest lub byl dopuszczony do obrotu nie Kkrocej niz
6/10 lat zgodnie z przepisami w Unii Europejskiej:

www.inforlex.pl



www.inforlex.pl

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

= Decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu wydana przez:
e Unie Europejska
e Panstwo czlonkowskie

= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Uwaga: Punkt dotyczy produkiu referencyjnego w odniesieniu do kiorego liczony jest okres wylgeznosci
danvch na tervtorium panstw cztonkowskich Unii Furopejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europefskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (IZFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

m Produkt leczniczy dopuszcezony do obrotu w Unii Europejskiej / na
terytorium panstwa czlonkowskiego, w ktorvm skladany jest wniosek lub
europejski produkt referencyiny (ERP) dopuszezony do obrotu w innym
panstwie czlonkowskim:

» Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Decyzja wydana przez:
e Unie Europejska
e panstwo cztonkowskie
= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

B Roznica w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym:

] Zmiany dotyczace substancji czynne]

] Zmiana dotyczaca wskazan terapeutycznych

] Zmiana dotyczaca postaci farmaceutycznej

% Zmiana dotyczaca mocy (ilosciowa zmiana dotyczaca substancji czynnej)
[]

Zmiana dotyczgca drogi podania
Bioréwnowaznos¢ nie moze zostaé wykazana za pomocg badan
biodostgpnosci

m Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium __panstwa
czlonkowskiego zgodnie z przepisami Unii Furopejskiej nzvty _do badan
biodostepnosci w celu wykazania bioréwnowaznosci:

= Numer badania bioréwnowaznogci / numer w bazie EudraCT
= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Decyzja wydana przez:
o Uni¢ Europejska
s panstwo czlonkowskie
= Numer pozwolenia:
s Pafistwo cztonkowskie, z ktérego pochodzi produkt uzyty w badaniach:

Uswaga: Powyzsze dane nalezy prredstawic dla kazdego produfiu stuzqeego do wykazania biordwnowaznodci.



O

1.4.4. Wniosek odnoszacy si¢ do podobnego biologicznego produktu leczniczego —
(przepis art. 15 ust. 7 ustawy / art. 10 (4) dyrektywy 2001/83/WE)

Uwaga: Wniosek dotyezy prodidiu odnoszqeego sig do referencyjnego biolo gicznego produkiu leczniczego,
Nalezy dolgezyé dokumentacye adminisiracying i dotyczgeg jokosci oraz odpowiednig dokumentacje niekliniczng i
kliniczng.

Referencyjny produkt leezniczy:

Uwaga: Wybrany referencyiny produkt leczriczy musi byé produkiem leczniczym zarejesirowanym na terviorium
panstwa czlonkowskiego na podstawie art. 10 ustawy /art. 8§ dyrekiywy 2001/83/WE.

m Produkt leczniczy, ktory jest lub byl dopuszezony do obrotu nie krocej niz
6/10 lat zgodnie z przepisami w Unii Europejskiej:
® Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
®* Podmiot odpowicdzialny:
" Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
® Decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu wydana przez:
¢ Unig Europejskg
¢ panstwo czlonkowskie

®* Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Uwaga: Punkt dotyczy produdktu referencyinego, w odniesienin do ktdrego liczony jest akres wilgezrosci
danyeh na terytorium Wspdlnoty.

B_Produkt leczniczy dopuszczony _do obrotu w Unii Europejskicj / na
terytorium panstwa cztonkowskiego, w_ktorym skladany jest wniosek lub
curopejski_produkt referencyjny (ERP) dopuszczony do obrotu w innym
panstwie czlonkowskim:
® Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
® Podmiot odpowiedzialny:
® Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
® Decyzja wydana przez:

e Unig Europejska

e panstwo czlonkowskie

B Roznica w poréwnaniu z referencyjnym produktem leczniczym:
L] Zmiany dotyczace materiatu wyj $ciowego

] Zmiany dotyczace procesu wytwarzania

5] Zmiana dotyczgca wskazania terapeutycznego
[]
[]

Zmiana dotyczgca postaci farmaccutyczne;j

Zmiana dotyczaca mocy (iloéciowa zmiana dotyczgea substancji czynnej)
Zmiana dotyczaca drogi podania

Inne

L]

B Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium _ panstwa
czlonkowskicgo zgodnie z przepisami Unii Europejskiej, dla  Kktorego

prowadzone bvly badania pordéwnawcze:
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Uwaga: wybrany produkt referencyfny musi by¢ dopuszezony do obrotu zgodnie z przepisami Wspdlnoty
i stosowany w porownawczych badaniach dotyczgeyeh jakosci, czesci niekliniczne i Klinicznej.

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
= Decyzja wydana przez:
e Uni¢ Europejska
e pafistwo czfonkowskie
= Numer pozwolenia:

Uwaga: Przeglgd  dotvezqey  wybranego referencyinego  produktu  leczhiczego  zastosowanego  w
poréwnawezych badaniach dotyczqeyeh jakoSei. czgdei niekiinicznej | kinicznej nalezy umiesci¢ w Module
152

& 1.4.5. Whniosck odnoszacy si¢ do produktu zawierajacego substancje¢ ezynng o
ugruntowanym zastosowaniu medycznym — (przepis art. 16 ust. 1 ustawy / art. 10a
dyrcktywy 2001/83/WE)

W provpadku waiosku o dokonanie zmiany wymagajgeej zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produkiu
leczniczego, odnoszqeego sig do produktu uprzednio dopuszezonego do obrotu na podstawie waioski opartego o
pismiennictwo naukowe, dopuszcza sig wylqeznie odniesienie do dokumentacji w czgsci nieklinicznef [ kliniczref.

O 1.4.6. Wniosek odnoszacy si¢ do produktu zawierajgcego mieszaning znanych
substancji wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych,
niestosowanych dotychczas w podanym skladzie - (przepis art. 16 ust. 3 ustawy /
art.10b dyrektywy 2001/83/WE)

Uwaga: nalezy dolgezyé dokumentacje adminisiracyjng i dotyczaeq jakosci oraz dokumentacig niekliniezng 1 kliniczng
tylko w odniesieniu do produkiu leczniczego zlozZonego.

W prsypadku wriosku o dokonanie zmiany wymagajgeej zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produkiu
feczniczego wprzednio dopuszczonego do obrot Jako mieszanina znanych substancji czysnyeh w o niestosowanym
dotychezas skladzie, dopuszeza sig wylgeznie odniesienie do dokumentacji w czesei nieklinicznef i kliniczney.

O 1.4.7. Wniosek oparty na zgodzie innego podmiotu na wykorzystanie dokumentacji w
celu oceny wniosku — (przepis art. 16 ust. 5 ustawy / art. 10c dyrektywy 2001/83/WE)

Uiwaga: Waiosek dotyezgey produktu posiadajqeego ten sam sklud jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancyi
czynnyeh oraz tg samg postal farmaceutyczng co produkt leczriczy dopuszczony do obrofu, dla ktorego podmiot
odpowiedzialny wydat zgode na wykorzystanie dokumentacyi.

Nalezy dolgezyé  dokumentacje  administracyjrg oraz zgode na wykorzystanie dokumentacji  farmaceutyczne.
niekliniczaej i klinicznej w celu aceny wniosku.

Podmiot skladajgey wniosek i padmiat, ktory zezwolil na wykorzystanie jego dokumentacji, mogqg byé tym samym lub
inrym podmiotem odpowiedzialnym.

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Unii Europejskiej / panstwa
cztonkowskiego, w ktorym sktadany jest wniosek:

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Nr pozwolenia:
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1.5.

[] Nalezy dotgezy¢ zgode podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji
(zafacznik 5.2.)

1.4.8. Wniosek odnoszgcy sie do tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego —
(przepis art. 20a ust. 1 ustawy / art. 16a dyrektywy 2001/83/WE)

Uwaga: Pefny wniosek.

ROZPATRZENIE WNIOSKU TAKZE NA PODSTAWIE INNYCH PRZEPISOW

1.5.1. Pozwolenie warunkowe

Uwaga: procedura centralna zgodnie z art. 14(7) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 . ustanawiajgcego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekéw (Dz. Urz. UE L 136, z 30.04.2004, sir. 1: Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 34, str. 229) oraz rozporzagdzenia Komisji (WE) nr 507/2006.z dnia 29 marca
2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produkiow leczniczych
stosowanych u ludzi wchodzacych w  zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 92 z 30.03.2006, str. 6).

NIE DOTYCZY

1.5.2. Wyjatkowe okolicznosci - art. 23b ust. 1 ustawy / art. 26 (3) dyrektywy
2001/83/WE

1.5.3. Przyspieszona ocena

Uwaga: procedura centralna zgodnie z art. 14(7) rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencjg
Leckow.

NIE DOTYCZY

1.5.4. Artykul 10(1) dyrektywy 2001/83/WE / art. 14(11) rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska
Agencje Lekow. (1 rok ochrony danych dla produktu leczniczego w odniesieniu do
nowego wskazania terapeutycznego niosacego istotne korzysci kliniczne w poréwnaniu z
istniejgcymi terapiami.)

NIE DOTYCZY
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1.5.5. Artykul 10(5) dyrektywy 2001/83/WE (| rok wylacznodci danych dla produktu
leczniczego zawicrajacego substancj¢ czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
o ile w odniesieniu do nowego wskazania zostaly przeprowadzone istotne badania
przedkliniczne lub badania kliniczne.)

NIE DOTYCZY

O 1.5.6. Artykul 23a ust. 3 ustawy / art. 74 lit. a dyrektywy 2001/83/WE - (1 rok
wylacznoéci danych w przypadku, gdy udziclona zostala zgoda na zmiang kategorii
produktu leczniczego na podstawic istotnych badan przedklinicznych lub badan
klinicznych)

1.6. WY sANI 1EZ R RZAD 1IEM NR 2

] Punkty 1.6.1, 1.6.2 i 1.6.3 nie dotycza produktow o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym, generycznych, hybrydowych, biopodobnych oraz tradycyjnych produktow
roslinnych.

1.6.1. Czy ten sam podmiot odpowiedzialny posiada na terytorium paistwa czlonkowskiego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego zawierajacego tg¢ samg
substancje¢ czynng?

Uwaga: Nalezy wzigé pod uwage przepis art.8 ust 3 ustawy/ art. 6(1) ust. 2 dyreknywy 2001/83/WE dla produktiw
leczniczych posiadajgeyeh pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane dla podmiotu odpowiedzialnege, o kidrym
mowaw art. 18a ust 7 i art. 19 ust. 3.

Szezegolne wwzglednienie zastosowania jezeli ta sama substancja czynna jest uzyld dla sierocych i
nie sierocych produktéw leczniczych

O Tak

» Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Panstwo czionkowskie, w ktorym produkt jest dopuszczony do obrotu:
= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

= Data decyzji w sprawie dopuszczenia do obrotu:

Czy produkt jest chroniony poprzez:

a) dodatkowe $wiadectwo ochronne (SPC) zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskicgo i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacym
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L
152 7 16.06.2009 str.1)?
O Tak  ONie
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b) patentem, kiéry kwalifikuje do przyznania dodatkowego $wiadectwa
ochronnego?
QO Tak ONie
Jezeli odpowiedz dla podpunktéw a) i b) jest . tak”, nalczy wypetnic punki
1.6.2

®) Nie (zastosowania ma art.7 rozporzadzenia nr 1901/2006)
Nalezy wypehic punkt 1.6.3

1.6.2 Czy wniosek dotyczy nowego wskazania, nowej postaci leku lub nowej drogi
podania?

O Tak (zastosowania ma art, 8 rozporzadzenia nr 1901/2006) nalezy wypehi¢ punkt
O Nic
1.6.3 Wniosek zawiera:

[] PIP (Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej)
Numer decyzji zatwierdzajgcej PIP:

(] Zwolnienie z badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej dla
danego produktu leczniczego
Numer decyzji o zwolnieniu:

L] Zwolnienie z badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej dla
danej klasy produktéw leczniczych
Numer decyzji o zwolnieniu

Uwaga: kopie decyzji, podsumowanie opinii i raportu PDCO nalezy umicscic w Module
LI0CTD

1.6.4 O Zastosowanie ma art. 30 (PUMA) rozporzadzenia nr 1901/2006:
(Uwaga: Dotyezy réwniez rozszerzenia whioskow PUMA)

[ 1 Wniosck dotyczy produktu leczniczego, kidry nie jest chroniony dodatkowym
$wiadectwem ochronnym zgodnie 7 rozporzadzeniem Rady (WE) nr 469/2009 7 dnia 6
maja 2009 r. dotyczacym stworzenia dodatkowego $§wiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych .

[_] PIP (Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej)
Numer decyzji zatwierdzajacej PIP:

Uwaga: kopie decyzji, podsumowanie opinii i raportu PDCO nalezy umiescié w Module 1 10
crD
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1.6.5 Cazy dla tego wniosku zostala sprawdzona zgodnosé przeprowadzonych przez

podmiot odpowiedzialny badan z zatwierdzonym planem badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej

O Nie
O Tak

Jezeli tak, nalezy poda¢ dokument wydany przez odpowiednie wladze:

(Uwaga: Kopia raportu PDCO dotyczgcego ww. zgodnosci(jezeli dotyczy i jest dostgpny),
opinia PDCO lub dokument wydany przez wladze panstw czlonkowskich powinien byé
umieszezony w Module 1.10)

Nalezy podaé wszystkie toczace sig rownolegle lub zakohczone zmiany porejestracyjne
lub rozszerzenia asortymentu zawierajgce dane pediatryczne istotne dla sprawdzenia

pelnej  zgodnosci przeprowadzonych  przez  podmiot odpowiedzialny  badan
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej.
Jezeli dotyczy, numer procedury:

2. DANE SZCZEGOLOWE

2.1. Nazwa i kod ATC

2.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego na terytorium Unii Europejskiej/
panstwa czlonkowskiego:

[] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania lub zdecentralizowane]j proponuje sie rozne
nazwy w poszezegdlnych pafstwach cztonkowskich, nalezy je wymieni¢ w zalgczniku 5.19.

2.1.2. Nazwa substancji czynne;j :

Uwaga: Nalezy podad tylko jedng nazwe, kierujqc sig nastepujgeq kolejnoscig: nuzwa migdzynarodowa (INN)*, nazwa wg
Farmakopei Europejskiej, nazwa wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowej, nazwa poloczna, Razwa naukowa,

* nalezy wskazaé nazwe migdzynarodowa substancji czynrej oraz okreslenie soli lub stopria wwodnienia, jesii dotyczy

2.1.3. Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy poda¢ aktualny kod ATC):

kod ATC: Grupa:

Nie przyznano jeszcze kodu ATC, ale wniosek o jego przyznanie zostat juz ztozony: []
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2.2. Mo, postaé¢ farmaceutyczna, droga podania, wielkosci opakowan bezposrednich i
zewnetrznych

2.2.1 Moc i posta¢ farmaceutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem
Standard Terms Farmakopei Europejskiej)

Postaé farmaceutycina::

Substancja czynna Moc

2.2.2  Droga podania (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskicj):

2.2.3. Opakowanie bezposrednie, system jego zamknigcia i urzadzenie stuzgee do podania
produktu leczniczego, w tym opis materiatu, z ktorego jest wykonane (nalezy uzyc
terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms Farmakopei Europejskiej)

(Powtorzy¢ punkt 2.2.3 jesli konieczne)

Dla kazdego opakowania nalezy podaé:

Opis:

Opakowanie Material System zamknigcia

Urzadzenie sluzgce do podania produktu leczniczego:

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podaé:
2.2.3.1. Wielko$¢ opakowania;

Uwaga: W przypadku procedury wzajemnego uznania | procedury zdecentralizowanej halezy wskazal wszystkie wielkosci
opakowania zanwvierdzone przez panstwo referencyine.

2.2.3.2. Proponowany okres waznosci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznodci (po pierwszym otwarciu):
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2.2.3.4. Proponowany okres waznosci (po rekonstytucji lub rozcienczeniu):

2.2.3.5 Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6 Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

[] Nalezy dotaczyé wykaz proponowanych opakowai w formic graficznego wzoru lub prébek,
jezeli dotyczy (patrz strony internetowe EMA/CMDh) (zalacznik 5.17.).

2.2.4 Produkt leczniczy zawiera jako integralng cze$¢, jeden lub wiecej wyrobow
medycznych w rozumieniu Art. 1(2)(a) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwea 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medyeznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 12, str. 82)lub jeden lub
wiecej aktywnych implantowanych wyrobow medycznych w rozumieniu Art. 1(2)(c)
dyrektywy Rady z dnia 20 czerwea 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(90/385/EEC) (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 10, str. 154).

2.2.4.1.: Wytwoérca wyrobu (dla wytwéreow spoza obszaru EOG wskazaé pelnomocnika):
Osoba upowazniona:
Tytut: Imig: Nazwisko:
Adres:
Kod pocztowy:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

2.2.4.2.: Opis wyrobu medycznego
Nazwa wyrobu:

Numer seryjny lub inne wskazoéwki niezbgdne do okreslenia dotgczonego urzadzenia:

2.2.4.3.: Oznakowanie CE
Czy urzadzenie posiada oznakowanie CE?

O Nie O Tak
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Jesli tak, nalezy zamiesci¢ w module 3.2.R dokumentacji EU-CTD, deklaracje wytworcy o
zgodnosci 7z CE,

2.2.4.4.: Jednostka notyfikowana
Czy urzadzenie ma nadany certyfikat przez jednostke notyfikowang?

O Nie O Tak
Jesli tak, nalezy zamiescié certyfikat w module 3.2.R dokumentacji EU-CTD.

Wskaza¢ dla kazdej jednostki notyfikowanej:
(Dla potaczonych produktow zaawansowanej terapii wskaza¢ jednostke notyfikowang w
kazdym przypadku)

Nazwa jednostki notyfikowancj:
Numer jednostki notyfikowane;:
Osoba upowazniona do kontaktow:
Tytut: Imie: Nazwisko:
Adres:
Kod pocztowy:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-Mail:

2.3.  Kategoria dostgpnosci

2.3.1. Proponowana kategoria dostepnosci
(klasyfikacja zgodnie z art. 23 a ust. 1 ustawy)

O produkt Ieczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
Unia Europejska/Panstwo czionkowskie:

®) produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
Unia Europejska/Panstwo cztonkowskie:

2.3.2. Dotyczy produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza:

[] wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw
Unia Europejska/Panstwo cztonkowskie:
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] wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz
Unia Europejska/Panstwo czlonkowskie:

] produkty lecznicze stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknigtym — Lz
Unia Europejska/Panstwo cztonkowskie:

2.3.3. Sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza:

NIE DOTYCZY

2.3.4. Dzialania promocyjne dotyczace produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza:

NIE DOTYCZY

2.4. Podmiot odpowiedzialny

2.4.1. Podmiot odpowiedzialny/Osoba prawnie odpowiedzialna za produkt leczniczy na
terytorium Unii Europejskiej/poszezegolnych panstw czlonkowskich:

O Procedura centralna
Nie dotyczy

O Procedura narodowa wlgczajac procedurg wzajemnego uznania/procedure¢
zdecentralizowang

Panstwo czlonkowskie:

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

Osoba do kontaktu pod tym adresem:

Tytul: Imie; Nazwisko:

(Powtérzy¢ dla innych oddziatow podmiotu  odpowiedzialnego  w panstwach
cztonkowskich)

[] Nalezy dolaczyé potwierdzenie siedziby Wnioskodawcy/Podmiotu na terytorium panstwa
cztonkowskiego (zatacznik 5.3.)

Czy status SME zostat przyznany przez Europejska Agencje Lekow?
O Nie

O Tak

Numer EMA-SME:
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Data waznosci: (yyyy-mm-dd)
[] Nalezy dotgczy¢ kopig zakwalifikowania jako SME (zatgcznik 5.7)

Potwierdzenie wnicsienia oplaty (jesli dotyczy)

Czy wszystkic nalezne optlaty zostaty wniesione do wladciwych organow?

O Tak (dla wykonanych opfat nalezy dolgezy¢ potwierdzenie wniesienia oplaty
(zalacznik 5.1)
O Nie

Dla kraju cztonkowskiego:

Adres rozliczeniowy (jesli dotyczy):
Nazwa firmy:
Numer VAT:
Adres;
Kod pocztowy:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:
Nr zamdwienia:

2.4.2. Osoba upowazniona do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
trakcie postgpowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w Unii
Europejskiej / Panstwie cztonkowskim:

Tytut: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

[] Jezeli jest to osoba inna niz w punkcie 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania
przedsigbiorsiwa na podstawie rejestru whasciwego dla podmiotu), nalezy dotaczyé
petnomocnictwo (zalgcznik 5.4.)

2.43. Osoba upowainiona do kontaktow pomigdzy podmiotem odpowiedzialnym =a
organem wiasciwym po uznaniu raportu oceniajgcego, jezeli jest inna niz w punkcie 24.2.,
w Unii Europejskiej / Panstwie cztonkowskim:

Tytul: Imig: Nazwisko:
Firma:
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Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

[] lezeli jest to osoba inna niz w punkcic 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania
przedsiebiorstwa na podstawie rejestru whasciwego dla podmiotu), nalezy dotaczyc
petnomocnictwo (zatgcznik 5.4.)

2.4.4. Streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpicczenstwem stosowania produktow
leczniczych

Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych stale zamieszkujgcea na terytorium panstwa czlonkowskiego

Tytuk: Imie: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Nr tel. (24 — godzinny):

Nr faksu:

E-mail:

[[] Wyzej wymieniona osoba wykwalifikowana zamieszkuje i wykonuje swoje obowiazki
na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego
[] Osoba wykwalifikowana jest zarejestrowana w systemie EudraVigilance

Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow leczniczych
Numer:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Uwaga: Systemem nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow leczniczych, pairz modul 1, czesé
1.82

2.4.5. Osoba odpowiedzialna za przekazywanic informacji o produkeie leczniczym, o ktorej
mowa w art. 60 ust. 2-4 ustawy / art. 98 dyrektywy 2001/83/WE

Unia Europejska/ Pafnstwo czionkowskie gdzie wniosek jest ztozony
Dane osoby kontaktowe;j:
Tytut: Imig: Nazwisko:
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Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

Wytworcey

Wytworea lub importer, u ktorego nastgpuje  zwolnienic serii na terytorium
panstwa czlonkowskiego, zgodnie z art. 38 i 48 ustawy / art. 40 i 50 dyrektywy
2001/83/WE (zgodnie z informacja zamieszczong w ulotce oraz, jezeli dotyczy, na
opakowaniu):

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

® Nr zezwolenia na wylwarzanie:

[ Nalezy zatgezy¢ kopig zezwolenia na wytwarzanie (zatgcznik 5.6.)
lub

[] odniesienic do FudraGMP

Jezeli dostepny:

] Nalezy zatgczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatgcznik 5.9.)
lub

[] odniesienie do EudraGMP:

Dotvezy produktow krwiopochodnych i szczepionek:

Dane dotyczace jednostki badawezo — rozwojowej lub laboratorium kontroli jakosci
produktéw leczniczych odpowiedzialnego za oficjalne zwolnienie serii — kontrole
seryjng wstepng (OCABR)

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:
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2.5.1.1. Osoba do kontaktu na terytorium panstwa czlonkowskiego w zakresie wad
jakosciowych produktow oraz przypadkoéw wstrzymania i wycofania z obrotu:

Tytut: Imig: Nazwisko:
Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):

Nr faksu:

E-mail:

2.5.1.2. Miejsce wytwarzania lub_miejsce prowadzenia dzialalnodei importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskiego lub pafstwa bedacego strong
Porozumienia 0 Wzajemnym Uznawaniu Inspekcji (MRA) lub innych porozumien
Unii Europejskiej, w ktorym nast¢puje kontrola / badanie serii (jezeli inne niz w
punkcie 2.5.1), zgodnie z art. 48 ustawy / art. 51 dyrektywy 2001/83/WE

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis kontroli/ badania wykonywanego przez ww. osrodek:
Nalezy zataczy¢ zezwolenie(a) na wytwarzanie lub certyfikat GMP (zatacznik 5.6.) lub
odniesienie do EudraGMP

2.5.2. Wytworca produktu leczniczego oraz miejsce wytwarzania:

(Uwaga: W tym miejsce wytwarzania kaidego rozcienczalnika / rozpuszezalnika, jezeli  zrajduje sig w oddzielnym
opakowanin, ale stanowi skladnik produktu leczniczego, miefsca kontroli jakoscizkoniroli wewnglrzprocesowef, miejsea
pakowania w opakowania hezposrednie i zewngtrzne | importera. Dia kazdego migisca nalezy podaé odpowiednie
informacie)

Firma

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnodei podejmowanych przez wytworee w kolejnych etapach wytwarzania:
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poszezegolnych wytwdreow w procesic wytwarzania (zatacznik 5.8.)

e Dotyczy micjsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego,
- Nr zezwolenia na wytwarzanic

[J Nalezy zalgczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie (zalacznik 5.6.)
lub
[_] odnicsienie do EudraGMP

- Imig i nazwisko osoby wykwalifikowanc;j:
(jezeli nie zostata wskazana w zezwoleniu na wylwarzanie)

¢ Dotyczy miejsca wytwarzania poza tervtorium panstwa cztonkowskiego

Poda¢ numer D-U-N-S7 jegli dostepny:

innych porozumien Unii Europejskiej?

O nie Otak

Jezeli tak:

[ ] nalezy zalgezy¢ aktualny certyfikat GMP (zalacznik 5.9.)
lub

[ ] odniesienie do EudraGMP:

wymagan GMP, przeprowadzonej przez inne wiladze ?

O nie Otak

lub o$wiadczenie organu przeprowadzajacego inspekcje).

[ ] Nalezy zalgezy¢  schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udziatu

- nalezy zataczy¢ dokument bedacy odpowiednikicm zezwolenia na wytwarzanie, o
ktorym mowa w art.10 ust. 2 pkt 15 ustawy /art. 8.3 (k) dyrcktywy (zalacznik 5.6)

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w  zakresic spetniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez wiadze z lerytorium panstwa czlonkowskiego
lub paristwa bgdgcego strong porozumicnia o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w  zakresie spetniania

[ ] Jezeli tak, nalezy zalaczy¢ opis w zatgezniku 5.9. (i jezeli dostepny certyfikat GMP

2.5.3. Wytwérca substancji czynnej i miejsce wytwarzania

: Uniwersalny System Numerowania Danych (DUNS) jest systemem opracowanym przez firm¢ Dub& Bradsteet

]
|

(D&B), kiéry przydzicla unikalny cyfrowy numeryczny identylikator do jednego podmiotu gospodarczego. Jest on

stosowany w celu ulatwienia okreslenia micjsc wytwarzania poza EOG.
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Uwaga: Nalezy wskazaé wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze Zrddel pochodzenia substancyi czynnej, w tym
miejsca kontroli jakeéci/, kontroli wewnglrzprocesowej. Nie jest dopuszczalne wskazanie jedynie danych dotyczgeych
brokerai-ow lub dostawey/-ow. W przypadiu produkiow biotechnologiczaych, nalezy wskazal wszysikie migjsca
przechowywania macierzystyeh i produkeyinyeh bankdw komarek oraz przvgotowania produkeyinych bankéw komdrek,
Jesti dotyczy..

(Dla kazdego miejsca preedstawié odpowiednie informacie).

Substancja czynna:

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

Krétki opis etapéw wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[] Nalezy zataczyé schemat blokowy wskazujaey etapy i czynno$ci poszezegolnych
miejsc wytwarzania, w tym w zakresie kontroli serii (zalacznik 5.8.)

[l Nalezy zalaczy¢, dla kazdej substancji czynnej, odwiadczenie  osoby
wykwalifikowanej, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zasadami
i wymaganiami GMP w zakresie materiatow wyjsciowych (zafgcznik 5.22.)

- Czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w zakresie
spetniania wymagaf GMP, przeprowadzonej przez wladze panstwa cztonkowskiego
lub panstwa bedacego strong porozumicnia o wzajemnym uznawaniu inspekcji lub
innych porozumien Unii Europejskiej?

O nie Otak

Jezeli tak:

[[] nalezy zataczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatacznik 5.9.)
lub

[ ] odniesienie do EudraGMP:

-Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spefniania wymagan
GMP, przeprowadzonej przez inne wiadze?

O nie Otak

[] Jezeli tak, nalezy zataczy¢ opis w zataczniku 5.9. (i jezeli dostgpny certyfikat GMP lub|
os$wiadezenie organu przeprowadzajacego inspekcjg)

e Czy dla substancji czynnej wydano Certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejskg ?
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O nie Otak [ 1 Nalezy zatgczy¢ kopie w zalaczniku 5.10.

Jezeli tak, podac nastgpujace informacje:
- Wiasciciel CEP:

- Wytworca, jezeli inny niz powyzej:

- Nr CEP:

- Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

o Czy Active Substance Master File — ASMI ma zastosowanie do substancji czynncj
referencyjnej lub oryginalnej ?

Onie Ortak

lezeli tak, poda¢ naste¢pujace informacje:

- Wiasciciel ASMF:

- Wytwdrca, jezeli inny niz powyzej:

- Nr referencyjny EU ASMF, jezeli dostepny:

- Narodowy nr Referencyjny ASMF (jezeli dotyczy oraz tylko gdy nr EU ASMF
nie jest dostepny)

- Data wydania (rrrr-mm-dd):

- Data ostatniej aktualizacji (rrrvr-mm-dd):

[] nalezy zalgczyé upowaznienie dla Urzgdu Rejestracji do wgladu do ASMF (patrz:
“Europejska procedura ASMF dla substancji czynnych.”) - zatacznik 5.10.

nalezy zalaczy¢ kopi¢ pisemnego potwierdzenia przez wytworce substancji czynnej, ze
zobowigzuje si¢ do informowania podmiotu odpowiedzialnego w  przypadku
Jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub w specyfikacji zgodnie z zalgcznikiem |
do dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 5.11.)

o Czy certyfikat EMA dla Vaccine Antigen Master File (VAMF) wydany lub dostarczony
zgodnie z zatgeznikiem I, czesé 111 dyrektywy 2001/83/WE, zostat uzyty dla tego wniosku
0 dopuszczenie do obrotu ?

O nie Otak (] Nalezy zataczy¢ kopie w zataczniku 5.20,

Jezeli tak,

- Nazwa substancji:

- Nazwa wiasciciela certyfikatu VAMF / wnioskodawcy o VAMF:
- Nr referencyjny wniosku / certyfikatu:

- Data ztozenia (jezeli w toku) (rrrr-mm-dd):

- Data zatwierdzenia lub ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

Niniejszg cz¢s¢ nalezy powtorzyé dla kazdego VAMF
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2.5.4. Zleceniobiorcy, ktorzy przeprowadzili badania kliniczne biodostepnosci,
biorownowaznoéci lub walidacje procesu wytwarzania produktu krwiopochodnego.
Dla Kkaidego zleceniobiorcy nalezy wskaza¢ miejsce wykonywania badan
analitycznych oraz gromadzenia i udostgpniania danych klinicznych i podaé:

Tytut badania:
Kod protokotu:
Nr EudraCT:
Firma:

Adres:

Kod pocziowy:
Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

Zakres obowiazkow (zgodnie z umowa):

2.6.  Sklad jakosciowy i iloSciowy

2.6.1. Sklad jako§ciowy i ilosciowy w zakresie substancji czynnej oraz substancji
pomocniczej:

Nalezy okresli¢, do jakiej ilodei postaci farmaceutycznej odnosi sig podany sktad (np. |
tabletka)

Nalezy wymieni¢ osobno substancj¢ czynna oraz substancje pomocnicze:

Nazwa substancji czynnej*  ilos¢ Jednostka Odniesienie/Monografia
itd.

Nazwa substancji pomocniczej**  ilos¢ Jednostka Odniesienie/Monografia
itd.

* Nalezy podad telke jedng nazwe, kierujge sig rastgpujqea kolefnoscig: nazwa migdzynarodowa( INNJ**, nuzwa wg Farmakopei
Enropejskief. nazwa wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowej, nazwa poloczna, nazwa naukowa

** Nalezy podaé nazwe migdzynarodowq substancii czvaney, wraz z okresleniem soli lub stopnia uwodnienia, jezeli dotvezy
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Nalezy wskaza¢ dane dotyczace nadmiarow technologicznych:

- substancja czynna :
- substancja pomocnicza:

2.6.2. Wykaz materialéw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego wchodzgeych w skiad lub
uzytych w procesic wytwarzania produktu leczniczego

BRAK []
Nazwa  Funkcja*  Pochodzenie Od innych Pochodzenia Certytikat zgodnodci
od zwierzat zwierzat ludzkiego z I'armakopeg Europejska
podatnych na TSE** w zakresie TSE

AS EX R -
Lo O O
2 O O
3. 0O 0O
. O 0O O ] ] ] ]

* AS= substancja czynna, FX= substancja pomocnicza (w tym materialy wyjéciowe uzyte w procesie wytwarzania substancji
czynnej/ pomocniczej), R=odczynnik/podloze (w lym uzyte w procesie przygolowania macierzystych i produkeyinveh bankow
komorek)

** zgodnic z czeseig 2 (zakres) wytycznych Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)

O O O
O O O
O O O
O O O
O 0O 3d

[] Jezeli dostepny jest certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska w zakresic TSE, zgodnic z
Rezolucjg AP/CSP (99)4 Rady Furopy nalezy zatgczy¢ jako zatgcznik 5.11.

2.6.3. Czy certyfikat EMA Plasma Master File (PMF) wydany zgodnie z zalacznikiem 1
czes¢ 1T dyrektywy 2001/83/WE zostat uzyty dla tego wniosku o dopuszczenie do
obrotu?

O nie Otak [] Nalezy dotgczy¢ kopie w zalaczniku
5.21

Jezeli tak:
- Substancja odnoszaca si¢ do PMF:
funkcja*®
AS EX R
o O O
- nazwa wlasciciela certyfikatu PMF / wnioskodawca o PMF:

- nr referencyjny certyfikatu / wniosku:
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- data zlozenia (jezeli w toku) (rrrr-mm-dd):
- data przyznania lub ostatniej aktualizacji (jezeli przyznano) (rrrr-mm-dd):

* AS=substancja czynna, EX=substancja pomocnicza (w tym materiaty wyjsciowe uzyte do
wytwarzania substancji czynnej/ pomocniczej),R=odczynnik/podioze (w tym uzyte do przygotowania
macierzystych i produkeyjnych bankéw komaérek)

Niniejszg cze$é nalezy powtorzy¢ dla kazdego certyfikatu PMI

2.6.4. Czy produkt leczniczy zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO)?

O Nie O tak

Jezeli tak, czy produkt spetnia warunku okreslone w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z pozn.
zm.) / (dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/1 8/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych
genetycznic i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001,
str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 6, str. 77)?

O Nie O tak
[] Nalezy zalaczy¢ kopig pisemnego upowaznienia organu wlasciwego zezwalajacego na

dwiadome uwolnienie do $rodowiska GMO, jezeli ma to zwigzek z pracami badawczo-
rozwojowymi, zgodnie z czescig B ww. dyrektywy (zatgeznik 5.13.)

3. DORADZTWO NAUKOWE

3.1. Czy EMA swiadczylo uslugi doradztwa naukowego w odniesieniu do niniejszego
produktu leczniczego?

O Nie O tak
Jezel tak,

Data (rrrr-mm-dd):
Sygnatura pisma zawierajgcego poradg naukowa:

Czy panstwo cztonkowskie §wiadczyto ustugi doradztwa naukowego w odniesieniu do

niniejszego produktu leczniczego
O Nie O tak
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Jezeli tak,

Panstwo cztonkowskie: Data (rrrr-mm-dd):
Sygnatura pisma zawierajgcego poradg naukowa:

[] Nalezy zataczy¢ kopi¢ ww. pisma (zalacznik 5.14.)

4, INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4.1. W PRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH W RAMACH PROCEDURY NARODOWE.J,
WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP), ZDECENTRALIZOWANE) (DCP) NALEZY WYPEENIC
PONIZSZE DANE, ZGODNIE Z ART. 10 UST. 2 PKT 11-13 1 PKT 15 USTAWY/ ART. 8(J) (1)
DYREKTYWY 2001/83/WE

4.1.1. Czy postgpowanie o dopuszczenie do obrotu dotyczgce tego samego* produktu
leczniczego jest w toku w innym panstwie ezlonkowskim?

Otak Onie

Jezeli tak, nalezy wypetié punkt 4.2.

4.1.2. Czy w innym panstwie cztonkowskim wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
tego samego* produktu leczniczego ?

Otak O nie
Jezeli tak, nalezy wypetni¢ punkt 4.2. oraz dotaczy¢ kopie pozwolenia

Czy istniejg jakickolwiek roznice, dotyczgee wskazan do stosowania pomigdzy produktem
objgtym ninicjszym wnioskiem a wnioskami / pozwoleniami odnoszgcymi sie do tego
samego produktu leczniczego, zlozonymi / uzyskanymi w innym panstwie cztonkowskim
(w przypadku wnioskdw skfadanych w procedurze narodowej zastosowanie ma art. 18 ust.
112, art. 19a i art. 19¢ ustawy)

Otak Onie

Jezeli tak, nalezy wskazaé:

4.1.3. Czy w ktoryms z panstw czlonkowskich odméwiono/ zawieszono/ cofni¢to pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w stosunku do tego samego * produktu leczniczego?
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Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wypelnic¢ punkt 4.2.

*Uwaga: “ten sam produkt leczniczy” oznacza produkt, o kidrym w arl. 18a ust. 8 albo 19 ust. 6 ustawy, dla kidrego wniosek
zostal zlozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktdrvm mowa w art. 18a ust. 7 albo 19 ust 3 ustawy

4.2. Whioski o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego na terytorium
panstwa czlonkowskiego (zgodnie z art. 18a ust. 7i 8 albo art. 19 ust 5 i 6 ustawy)

[ ] Dopuszczony do obrotu
Panstwo cztonkowskie:
Data dopuszczenia do obrotu(rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Nr pozwolenia:
Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ INalezy zatgczy¢ pozwolenie (zatacznik 5.15.)

[ Ztozone (ktére nie sa rozpatrywane jako duplikat — patrz punkt 4.3)
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):
Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ 1 Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenic do obrotu:
Panstwo:
Data odmowy(rrrr-mm-dd):
Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):
Powdd odmowy:

[1 Wycofanie
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Powdd wycofania:
Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ ] Wniosek o skrécenie okresu waznosei pozwolenia
Panstwo:
Data skrocenia(rrrr-mm-dd):
Nr pozwolenia:
Powdd skrocenia:
Nazwa produktu leczniczego:
Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ 1 Zawieszenie/ cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Panstwo:

Data zawieszenia / cofnigcia (rrre-mm-dd):
Powod zawieszenia/ cofniecia:

Nazwa:

Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

4.3. W_przypadku wiecej niz jednego wniosku dotvczacego tego samego produktu

leczniczego:

Wiecej niz jeden wniosek dotyczacy tego samego produktu (zlozony jednocze$nie lub jako
nastepstwo pierwotnego produktu) dla:

Nazwa innego produktu:

Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

Podmiot odpowicdzialny:

Nr procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

4.4. Wnioski dotyczgce tego samego produktu leczniczego zlozone poza terytorium panstwa
czlonkows kiego (do!_} czy produktn leczniczego o kidrym mowa w art. 18a ust, 8 atbo 19 ust. 6 ustawy, dla ktérego
wniosek zostal zfozony przez podmiot odpowicdzialny, o kidrym mowa w art. 18a ust, 7 albo 19 ust. 5 ustawy

[ 1 Dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data dopuszczenia do obrotu (rrrr-mm-dd):
Nazwa:

[] Postepowanic w toku
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

[]1 Odmowa wydania pozwolenia na dopuszezenic do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrer-mm-dd):

Wycofanie
Panstwo:
Data wycofania:
Nazwa:
Powad wycofania (rrrr-mm-dd):

[ 1 Wniosek o skrocenie okresu waznoéci pozwolenia
Panstwo:
data skrécenia (rrrr-mm-dd):

L Nr pozwolenia:
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Powd6d skrocenia:
Nazwa:

[ ] Zawieszenie/ cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (przez organ wlasciwy)

Panstwo:

data zawieszenia/ cofnigcia (rrrr-mm-dd):.
powdd zawieszenia/ cofnigeia:

Nazwa:

D

ZALACZNIKI (JEZELI DOTYCZY)

[]5.1.
[]s.2.
[15.3.
[15.4.
[]5.5.

| CJs.13.

Potwierdzenie wniesienia oplaty za ztozenie wniosku

Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanic dokumentacji w celu oceny

Potwicrdzenie posiadania siedziby na terytorium pafistwa cztonkowskiego

Petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowicdzialnego

Pusty

Zezwolenie na wytwarzanie zgodnie z art. 38 ustawy (lub odpowiednik, spoza panstwa Unii
Europejskiej, gdzic ma zastosowanie porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub inne
wspolnotowe porozumienia); zezwolenie na wytwarzanie z panstwa poza terytorium EOG,
zgodnie z art. 10 ust.2 pkt 15 ustawy

Kopia zakwalilikowania jako SME - nic dotyczy

Schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udzialu poszczegdlnych wylworcow w
procesic wytwarzania produklu leczniczego i substancji czynnej

Certyfikat GMP lub o$wiadczenie w sprawie GMP; podsumowanie przeprowadzonej innej
inspekcji w zakresie GMP jezeli ma zastosowanie

Upowaznienie do wgladu do Active Substance Master File lub kopia Certyfikatu zgodnodei z
Farmakopea Europejska

Kopia pisemnego o$wiadczenia wytwoércy substancji czynnej, ze zobowiazuje sig¢ on do
informowania podmiolu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian w procesie
wytwarzania lub specyfikacji, zgodnie z zatgcznikiem 1 do dyrektywy 2001/83/WE.

[15.12. Certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska w zakresie TSE

Kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie do srodowiska GMO
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[]5.23.

- Doradztwo naukowe udziclone przez CHMP lub panstwo czlonkowskie

Kopia pozwolenia na dopuszezenie do obrotu na terylorium pafistwa cztonkowskiego oraz na
zadanie w paiistwic trzecim (wystarczajaca jest fotokopia stron zawierajacych nr pozwolenia,
datg dopuszezenia do obrotu oraz podpis organu wlasciwego)

Korespondencja z Komisjg Europejskg - nie dotyczy

Projekty graficzne proponowanych opakowan lub probek oznakowania opakowania, jezeli
dotyczy (patrz strony EMA/CMDh)

. Kopia przyznania statusu leky sierocego — nie dolyczy

Wykaz proponowanych nazw i podmiotéw odpowiedzialnych w panstwach czlonkowskich
Kopia certyfikatu wydancgo przez EMA dla VAME
Kopia certyfikatu wydanego przez EMA dia PMF

Dla  kazdej =z substancji czynnych nalezy dolaczy¢  oéwiadezenie 0soby
wykwalifikowanej podmiotu posiadajacego zezwolenic na wytwarzanic wymienionego
w punkeie 2.5.1. oraz od osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotow posiadajacych
zezwolenie na wytwarzanie (tj. z obszaru panstwa czlonkowskiego) wymienionych w
punkcie 2.5.2., u ktorych substancja czynna jest stosowana Jako materiat wyjiciowy, ze
substancja czynna jesl wytwarzana zgodnie 7 zasadami i wymaganiami GMP dla
materiatow wyjsciowych. Zamiennie moze by¢ przedstawione oswiadczenie od Jjednej
osoby wykwalifikowanej w imieniu pozostatych osob wykwalifikowanych biorgcych
udziat w procesie wytwarzania.(pod warunkiem, Ze jest to jasno okreslone). Deklaracja
powinna zawiera¢ informacje o audycie i dacie jego przeprowadzenia.

Polwierdzenie i uzasadnienie statusu nowej substancji czynnej w Unii dla wnioskéw na
podstawic art. 8(3) dyrektywy 2001/83/WE.
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Zastosowane terminy i skroty

10.
11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

CHMP — Komitct ds. Lekéw Stosowanych u Ludzi (Commitlee for Medicinal products for
Human Use);

ChPL - Charakterystyka Produktu Leczniczego;

Dyrektywa 2001/83/WE — dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
6.11.2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgeego sig¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67 ze zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz, 13, 1. 27, str. 69);

EDQM - European Dircctoriate for the Quality of Medicines & HealthCare - Europejski
Dyrektoriat ds. jakosci lekdw i ochrony zdrowia w Strasburgu;

EMA — Europejska Agencja ds. Lekéw (European Medicines Agency);

ERP — Europejski Produkt Referencyjny — produkt dopuszczony do obrotu w panstwic
cztonkowskim Wspolnoty na podstawie art. 8 (3) dyrektywy 2001/83/WE:

EudraCT - Europejska baza badan klinicznych;

EudraGMP — Europejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na import
produktéw leczniczych oraz  certyfikatow potwierdzajacych zgodno$¢  warunkow
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Prakiyki Wytwarzania (GMP);

GMO - Genetically Modified Organism — organizm genetycznic zmodyfikowany;

GMP - Dobra Prakiyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

Kod ATC - Klasyfikacja analomiczno-terapeutyczno-chemiczna wedlug WHO (Swiatowa
Organizacja Zdrowia);

MRA — Mutual Recognition Agreement — porozumicnie 0 wzajemnym uznawaniu

NtA - Wytyczne dla wnioskodawedw w UE (Notice 1o Applicants);

OCABR - Official Control Authority Batch Release — kontrola seryjna wstgpna;

Pahstwo Czlonkowskie - panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub  panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy 0
Buropejskim Obszarze Gospodarczym;

Procedura Centralna dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w panstwach
Europejskicgo Obszaru Gospodarezego (o ktdrej mowa w art. 3 usl. 2 ustawy z dnia 6
wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne) zgodnie z rozporzadzeniem Nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 1. ustanawiajgcym wspolnotowe
procedury wydawania pozwoleni dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgee Europejska Agencjg Lekow (Dz.
Urz. UE L 136 z 30.04.2004 r., str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, L.
34, str. 229);

PSUR — Periodic Safety Updated Report — raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych;

Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej
dzialajgca w ramach EDQM zawierajgce nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowan produktéw leczniczych;

Ustawa - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 1. nr 45,
poz. 271, z pbin. zm.);

Wspélnota- obszar Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
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Zatgcznik nr 2
WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku: Podpis i piecz¢é pracownika:

OSWIADCZENIE I PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego weterynaryjnego:
Moc:

Posta¢ farmaceutyczna:

Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:

Osoba upowainiona przez podmiot odpowiedzialny
do kontaktow*:

Niniejszym o$wiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istnicjgce dane dotyczace jakodci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu leczniczego weterynaryjnego, zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Niniejszym oswiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostata wniesiona zgodnie z przepisami ustawy **,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)

(imig i nazwisko*)

(stanowisko)

(miejscowosé) (data (rrrr-mm-dd))

* Nalezy dolqezyé petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgeznik 3.4.).
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i **Ponpierdzenie uiszezenia oplaty nalezy dolgezye jako zafgeznik 5.1,

1. RODZAJ WNIOSKU
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Uwaga:  Nalezy wypelnié odpowiednie punkty.

1.1,

O .LL1. PROCEDURA CENTRALNA (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcym wspolnotowe

procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow

weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz.

UE L 136 z 30.04.2004., str. 1, Dz. Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229))
NIE DOTYCZY

O 1.1.2. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (7godnic z art. 19 ust. 1 ustawy / art. 32 (2)
dyrektywy 2001/82/WE)
= Panstwo referencyjne:
® Data dopuszczenia do obrotu: (rrrr-mm-dd):
= Nr pozwolenia:
(nalezy dotaczy¢ kopig pozwolenia — patrz punkt 4.2.)
= Nr procedury:

O Pierwsze zastosowanie
® Nalezy zaznaczy¢ zaintercsowane panstwo cztonkowskie, ktérego dotyczy:

AT [[] /BE [[] [BG] |cY [ |cz ] |pE[[] |DK [ ] |EE [ []
EL ES |[] |F | [FR HU IE 1S [ L] [Im |]
Lt | ()Lt [ (oo [[T v [ [MT | [NC [ [] | NO ] [pL [ ]
PT [ 1 [RO [ [SE [[T st [ |sSK ] |UK[[]|

Proponowana wspdlna data przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia:

Nalezy wskazac, czy wnioskuje sig o odstepstwo lub zmiang cyklu skiadania raportéw okresowych (PSUR) w
odniesicniu do daty picrwszej rejestracji substancii czynnej:

O Powtbrne zastosowanie po raz pierwszy (nalezy wypelni¢ takze punkt 4.2.)
® Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo czlon kowskie, ktorego dotyczy:

W przypadku kolejnych procedur nalezy skopiowa¢ ponizsze pola:

AT | [] [BE BG |[] [CY Cz |[][DE |[[J]DK|[J[EE [[]]
EL ES |LJ|F |[[J[FR [[JTHU|TTIE [T 1S [ |IT []
L[] |LT | LU L] [LV |[ | |[MT [ ] |NL NO || ] [PL |[]
' PT [[ ]| [RO [T |SE St L1 ]sk [[]]JUuK|[[]]

Uzgodniona wspolna data przedtuzenia okresu waznodci pozwolenia:
O 1.1.3. PROCEDURA ZDECENTRALIZOWANA (zgodne z art. 18a ust. 1 ustawy / art. 32 (3)

dyrcktywy 2001/82/WE)
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= Panstwo referencyjne:
= Nr procedury:

= Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktorego dotyczy:

AT ] IBE|[] |BG|[] |cy|[]|cz|[]|DpE|[] |DK]|[] |EE |[]
EL [J[Es [T |F [T |FR [ |HU|[]IE [[]]1s [[] ]I [[]
u O] [OJw [ e [[J Mt [][NL[[]|No|[] |pPL [[]
pT |[] |RO L] |SE [[] st [[]][SK UK | [] |

Nalezy wskazaé, czy wnioskuje sie o odstgpstwo lub zmiang cyklu skfadania raportow
okresowych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej rejestracji substancji czynnej:

W przypadku procedury powtérnego zastosowania po wydaniu pozwolenia w wyniku procedury
zdecentralizowanej nalezy wypetni¢ punkt 1.1.2.

O 1.1.4. PROCEDURA NARODOWA

= Pafistwo cztonkowskie:

= Nr wniosku, jezeli dostgpny:

= Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje si¢ o odstepstwo lub zmiang cyklu skfadania
raportow okresowych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej rejestracji
substancji czynnej:

1.2. CZY WNIOSEK DOTYCZY ZMIANY W POZWOLENIU WYMAGAJACEJ ZLOZENIA
WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

WETERYNARYJINEGO (zgodne z przepisami wykonawczymi do ustawy / rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
welterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L334 £ 12.12.2008 1., str. 7)).

L] Nie  (nalezy wypelnic¢ punkt 1.3.i 1.4.)

] Tak  (nalezy wypelnic punkt ponizej oraz punkt 1.4.)

Nalezy wyszczegolnic:

[ ] Zmiana biodostepnosci

[ ] Zmiana farmakokinetyki

[ ] Zmiana lub dodanie nowej mocy /dawki

[] Zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutycznej
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[[] Zmiana lub dodanic nowej drogi podania
[[] Zmiana o charakterze jakogciowym w substancji czynnej nicdefiniowana jako
nowa substancja czynna

Ozastapicnie inng solg / estrem, kompleksem / pochodna (ta sama €7€sC¢ czynna

czasteczki)

O Zastgpicenie innym izomerem, micszaning izomeréw, mieszaniny — pojedynczym
izomerem

O Zastgpienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego

O inna zmiana, nalezy wskazaé:

[_] zmiana lub dodanie docclowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

Lhwaga: Skladajgeym whiosek jest podmiot odpowiedzialny posiadajgey pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
Niniejszq czesc nalezy wypeinié bez uszezerblu dia preepisow art. 8 ust. fe, art. 7b, art. 10 ust. 2a i 26, art. | Sa, art. 11 ust. 2, 3,
4.5, art. 23 ust. 2 ustewy Fart, 12, 13, 141 25 dyrektywy 2001 /82/WE.

® Dane dotyczace istnicjacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym skladany jest wniosek:

® Podmiot odpowiedzialny:
® Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna:
= Nr pozwolenia (pozwolen):

1.3.  NINIEJSZY WNIOSEK JEST SKE ADANY ZGODNIE Z NASTEPUJACYMI

PRZEPISAMI USTAWY / DYREKTYWY 2001/82/WE:
%

Uhwaga: Niniejszy punkt nalezy wypelnic dia kazdego rodzaju whiosku, w tym wriosku, o ktdrvim mowa w punkcie 1.2,

[ ] 1.3.1. Wniosck zawierajacy dane administracyjne, dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci zgodnie z art. 10 ust. 2a i 2b ustawy / art. 12 (3) dyrektywy 2001/82/WE*

O Nowa substancja czynna

twaga: substancja czyvana, kidra nie zostala Jeszeze dopuszezona do obrotu na lerytorium jakiegokolwick panstwa
czlonkowskiego

O Znana substancja czynna

Uwaga: substancja czyana, kiéra zosiala dopuszczona do abrofu na terytorium jakiegokolwick parstwa czlonkowskiego
wriosek moze zlozve tozsamy albo inny podmiot odpowiedziclny

*We  wriosku  dotvezgeym zmiany  wymagajgeej  zlozenia  wriosku o dopuszczenic  do obrots  produkiv leczniczego
weleryraryinege. w  przvpadku  produkitu leczniczego welervnaryinego  dopuszezonego do  obrotu na podstawie  pelnej
dokumentacyi odniesienia, mogg byé dokenywane wylgeznie do danych bezpieczenisiwa i skutecznofci

[ ]1.3.2. Wniosek odnoszacy sie do odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
welerynaryjnego zgodnie z art. 15a ust. 1 ustawy / art. 13 (1) dyrektywy 2001/82/WE
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Lwaga: Waiosek odnoszgey sig do cdpowiednika referencyjnego produkti leczniczego weterynaryjnego, zgodnie z definicig art.
15a ust. 10 ustawy /13 (2) (h) dyrektywy 2001/82/WE).

Nalezy dolgezyé kompletne dane administracyjne i jakosciowe, odpuwiednie dane dotyczqee hezpieczenstwa i skutecznodel jezeli
dotyczy.

m Referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest lub byl dopuszezony
do obrotu nie krécej niz 6/10 lat na terytorium panstwa czlonkowskiego:
sNazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Data wydania pierwszego dopuszczenia do obrotu:

(rrrr-mm-dd)

= Decyzja wydana przez:

= Komisj¢ Europejska

= panstwo cztonkowskie

= Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

m Referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny dopuszezony do obrotu na
terytorium panstwa czlonkowskiego. w ktorym sktadany jest wniosek:
= Nazwa, moc i postac farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
» Decyzja wydana przez:
= Komisje Europejska
= pafistwo cztonkowskie

m Produkt leczniczy wetervnaryjny uzyty do badan biordwnowaznosci (jezeli
dotyczy):

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Panstwo cztonkowskie, z ktorego pochodzi ten produkt:

[]1.3.3. Wniosek odnoszacy sie do produktu niespeniajgcego wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie z art. 15a ust. 6 ustawy /art. 13 (3)
dyrektywy 2001/82/WE

Uhwaga: Waiosek dotvezgey produktu leczniczego weterynaryjnego adnoszgeego sig do referencyjnego produkiu leczniczego
welerynaryinego dopuszczonego do obrotu na ferytorium panstwa czlonkowskiego (np. inna postac, farmaceniyezia, inne
wskazanie do stosowania).

Nalezy dolgezvé kompletne dane administracyine | jakoSciowe, odpowiednie dane dotvezgue bezpieczensowa i skutecznoset.

m Referencyijny produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest lub byl dopuszezony
do obrotu nie krécej niz 6/10 lat na terytorium panstwa cztonkowskiego:
= Nazwa, moc 1 posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
(rrrr-mm-dd)
= Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
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= panstwo czlonkowskie:
® Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

m Referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny dopuszezony do obrotu na
terytorium pafistwa cztonkowskiego, w ktérym skladany jest wniosek:
®* Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
® Podmiot odpowiedzialny:
® Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
= Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
®= panstwo czlonkowskie:

m Produkt leczniczy weterynaryjny uzyty w badaniu bioréwnowaznodei (jezeli
dotyczy):

= Nazwa produktu, moc i postaé farmaceutyczna:

®* Podmiot odpowiedzialny:

® Panstwo czlonkowskie, 7 ktérego pochodzi ten produkt:

B Réznica w poréwnaniu z referencyjnym produktem leczniczym
weterynaryjnym:
[]  zmiana w substancji czynnej
[] zmiana we wskazaniach do stosowania
[] zmiana w postaci farmaceutycznej
] zmiana w mocy (ilo$ciowa zmiana dotyczaca substancji czynnej)
[] zmiana w drodze podania
[] bioréwnowaznosé nie moze zostac wykazana za pomocg badan
biodostepnosci

[]1.3.4. Wniosck odnoszgcy si¢ do podobnego biologicznego produktu leczniczego weterynaryjnego
zgodnic z art. 15a ust. 7 ustawy / ar(. 13 (4) dyrektywy 2001/82/WE

Uwaga: Waiosek dotyezy produktu odnoszqeego sig do referencyinego biologicznego produkiu leczniczego welerynaryinego.
Nalezy dotqezyé kompletne dane administracyjne i jakosciowe, adpowiednie dane dotyczgee bezpieczeristwa | skutecznoded,

m Referencyjny produkt leczniczy weterynaryiny. ktory byt lub jest dopuszezony
do obrotu nie krdcej niz 6/10 lat na terytorium panstwa cztonkowskiego:
® Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
® Podmiot odpowiedzialny:
® Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
(rrrr-mm-dd):
®= Decyzja wydana przez:
®* Komisje Europejska
® panstwo cztonkowskie:
® Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

m Referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu na
terytorium panstwa czlonkowskicgo, w ktorym skladany jest wniosek:
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= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Nr pozwolenia na dopuszczenic do obrotu:
= Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
= pafstwo cztonkowskie:

m Produkt leczniczy weterynaryiny uzyty w badaniu bioréwnowaznosci (jezeli
dotyczy):
= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
panstwo cztonkowskie, z ktorego pochodzi ten produkt:

[] 1.3.5. Wniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajgcego substancje
czynng o ugruntowanym zastosowaniu weterynaryjnym zgodnie z art. 16a ust. 1 ustawy / art.
13a dyrcktywy 2001/82/WE

We whiosku dotvezgeym zmiany wymagajqeef zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego welerynaryinego
zawierajgeego substancie czvang o ugruntowanym zastosowanii welerynaryjnym odniesienia mogg byé dokonmywane wylgeznie
do danveh bezpieczenstwa i skutecznoscl.

[] 1.3.6. Wniosek odnoszacy sig do produkt leczniczego weterynaryjnego zawierajacego mieszaning
znanych substancji czynnych w niestosowanym dotychezas skladzie zgodnie z art. 16a ust. 4 ustawy /
art. 13b dyrektywy 2001/82/WE

Uwaga: Nalezy dolgezyé kompleine dane administracyjne [ jakosciowe, dane bezpieczenstwa | skutecznosei tvlko w zakresie
mieszaniny substancji czynnyeh.

We wniosku dotvezgeym zmiany wymagajgeej zlozenia wriosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego welervnaryjnego
zawierajgeego mieszaning zranych substancii czynnych w niestosowanym dotvehezas sktadzie odniesienia mogg byé dokomywane
wylgeznie do danych bezpieczefistwa i skutecznosel.

[] 1.3.7. Wniosek oparty na zgodzie innego podmiotu odpowicdzialnego na wykorzystanie
dokumentacji w celu oceny zgodnie z arl. 16a ust. 3 ustawy / art. 13c dyrektywy 2001/82/WE

Uwaga: Whiosek odnoszqey sig do produkiu leczniczego welerynaryjnego posiadajgeego ten sam sktad jakosciowy i ilociowy w
odniesienin do substancii czyanef w tveh wskazaniach I tg samg postaé farmacewtvezng | dla ktdrego podmiot odpowiedziatny
posiadajgey pozwolenie na dopuszezenie do abrotu wydal zgode na uzycie dokumentacyi w celu oceny.

Nalezy dolgezvé kompletne dane administracyjne | zgodg na wykorzystanie w celu aceny dokumentaci formaceutyczney,
bezpieczenstwa i skuteczrosci.

Podmiot skladajgey whiosek oparty na zgodzie innego podmioiu i podmiot, kidry wyrazil zgode na uzycie jego dokumentacyi,
mogg byé tym samym lub innym podmiotem odpowiedzialnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny dopuszezony do obrotu na terytorium panstwa
czlonkowskiego, w ktéorym skfadany jest wniosek:
= Nazwa produktu, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Nr pozwolenia na dopuszczenic do obrotu:
[ ] Nalezy dotaczy¢ zgode podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie
dokumentacji w celu oceny (zatacznik 5.2.)
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|:| 1.3.8. Immunologiczny produkt leczniczy weterynaryjny. dla ktorego wyniki okreslonych badaf nie
zostaty przedlozone zgodnie z art. 16a ust. 5 ustawy / art. 13d dyrektywy 2001/82/WE

1.4. Status MRL (tylko gatunki, ktérych tkanki lub produkty s3 przeznaczone do spozycia)

W przypadku, gdy produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony dla zwierzat, ktérych
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia, nalezy poda¢ nastgpujace dane, jezeli s
dostgpne w chwili ztozenia wniosku'.

Maksymalne Limity Pozostatosci (Maximum Residue Limits - MRL), zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (EWG) nr 2377/90 7 dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacym wspolnotowa procedure dla
okreslania  maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryjnych produktow leczniczych w
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgeego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1: Dy.
Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111):

Substancja | Zalacznik Gatunek Docelowa Uwagi Data publikacji
tkanka

Whniosek o ustalenic MR, zostat zlozony w EMEA:

Pbstancj a Data zlozenia wniosku | Gatunck Uwagi

' Nalezy Opisaé wszystkie substancje wehodzgee w skiad produkty, jezeli wykazujq aktvwnosé Jarmakologiczng w dawkach
sStosowanych u zwierzgcia.

Nalezy wyszezegolnic substancje pomocricze, nawel jesli nie sq wigczone do zalgeznikow rozporzgdzenia Rady Nr 237790,
nalezy dolgezvé uzasadnienie.

L5.1. [_] Wyjgtkowe okolicznosci

Uwaga: art. 23b ust. | ustawy / art. 26 (3) dyrektywy 2001/82/WE / art. 39 (7) rozporzadzenia nr
726/2004  Parlamentu Europcjskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow

1.5.2. [] Przyspieszona ocena

Uwaga: Procedura centralng zgodnie = art. 39 (8) rozporzgdzenia ar 726/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady = dnia 31
marca 2004r. ustanawiajgeego wspdinotowe procedury wydawania pozwoler dia produktéw leczniczych stosowanyeh u ludzi i do
celdw weterynaryinveh i nadzoru nad nimi oraz ustanawiafgeege Europejskq Agencie Lekéw.

NIE DOTYCZY

1.53. [] Przepis art. 15a ust. 8 ustawy / art. 13 (5) dyrektywy 2001/82/WE
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(1 rok wylacznosci danych w przypadku rozszerzenia asortymentu na inne gatunki zwierzat, ktorych
tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi w ciggu 5 lat od daty pierwszego
dopuszczenia do obrotu)

2. DANE SZCZEGOLOWE

2.1. Nazwa i kod ATCvet

2.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego na terytorium panstwa
czlonkowskiego:

[] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej proponuje si¢ rozne
wlasne nazwy w poszczegolnych pafistwach cztonkowskich, nalezy je wymieni¢ w zalaczniku
5.15.

[ 2.1.2. Nazwa substancji czynnej:

Uhvaga: Nolezy podadé tvlko jedng nazwe Kierujgc sig nastepujgeg kolejnodcig: nazwa migdzyrarodowa (INN*), nazwa wg
Farmakopei Europejskiej, nazwa wg Farmakopei Polskief lub innej rarodowef, nazwa potoczna, nazwa Hawkowd.
* Nalezy wskazaé nazwe migdzynarodowq substancfi ezynnef oraz okreslenie soli fub stopnia uwodnienia, jesli dotyezy.

2.1.3. Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy poda¢ aktualny kod ATCvet):

kod ATCvet: Grupa:

Nie przyznano jeszcze kodu ATCvet, ale wniosek o jego przyznanie zostat juz ztozony: []

'2.1.4. Gatunki docelowe: J

2.2. Moc, postaé farmaceutyczna, droga podania, wielkosci opakowan bezposrednich i
zewnetrznych
2.2.1. Moc i postaé¢ farmaceutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem
Standard Terms Farmakopei Europejskiej)

Postaé farmaceutyczna:

Substancja czynna:
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Moc: J

2.2.2. Droga podania (nalezy uzyé terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms |
Farmakopei Europejskiej)

2.2.3. Opakowanie bezposrednie, system jego zamknigcia i urzgdzenie sluzgce do
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym opis materiatu, z ktorego
Jest wykonane (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskiej)

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podaé:

2.2.3.1. Wielkosé opakowania:

Uhaga: W przypadku procedury wzafemnego uznania i procedury zdecentralizowane), nalezy wskazaé wszystkie wielkogci
opakvwania zatwierdzone przez bansiwo referencyjne.

2.2.3.2. Proponowany okres waznosci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznosci {(po pierwszym otwarciu):

2.2.3.4. Proponowany okres waznosci (po rekonstvtucji lub rozcienczeniu):

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

[_] Nalezy dolgczy¢ wykaz proponowanych opakowaf w formie graficznego wzoru lub probek,
Jezeli dotyczy (zalacznik 5.17.).

2.3.  Status prawny

2.3.1. Proponowana kategoria stosowania:

(1 do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii
[ ] do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
[ ] do podawania przez wiasciciela lub opickuna zwierzecia

(2.3.2. Proponowana kategoria dostgpnosci:

(klasyfikacja zgodnic z art. 23a ust. 2 ustawy)
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[] wydawany z przepisu lekarza - Rp

[[] wydawany bez przepisu lekarza - OTC

53.3. Dotyczy produktow leczniczych weterynaryjnych z przepisu lekarza:
] produkt leczniczy weterynaryjny na receptg, ktora moze by¢ przedtuzona (jesli whasciwe)
] produkt leczniczy welerynaryjny na recepte, ktora nie moze by¢ przedhuzona (jesli
wladciwe)
[[]  produkt leczniczy weterynaryjny na receptg specjalng
] produkt leczniczy welerynaryjny na receptg zastrzezong
NIE DOTYCZY

.3.4. Dotyezy produktow leczniczych weterynaryjnych bez przepisu lekarza: —‘

wydawany tylko w aptece
wydawany przez nieapteczne sklady i apteki (jezeli dotyczy)
wydawany/ podanie tylko przez lekarzy weterynarii
wydawany w aptekach lub przez lekarzy weterynarii (dla zwierzat bedacych pod ich
opieka)
wydawany przez wylacznego dystrybutora

] powszechnie dostgpne

NIE DOTYCZY

2

l
]
[
[
L

2.3.5. Dzialania promocyjne produktéw leczniczych weterynaryjnych bez przepisu
lekariza

O skierowane tylko do przedstawicieli zawodow medycznych

NIE DOTYCZY

2.4. Podmiot odpowiedzialny

2.4.1. Podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego weterynaryjnego na terytorium ]
poszczegoinych panstw czlonkowskich:

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

[] Nalezy dotgczyé potwierdzenie siedziby na terytorium panstwa cztonkowskiego (zalacznik
| 5.3).

2.4.2. Osoba upowazniona do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
trakcie postepowania o dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego |
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weterynaryjnego w panstwie czlonkowskim:

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

[] Jezeli jest to osoba inna niz w punkcie 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania
przedsigbiorstwa na podstawie rejestru wlasciwego dla podmiotu), nalezy dotaczyc
petnomocnictwo (zatacznik 5.4.). ]

2.4.3. Osoba upowazniona do kontaktéw pomigdzy podmiotem odpowiedzialnym a
organem wlasciwym po uznaniu raportu oceniajacego, jezeli jestinna niz w punkeie 2.4.2.
w panstwie czlonkowskim:

Imi¢ 1 nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

L] Jezeli jest to osoba inna niz w punkeic 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania
przedsigbiorstwa na podstawic rejestru wlasciwego dla podmiotu), nalezy dotaczyé
| petnomocnictwo (zalacznik 5.4.). J

2.4.4. Osoba odpowiedzialna za nadz6r nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych, stale zamieszkujgca na terytorium
pafistwa czlonkowskiego:

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail;

[[INalezy dotgezyé zyciorys (zatacznik 5.5.).
Patrz — takze zalgcznik 5.20.

2.5, Wytwérey
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2.5.1. Wytwérca lub importer, odpowiedzialny za zwolnicnie serii na terytorium EOG
zgodnie z art. 38 i 48 ustawy / art. 44 dyrektywy 2001/82/WE (zgodnie z informacjg
zamieszczona w ulotee oraz, jezeli dotyczy, na opakowaniu):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

= Nr zezwolenia na wytwarzanie:

= Nalezy zalaczy¢ kopig zezwolenia na wytwarzanie (zalacznik 5.6.)

= Nalezy zalaczy¢ uzasadnienie, jezeli proponuje sig by wigee] niz jeden wytworca byt
odpowiedzialny za zwolnienie serii (zalacznik 5.7.)

Dotyezy immunologicznych produktéw leczniczych wetervnaryjnych:
Danc dotyczace jednostki badawczo—rozwojowej lub OMCL, gdzie nast¢puje kontrola
seryjna wstepna (zgodnie z art. 65 ustawy/ art. 82 dyrektywy 2001/82/WE), jesli dotyczy

Nazwa:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

L

[2.5.1.1. Osoba kontaktowa na terytorium panstwa czlonkowskiego w zakresie wad
produktow oraz przypadkow wycofania z obrotu:

Imie i nazwisko:
Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

2.5.1.2. Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalnoSci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedjcego strong
Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu (Mutual Recognition Arrangement —
MRA) inspekeji, w ktorym nast¢puje kontrola/badanic serii (jezeli inne niz w
punkcie 2.5.1.) zgodnie z art. 48 ustawy/ art. 55 dyrektywy 2001/82/WE:
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Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis kontroli / badania wykonywanego przez ww. oérodek:

2.5.2. Wytwdrea produktu leczniczego weterynaryjnego oraz miejsce wytwarzania:
Uwaga: W tym micjsce wytwarzania kazdego rozcieviczalnika / rozpuszczainika, Jezeli  znajduje sig w oddzielnym
opakowaniu, ale stanowi skiadnik produkin leczniczego welerynaryjnego, miejsca kontroli jakoscikoniroli
wewngirzprocesowef | importera.

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnosei podejmowanych przez wytwérce w kolejnych etapach wytwarzania:

[] Nalezy zalgezy¢ schemat blokowy zawicrajacy informacje na temat udziatu poszczegdlnych
WYtwOrcow w procesie wytwarzania (zalacznik 5.8.).

e Dotyczy migjsca wytwarzania na terytorium pafstwa cztonkowskiego,
Nr zezwolenia na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2a pkt 17 ustawy/ art. 44
dyrektywy 2001/82/WE

[] Nalezy zatgczy¢ zezwolenie na wytwarzanie (zalgcznik 5.6.)

- imig i nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(Jezeli nic zostata wskazana w zezwoleniu na wylwarzanie)

* Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium pafstwa czlonkowskiego

[ ] Nalezy zatgczy¢ dokument bedacy odpowiednikiem zezwolenia na wytwarzanie 7 krajow,
gdzie stosuje sig MRA lub inne wspélnotowe porozumienie (zatacznik 5.6.)

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spefniania wymagarn GMP,
przeprowadzonej przez wladze z terytorium panstwa cztonkowskiego lub panstwa bedacego
strong Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu (MRA) inspekcji lub innych wspdlnotowych
porozumien ?
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O nie Otak

[ ] Jezeli tak, w zalaczniku 5.9. nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zatgczy¢ oswiadczenie
organu przeprowadzajacego inspekcje, zawierajace:

- date ostatniej inspekeji w zakresie speiniania wymagan GMP:
- nazwe organu przeprowadzajacego inspekcje

- kategorie produktow i czynnoscei podlegajace inspekcji

- wynik (zgodnos$¢ z wymogami GMP): O nie O tak

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez inne wladze?

O nie Otak
[ ] Jezeli tak, nalezy zatgczyé opis w zatgezniku 5.9., zawierajacy:
- date ostatniej inspekeji w zakresie spelniania wymagan GMP
- nazwe organu przeprowadzajacego inspekcji

- kategorie produktow i czynnoscei podlegajace inspekcji
- wynik: O pozytywny O negatywny

2.5.3. Wytworea substancji czynnej i miejsce wytwarzania

Uwaga: Nalezv wskazad wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze Zrddel pochodzenia substancyi czynnej, w tym miejsca
kontroli jakoSei, kontroli wewngtrzprocesowe/. Nie jest dopuszczalne jedynie wskazanie danyeh dotyezqeyeh brokera/-dw lub
dostavwey/-ow. W przypadiu produkiéw bistechnologicznyeh nalezy takze wskazaé wszysthic miejsca przechowywania
macierzystych i produkeyjnych bankéw komdrek oraz proygotowania produkeyinveh bankdw komdrek.

Substancja czynna:
Firma:
Adres:
Panstwo:
N tel.:
Nr faksu:
E-mail:
Krétki opis etapdw wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[ ] Nalezy zatgczyé schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci poszezegolnych migjsc
wytwarzania oraz w tym w zakresie kontroli serii (zalgcznik 5.8.)

[] Nalezy zafaczy¢, dla kazdej substancji czynnej, o$wiadczenie osoby wykwalifikowane;
wytworcy z punktu 2.5.1. 1 2.5.2. gdzie substancja czynna uzywana jest jako material wyjsciowy
(zalacznik 5.19.), ze wytwdrea substancji czynnej wskazany w punkcie 2.5.3. dziata zgodnie z
wymaganiami GMP w zakresie materiatow wyjsciowych.
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e Czy dla substancji czynnej wydano Certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska?:
O nie Otak

Jezeli tak,

- Substancja:

- Firma:

- Nr referencyjny:

- Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

] Nalezy zataczy¢ kopie w zatgczniku 5.10.

° Czy Active Substancie Master File (ASMF) (Ewropean Drug Master File - EDMF) ma
zastosowanic do substancji czynnej referencyjnej lub oryginalnej?

Onie Ortak

Jezeli tak,

- Substancja:

- Firma:

- Nr referencyjny EMEA / organu whadciwego:
- Data wydania (rrer-mm-dd):

- Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

] Nalezy zalgczy¢ upowaznicnie dla Urzedu Rejestracji do wgladu do ASMF (patrz —
«Europejska procedura ASMF dla substancji czynnych.”) - zalgcznik 5.10.

] nalezy zalgczy¢ kopie pisemnego potwierdzenia przez wytworce substancji czynnej, ze
zobowigzuje sie do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwick
Zmiany w procesie wytwarzania lub w specylikacji zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy
2001/82/WE (zalacznik 5.1 1.)

[2.5.4. Zleceniobiorcy, z ktorymi zawarto umowe w zakresie prowadzenia biodostgpnosci
lub bioréwnowaznosci.

Dla kazdego zleceniobiorcy nalezy wskazaé miejsce wykonywania testow analitycznych i
gromadzenia i udostgpniania danych dotyczacych skutecznogci :

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

L

—J

|
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Zakres obowiazkow (zgodnie z umowag):
Nazwa i panistwo, skad pochodzi produkt referencyjny / oryginalny

2.6. Sklad jakosciowy i iloSciowy

.

2.6.1. Jako$ciowy i ilosciowy sklad w zakresie substancji czynnej oraz substancji
pomocniczej :

Nalezy okresli¢, do jakiej ilosci postaci farmaceutycznej odnosi si¢ podany sktad (np. |
tabletka)

Nalezy wymieni¢ osobno substancje czynne (oraz substancje pomocnicze)

Nazwa substancji czynnej™ llos¢ Jednostka  Odniesienie/ Monografia
itd.

Nazwa substancji llos¢ Jednostka  Odniesienie/ Monografia
pomocnicze)*

itd.

* Nalezy podad tytko jedng nazwe, kierujge sig nastgpuigea kolejnoscig: nazwa migdzynarodowa(INN)*¥*, nuzwa 2 Farmakopei
Europejskief. nazwa z Farmakopei Polskiej lub inne narodowe, nazwa poloczna, razwa naukowa.

g 7] P
**Nalezy padad nazwe migdzynarodowq substancii czynnej, wraz z okreleniem soli tuh stopnia uwodnienia, jezeli dotyczy.

Nalezy wskazaé dane dotyczace nadmiarow technologicznych:

- substancja czynna :
- substancja pomocnicza:

2.6.2. Wykaz materialéow pochodzenia zwierzgcego lub ludzkiego wehodzacych w sklad lub
uzytych w procesie wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego

BRAK [ ]
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Nazwa Funkcja* Pochodzenia od Pochodzenia Certyfikat zgodnosci z Farmakopea
zwierzat podatnych  od innych Europejska w zakresie TSE
na TSE** zwierzat

AS EX R

3 OO0 >0 ] ]

2, O 0O O O [] ]

3. O O O O [] []

4. O O O O [ L]

itd.

* AS= substancja czynna, EX= substancja pomocnicza (w tym materialy wyjsciowe uzyte w procesie wytwarzania substancji
czynnej/ pomacniczej), R= adezynnik/ podtoze (w tym uzylc w procesie przygotowania macierzystych i produkeyjnyeh bankow
komérek )

** zgodnic z czedeia 2 (zakres) Wytycznych dotyezgeych ograniczenia ryzyka przenoszenia u zwicrzgl ggbezastej encelalopatii
przez produkly lecznicze stosowane u ludzi i u zwierzat,

[ ] Jezeli dostepny jest certyfikat zgodnodci z Farmakopea Luropejskg w zakresic 7SE, zgodnie
zrezolucja AP/CSP (99)4 Rady Europy nalezy zalaczy¢ (zatgeznik 5.12)).

I ]

[ 2.6.3. Czy produkt leczniczy weteryna
zmodyfikowane (GMO)?

I:] nie |_—_| tak

Jezeli tak, czy produkt spetnia warunki okreglone w ustawie o z dnia 22 czerwea 2001 r. o

ryjny zawiera organizmy genetycznie

organizmach genetycznic zmodyfikowanych (Dz. U. 72007 r.

Nr 36, poz. 233, z pézn. zm.) /

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w Sprawic

zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmoéw zmod

ylikowanych genetycznie i

uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z

17.04.2001, str. 1, Dz. Urz. UE

Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, 1. 6, str. 77)
[ nie [ tak
[] Nalezy zatgezy¢ kopig pisemnego upowaznienia organu wiadciwego zezwalajacego na

swiadome uwolnienie do $rodowiska GMO, jezeli ma to zwigzek z pracami badawezo—
rozwojowymi, zgodnie 7 czedcig B ww. dyrektywy (zatgeznik 5.13.).

3. DORADZTWO NAUKOWE
3.1. Czy CVMP $wiadcezylo ustugi doradztwa naukowego w odniesieniu do niniejszego
produktu leczniczego weterynaryjnego?
O nie O tak

Jezeli tak,
Data (rrrr-mm-dd):
Sygnatura pisma zawierajacego poradg naukowa:
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[ ] Nalezy zataczy¢ kopie ww. pisma (zatacznik 5.14.)

3.2. Czy‘ panstwo czlonkowskie dawalo rekomendacje naukowe w odniesieniu do
ninicjszego produktu leczniczego weterynaryjnego?

O nie O tak
Jezeli tak,

Panstwo czlonkowskie:
Data (rrrr-mm-dd):

4. INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fl.l. W PRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH JEDYNIE W RAMACH PROCEDURY NARODOWEJ,
WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP), ZDECENTRALIZOWANEJ (DCP) NALEZY
WYPEENIC PONIZSZE PUNKTY ZGODNIE 7 ART. 10 UST. 2B PKT 12-14 1 PKT 17
USTAWY/ART. 12 (1) DYREKTYWY 2001/82/WE

4.1.1. Czy postepowanie o dopuszczenie do obrotu dotyczace tego samego® produktu
leczniczego weterynaryjnego jest w toku w innym panstwie czlonkowskim ?

Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wypetnic¢ punkt 4.2.

4.1.2.Czy w innym panstwie cztonkowskim wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dla tego samego* produktu leczniczego weterynaryjnego?

Otak O nie
Jezeli tak, nalezy wypenié¢ punkt 4.2. oraz dotaczy¢ kopig pozwolenia

Czy istnieja jakiekolwiek roznice dotyczace wskazan do stosowania migdzy produktem
objetym niniejszym wnioskiem a wnioskami/pozwoleniami odnoszacymi sig¢ do tego samego
produktu leczniczego weterynaryjnego ztozonymi/uzyskanymi w innym pafstwie cztonkowskim
(w przypadku wnioskow sktadanych w procedurze narodowej, zastosowanie ma art. 18 ust. 112,
art. 19a i 19¢ ustawy)

Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wskazac:
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4.1.3. Czy w ktoryms z panstw czlonkowskich odméwiono/ zawieszono/ cofnigto pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu tego samego* produktu leczniczego weterynaryjnego?

[]tak [ nie
Jezeli tak, nalezy wypelni¢ punkt 4.2,

* Uwaga: |, Ten sam produkt” ozracza produkt. o kiérvm mowaw art. 18a ust, 8 albo 19 ust. 6 ustawy, dla ktdrego wniosek
zostat zlozony preez podmiot odpowiedzialny, o kiérvm mowa w art. 18a ust. 7 albe 19 ust. 5 ustawy.

4.2. Whioski o dopusz'czenie do obrotu tego samego _produktu leczniczego weterynaryjnego
na terytorium panstwa czlonkowskiego (zgodnie z art. 18a ust. 7 i 8 albo art. 19 ust. 51 6
ustawy)

Dl)oouszcmnv do obrotu
Panstwo:
Data dopuszezenia do obrotu (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Nr pozwolenia:

I:]Nale:'ay zalgezy¢ pozwolenie (zalacznik 5.15.)

[ ] Postepowanie w toku
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrer-mm-dd):

[[]Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenic do obrotu
Panstwo:
Data odmowy(rrrr-mm-dd):

| Wvycofanie

Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nazwa wiasna:

Powdd wycofania:

[ 1 Wniosek o skrocenic waznosci pozwolenia
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nr pozwolenia:
Powdd wycofania:
Nazwa:

[ 1Zawieszenie/ cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data zawieszenia / cofnigcia (rrrr-mm-dd):
Powod zawieszenia/ cofniecia:
Nazwa:
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leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa innego produktu:
Data ztozenia wniosku(rrrr-mm-dd):
Podmiot odpowiedzialny:

[43. W przypadku wigcej niz jednego wniosku dotyczacego tego samego produktu

[] Dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data dopuszczenia do obrotu (rrrr-mm-dd):
Nazwa:

[ ] Postepowanic w toku
Panstwo:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

[ 1 Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

[] Wycofanie
Panstwo:
Data wycofania:
Nazwa wihasna:
Powdd wycofania (rrre-mm-dd):

[ ] Wniosck o skrocenie okresu waznodei pozwolenia
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nr pozwolenia:
Pow6d wycofania:
Nazwa :

[ ] Zawieszenie/ cofniecie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu

4.4. Whioski dotyczace tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego zlozone poza

terytorium panstwa czlonkowskiego (dotyczy produkiu, o ktérym mowa w art. 18a ust. 8 albo 19 usL. 6
ustawy, ztozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktérym mowa w art. 18a ust. 7 albo 19 ust. 5 ustawy)

Panstwo:

Data zawieszenia/ cofniecia (rrrr-mm-dd):
Powdd zawieszenia/ cofnigeia:

Nazwa :
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.

ZALACZNIKI (JEZELI DOTYCZY) B

r[] 5.1.

[]5.2.
[]5.3.
[]5.4.
[]5.5.

[]s.6.

[]5.7.
[158.

Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku

Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanic dokumentacji w celu oceny
Potwierdzenie posiadania siedziby na terytorium panstwa czlonkowskiego
Petnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

Zyciorys osoby odpowiedzialnej za nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych welerynaryjnych

Zezwolenic na wytwarzanie zgodnie z art. 38 ustawy (lub odpowiednik, spoza
panstwa cztonkowskiego, gdzie ma zastosowanie Porozumicnie o Wzajemnym
Uznawaniu Inspekcji lub inne wspélnotowe porozumienia), zezwolenie na
wylwarzanie 7 panstw poza terytorium EOG, zgodnic z art. 10 ust. 2a pkt 17 ustawy.
Odniesienia do EudraGMP uwaza sig za wystarczajgce, jezeli dotyczy

Uzasadnienic w przypadku, gdy wigeej niz jeden wytwérea jest odpowiedzialny za
zwolnienie serii na terytorium EQOG

Schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udzialu poszczegolnych
WYtWOrcow w procesie wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego lub
substancji czynnej

Oswiadczenie (lub certyfikat GMP wydany przez inspektorat majacy siedzibg na
terytorium EOG, jezeli dotyczy) wilasciwych wladz, kiore przeprowadzity inspekcje
micjsc wytwarzania (nie starsze niz 3 lata).

Odniesienia do EudraGMP uznaje sig za wystarczajace, jezeli dotyczy.
Podsumowanie innych inspekeji GMP przeprowadzonych w ostatnich 2 latach, jezeli
dotyczy

List upowazniajacy do wgladu do Active Substance Master File (Drug Master File )
lub kopia Certyfikatu zgodnosci z Farmakopeg Europcjskg

Kopia pisemnego potwierdzenia od wytworey substancji czynnej, ze zobowiazuje sie
informowa¢ podmiot odpowiedzialny o jakichkolwiek zmianach w procesie
wytwarzania lub specyfikacji zgodnie z zatgeznikiem [ dyrektywy 2001/82/WE
Certyfikat zgodnosci z Farmakopea Luropejska w zakresie TSE

Kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie GMO do srodowiska

Doradztwo naukowe udzielone przez CVMP lub panstwo cztonkowskie

Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa czlonkowskicgo
oraz na zadanie odpowicdnik z panstw trzecich (wystarczajaca jest fotokopia stron
zawierajgcych numer pozwolenia, date dopuszczenia do obrotu oraz podpis organu
wiasciwego)
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[]5.16. Korespondencja z Komisjg Europejska odnoscie do wigeej niz jednego wniosku dla
tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego — nie dotyczy

[ 15.17. Projekty graficzne proponowan ch opakowan lub prébek oznakowania opakowania,
yeg prop Y
jezeli dotyczy

[]5.18.  Wykaz proponowanych (wiasnych) nazw i podmiotow odpowiedzialnych w
panstwach czlonkowskich

[]5.19. Wytworca posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie jest zobowigzany do uzycia jako
substancji wyjéciowej wylacznie substancji czynnej, ktora zostata wytworzona
zgodnie z wymaganiami GMP i dlatego wymagane jest o§wiadczenie w tym zakresic
od kazdego wytworcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie, ktory stosuje
substancje czynna jako substancjg wyjsciowg. W przypadku gdy miejsce zwalniania
serii jest inne niz powyzsze, nalezy przedstawic o$wiadczenie osoby
wykwalifikowanej, odpowicdzialnej za zwolnienie serii, kiora to osoba przyjmuje
catkowita odpowiedzialno$¢ za poswiadczenie kazdej serii produktu leczniczego
welerynaryjnego.

W wielu przypadkach wytwdorca posiadajacy zezwolenie na wylwarzanie jest tylko
jeden, i wtedy wymagane jest tylko jedno oswiadczenie.

W przypadku, gdy wystepuje wigeej niz jeden wytworea posiadajacy zezwolenie na
wylwarzanie, mozliwe jest przedstawienie o$wiadczenia od jednej osoby
wykwalifikowanej, pod warunkiem ze:

o o$wiadczenie stwierdza jednoznacznie, ze jest przedstawione w imieniu
pozostatych osob wykwalifikowanych bioracych udzial w procesie
wylwarzania,

e umowy dotyczace wytwarzania sg oparte na uzgodnieniach technicznych
zgodnie z zapisem w rozdziale Wytyczne GMP i osoba wykwalifikowana
dostarczajaca oswiadczenie jest wymieniona w umowie jako osoba biorgca
odpowiedzialno$é, ze wytworca substancji czynnej wytwarza substancje
czynng zgodnie z wymaganiami GMP.

Uwaga: Porozumienia te sg podstawg do podj¢cia inspekcji przez odpowiednie
wiadze.

Whnioskodawca powinien mieé na wzgledzie, ze osoba wykwalifikowana pozostaje w
dyspozycji wytwércy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie znajdujgcego si¢ na
obszarze EOG (zgodnie z art. 41 (50) dyrektywy 2001/83(82)/WE). Deklaracje od
osoby wykwalifikowanej zatrudnionej przez wytworcg znajdujgcego si¢ pozostatych
panstwach (whaczajac MRA) nie s akceptlowalne.

Zgodnie z art, 50 a (1) dyrektywy 2001/82 proces wytwarzania obejmuje catosciowe
lub czesciowe wytwarzanie, import, podzial, pakowanie lub zmiang opakowania,
wiaczajac w to przepakowywanie, zmiang oznakowania przez dystrybutora.

[]5.20.  Szczegdlowy opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych i, jezeli whasciwe, system oceny ryzyka stosowany
przez podmiot odpowiedzialny.
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Zastosowane terminy i skréty

[~

S el

e

10.
11.

12.
13.

14.

16.

17.
18.

19.

ChPLW- Charakterystyka Produklu Leczniczego Weterynaryjnego;

CVMP - Komitet do spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych (The Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use);

Dyrektywa 2001/82/WE — dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskicgo i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001. str. 1, z pdzn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanic specjalne, rozdz. 13, (. 27, str. 3);

EDQM - European Directoriate for the Quality of Medicines & HealthCare - Europejski
Dyrektoriat ds. jakosci lekéw i ochrony zdrowia;

EMEA - Europejska Agencja ds, Lekdw (European Medicines Agency);

EOG - Europejski Obszar Gospodarczy;

EudraGMP - curopejska baza dotyczgca zezwoleri na wylwarzanie i zezwolen na import
produktéw leczniczych oraz  certyfikatow potwierdzajgcych  zgodno$é  warunkow
wylwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMPY;

GMP - Dobra Prakiyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

Kod ATCvet - Kklasyfikacja analomiczno-lerapeutyczno-chemiczna wedlug  WHO
(Swiatowa Organizacja Zdrowia);

MRA - Mutual Recognition Agreement — porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji
pomigdzy Wspdlnotg a Australia, Japonig, Kanada, Nowa Zelandia, Szwajcaria;

NtA - Wytyczne dla wnioskodawcéw w UE (Notice to Applicants);

OMCL - Official Medicines Control Laboratory- kontrola seryjna wstepna;

Pafstwo Czlonkowskie - panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub paristwo
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

Procedura Centralna dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w panstwach
Europejskicgo Obszaru Gospodarezego (o kiérej mowa w arl. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne) zgodnie z rozporzadzeniem nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcym
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow  leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004 ., str.
1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229);

- PSUR — Periodic Safety Updated Report — raport okresowy o bezpieczefistwic stosowania

produktow leczniczych weterynaryjnych;

Standarm Terms - wydawnictwo przygotowane przez Komisjg Farmakopei Europejskicj
dziatajacg w ramach EDQM zawierajgce nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowan produktow leczniczych;

TSE - zakazne encefalopatie ggbezaste (Transmissible spongiform encephalopathics);
USTAWA - ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pozn. zm.);

Wspolnota- obszar Europejskicgo Obszaru Gospodarczego.
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Zatacznik nr 3
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO HOMEOPATYCZNEGO

Numer wniosku:
Data ztozenia wniosku: Podpis i pieczeé¢ pracownika:

Wz6r wniosku skfadanego w kraju czlonkowskim Unii Europejskiej (z uwzglednieniem Islandii,
Ksigstwa Lichtenstein oraz Norwegii) o wydanie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
ludzkiego produktu leczniczego homeopatycznego jest przeznaczony do ubiegania si¢ o wydanic
pozwolenia w ramach procedury narodowe;, zdecentralizowanej lub wzajemnego uznania.

Wymagane jest zlozenie oddzielnego wniosku dla kazdej postaci farmaceutycznej.
Moiliwe jest wymaganie zlozenia oddzielnego wniosku dla kazdego stopnia rozcienczenia,

jesli tak stanowi prawo narodowe.

OSWIADCZENIE I PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego homeopatycznego:

Postaé¢ farmaceutyczna:

Roztwor macierzysty i stopien rozciefczenia:

Podmiot odpowiedzialny:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny do kontaktu*:

Niniejszym o$wiadczam, ze dokumentacja zawicra wszystkie istniejace dane dotyczace jakoscl,

bezpicczenstwa i skutecznoéei produktu leczniczego, zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Niniejszym oéwiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostala wniesiona zgodnie z przepisami
ustawy oraz odpowiednich aktow wykonawczych™*,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego
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(podpis)

(imig i nazwisko)*

(stanowisko)

{miejscowosc) (data)

* [ Nadezy dolqezyé pelnomacnictwe do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgeznik 4.4.).
**[ Ponvierdzenie wniesienia aptaty nalezy dolgezyé jako zatgeznik 4.1,
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1. Rodzaj wniosku

Uwaga: Nalezy wypelnié odpowiednie punkty.

1.1. Procedura ktorej dotvczy wniosek:

o 1.1.1. PROCEDURA CENTRALNA (zgodnie 2z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencjg Lekow (Dz. Urz.
UE L 136 7z 30.04.2004 r., str. 1, Dz. Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
229)).

NIE DOTYCZY

O 1.1.2. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy / art. 28(2)
dyrektywy 2001/83/WE)

Pafistwo referencyjne:

Data dopuszczenia do obrotu: (rrrr-mm-dd):

Nr pozwolenia:

(nalezy dotgczy¢ kopig pozwolenia — patrz punkt 3.2.)
Nr procedury:

OPierwsze zastosowanie
Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane pafistwo cztonkowskie, kiérego dotyczy:

AT |BE |CY |CZ | DE | DK | EE | EL
ES |FI |FR |HU |IE | IS |IT | LI
LT | LU | LV |MT NL|NO|PL|PT
SE SI SK UK

Proponowana data wspdlnego przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia:

Nalezy wskazaé, czy wnioskuje sig o odstgpstwo lub zmiang cyklu skfadania raportow
okresowych w odniesieniu do daty pierwszej rejestracji substancji czynnej:

Powtorne zastosowanic po raz pierwszy (nalezy wypetnic takze punkt 3.2.)

Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane pafstwo czlonkowskie, ktorego dotyczy:
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W przypadku kolejnych procedur, nalezy skopiowa¢ ponizsze pola:

AT |BE | CY |CZ [DE [ DK | EE | BL |
ES |FI [FR [HU |[IE [IS |IT | LI
LT | LU | LV | MT | NL | NO | PL | PT
SE SI SK UK

1

Uzgodniona data wspolnego przediuzenia okresu waznosci pozwolenia:
L1

O 1.1.3. PROCEDURA ZDECENTRALIZOWNA (zgodnie z art. 18 a ustawy / art. 28(3) dyrektywy
2001/83/WE)

Panstwo referencyjne:
Nr procedury:
Nalezy zaznaczyé zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktérego dotyczy:

Nalezy wskazaé, czy wnioskuje sie o odstepstwo lub zmiang cyklu skladania raportow
okresowych w odniesieniu do daty pierwszej rejestracji substancji czynnej:

1.1.4. PROCEDURA NARODOWA:

Panstwo cztonkowskie:

Nr wniosku, jezeli znany:

Nalezy wskazaé, czy wnioskowano o odstepstwo lub zmiang cyklu skladania
raportow okresowych w zwiagzku datg picrwszej rejestracji substancyi czynnej:

1.2. CZY WNIOQSEK DOTYCZY IMIANY W gggégg!g!ﬁg!!g gY;ggégg"éggég;g;!
ZLOZ, ENIA WNIOSKU 0O DOPUSZCZENIE DO _OQBROTI PRODUKTU

n 3

i (zgodnie z przepisami wykonawczymi do
ustawy / rozporzadzeniem Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.

www.inforlex.pl



dotyczacym badania zmian W warunkach pozwolen na dopuszczenic do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008 r., str. 7).

NIE (nalezy wypelnié tylko punkt 1.3.)

TAK (nalezy wypelni¢ punkty ponizej oraz punkt 1 3)

Nalezy poda¢:

[] Zmiana o charakterze jako$ciowym substancji czynnej nieokreslanej jako nowa substancja czynna:
[1Q zastapienie inng sola/estrem, kompleksem/pochodng (ta sama czgs¢
czynna czasteczki)

1O zastapienie innym izomerem, mieszaning izomerdw, mieszaniny —
pojedynczym izomerem

(1O zastapienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego
110 zmiana rozpuszczalnika ekstrahujacego lub wskaznika ilosci substancji
roslinnej do ilodci otrzymanego przetworu roglinnego (Drug Extract Ratio
DER), jezeli skuteczno$é/ bezpieczenstwo nie roznia sie w istotny sposob

[ ] Zmiana biodostgpnosci

[ ] Zmiana farmakokinetyki

[ ] Zmiana lub dodanie nowej mocy / stopnia rozcienczenia

[[] Zmiana lub dodanic nowej postaci farmaceutyczne;j

[ ] Zmiana lub dodanie nowej drogi podania

Uwaga: Skiadajqeym wriosek jest podmiol adpowiedzialny posiadajgey pozwolenie na dopuszczenie do obroli.
Niniejszq czesé nalezy wypeinic bez uszezerblu dla przepisow art. 8 ust. 1, art. 8 ust. 1bilc, art. [0 ust. [ i2art, 15ust. 1, art. 16
wst. 1.art. 16 ust. 3, art. 16 ust. 3, art. 23 ust. 2 oraz art. 34 ustawy /art. 8(3), 10,1, 10a, 1 0k, 10c i 21 dyreknnwy 200183/ WE

e Dane dotyczgce istniejgcego pozwolenia_na dopuszczenie do obrotu w panstwie
czlonkowskim, w ktorym skladany jest wniosek:

m Podmiot odpowiedzialny:

m Nazwa, stopien rozcieficzenia, posta¢ farmaceutyczna:

m Nr pozwolenia / pozwolen:

1.3. NINIEJSZY WNIOSEK JEST SKEADANY ZGODNIE Z
NASTEPUJACYMI PRZEPISAMI USTAWY /DYREKTYWY 2001/83/WE

Uwaga: Niniejszy punkt nalezy wypetnié dia kazdego wriosku, w tym whioski, o ktorym mowa w punkcie 1.3,

[] 1.3.1. Art. 21 ustawy /art. 14 dyrektywy 2001/83/WE
(uproszczona procedura rejestracyjna)

[]1.3.2. Art. 17 ust. 2 / art. 16(1) dyrektywy 2001/83/WE
(procedura rejestracyjna)
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[]1.3.2.1. Whniosek zawicrajgey dane administracyjne, dokumentacjg dotyczaca jakoscei,
nickliniczng i kliniczng — (przepis art. 10 ust. 1 2 ustawy / art. 8 (3) dyrektywy
2001/83/WE)

[ ]1.3.2.2. Wniosck odnoszacy si¢ do ugruntowanego zastosowania medycznego
substancji czynnej produktu leczniczego ( przepis art. 10 (a) dyrektywy 2001/83/WE)

[]1.3.2.3. Wniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego zawierajgcego micszaning
znanych substancji czynnych w niestosowanym dotychezas sktadzie (przepis art. 10 (b) dyrektywy

2001/83/WE)

[] 1.3.2.4. Wniosek oparty na zgodzie innego podmiotu na wykorzystanie dokumentacji
(przepis art. 10 (c) dyrektywy 2001/83/WE)

[] 1.3.3. Art. 16(2) dyrektywy 2001/83/WE (szczegdlne przepisy narodowe)

1.4. Dane administracyjne/Wymagana dokumentacja

_Uproszezona procedura rejestracyjna

Czgs¢ dokumentacji Dane przedstawione w dokumentacji
dotaczonej do wniosku lub w
dokumentacji wytwércy substancji
czynnej

Modut 1 L]0

Zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego H[E ]

homeopatycznego

Proponowany tekst ulotki dla pacjenta, oznakowania L1

opakowania bezposredniego i zewnetrznego oraz

| projekt graficzny, w jezyku polskim

Modut 2 [ ]

Modul 3 E

Modut 4 C

Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego jako HE

produktu leczniczego homeopatycznego

Procedura rejestracyjna ]

Czgs¢ dokumentacji Dane przedstawione w dokumentacji
dotaczonej do wniosku lub w
dokumentacji wytwércy substancji
czynnej

Maodul 1 [ i

Zezwolenic na wytwarzanie produktu leczniczego L0
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homeopatycznego

Proponowany tekst Charakterystyki Produktu HE
l.eczniczego w jezyku polskim

Ulotka dla pacjenta w jezyku polskim HE
Proponowany tekst ulotki dla pacjenta, oznakowania HE

opakowania bezposredniego i zewngtrznego oraz
projekt graficzny, w jezyku polskim

Modut 2 i 7 ) [ B
Modut 3 [ ]o
Modut 4 L]
*)** -
Modut 5 Lie

Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego jako produktu leczniczego homeopatycznego
powinno by¢ zamieszczone w module 5.

Modul 5 moze nie byé wymagany dla procedury wedhug art. 16(2) dyrektywy
2001/83/WE(szczegblne przepisy narodowe). Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego
jako produktu leczniczego homeopatycznego powinno  by¢ przedstawione zgodnie =z
obowigzujacym w Polsce prawem.

2. Dane szczegolowe
2.1. Nazwa
2.1.1. Nazwa produktu leczniczego homeopatycznego

[] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania proponuje sig inne nazwy w
poszczegolnych pafistwach cztonkowskich, nalezy je wymieni¢ w zataczniku 4.18.

2.1.2. Nazwa roztworu macierzystego i stopnia rozcieiczenia produktu leczniczego
1

homeopatycznego.

1

W przypadku nazw botaniczaych nalezy kierowaé sig nasigpujgeq kolejnosciq: nazwa naukowa wedlug Farmakopei
Europejskiej lub Farmakopei Narodowej, w przypadku braku monografii - nazwa raukowa facinie jezyvku lacifiskim
(botaniczra nazwa naukowa) poprzedzajgea nazwe homeopatyczng.

2.2. Postaé farmaceutyczna, droga podania, wielko§ci opakowan bezposrednich i zewngtrznych.

2.2.1. Postaé farmaceutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem
Standard Terms EDQM).
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2.2.2. Droga podania (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskiej):

2.2.3. Opakowanie bezposrednie, system jego zamknigcia i urzadzenie sluzgce do podania
produktu leczniczego homeopatycznego, w tym opis materiatu, z ktérego jest wykonane
(nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms Farmakopei Europejskiej).

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podaé:

2.2.3.1. Wielkos¢ opakowania:

Lhvaga: W przypadiu procedury wzajemnego uznania nalezy wskazad wszystkie wielkosci opakowania zatwierdzone przez
panstwo referencyjne.

2.2.3.2. Proponowany okres waznodci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznosci po pierwszym otwarciu:

2.2.3.4. Proponowany okres waznoéci po rekonstytucii lub rozcieficzeniu:

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

i

L

[ ] Nalezy dofaczy¢ wykaz proponowanych opakowar w formie graficznego wzoru lub prébek,
jezeli dotyczy (zatgeznik 4.17.).

2.3. Kategoria dostepnosci

2.3.1. Proponowana kategoria dost¢pnosci:

(klasyfikacja zgodnie z art. 23a ust. 1 ustawy)

] produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

[] produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

2.3.2. Dotyczy produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza:
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[] wydawane z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
okreslone w odrebnych przepisach - Rpw

[] wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz

[] stosowane wytgcznie w lecznictwic zamknigtym - Lz

2.3.3. Dotyczy produktéow wydawanych bez przepisu lekarza:

[ ] obrét detaliczny tylko w aptekach
[ ] obrét detaliczny w aptekach i poza aptekami

2.3.4. Dzialania promocyjne produktow wydawanych bez przepisu lekarza:

[ ] skierowane tylko do przedstawicieli zawodéw medycznych
[] skierowane do wiadomosci publicznej oraz przedstawicieli zawodow medycznych

2.4. Podmiot odpowiedzialny

2.4.1. Proponowany podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie produktu leczniczego
homeopatycznego do obrotu:

Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

[] Nalezy dotaczy¢ aktualny odpis z whasciwego rejestru przedsigbiorcow dla podmiotu
odpowicdzialnego na terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego (zafgeznik 4.3.)

2.4.2. Osoba upowazniona do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
trakcie postgpowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
homeopatycznego:

Imig i nazwisko: U
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

[ ] Jezeli jest to inna niz w punkcie 2.4.1 osoba, nalezy dotaczy¢ pelnomocnictwo (zatacznik 4.4)
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2.4.3. Osoba upowainiona do Kkontaktow pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
wlasciwym organem po dopuszczeniu produktu do obrotu, jezeli inna niz w punkcie
2.4.2.:

Imig i nazwisko:
Firma;

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

[] Jezeli jest to inna niz w punkcie 2.4.1 osoba, nalezy dotaczyé petnomocnictwo (zatacznik 4.4)

2.4.4. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad monitorowaniem bezpicezenstwa stosowania
produktu leczniczego homeopatycznego na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

[ Nalezy dolgczy¢ zyciorys ( zalgcznik 4.5).

2.5. Wytworey

2.5.1. Wytworcea lub importer, u ktorego nastepuje zwolnienie serii na terytorium panstwa
czlonkowskiego, zgodnie z art. 38 i 48 ustawy / art. 40 i art. 51 dyrektywy
2001/83/WE (zgodnie z informacjg zamieszczong w ulotce oraz, jezeli dotyczy, na
opakowaniu lub zatgczniku I1 decyzji Komisji):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel:
Nr faksu:
E-mail:
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[] Nr zezwolenia na wytwarzanie:
] Nalezy zataczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie ( zatacznik 4.6.).

[] Nalezy zalgczy¢ uzasadnienie, jezeli proponuje sig, by wiecej niz jeden wytworca byl
odpowiedzialny za zwolnienie serii ( zalgeznik 4.7.).

2.5.1.1. Kontrola/badanie serii:

Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedgcego strong
porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu inspekeji, w ktorym nastgpuje kontrola/badanie
serii (jezeli inne niz w punkcie 2.5.1.):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

2.5.2. Wytwércea produktu leczniczego homeopatycznego oraz miejsce wytwarzania:

(Uwaga: W tym miejsce wytwarzania kazdego rozcienczalnikal/ rozpuszczalnika, jezeli znajduje sigw
oddzielnym opakowaniu, ale stanowi skiadnik produkiu leczniczego homeopatyeznego, miejsca
kontroli jakedci / kontroli wewngirz procesowej importeraj:

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.

Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworeg w kolejnych etapach wytwarzania:

[INalezy zatgczyé schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udziatu poszczegdlnych
wylworcow w procesie wytwarzania (zatgcznik 4.8.).

/cZV Micjsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego:
- Nr zezwolenia na wytwarzanie

[INalezy zalaczyé zezwolenie na wytwarzanie zgodnie z wymaganiami art. 10 ust. 2a pkt 15
ustawy / art. 40 dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 4.6.).

- Imie i nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na wylwarzanie)

www.inforlex.pl



* Dotyczy miejsca wytwarzania poza tervtorium panstwa czlonkowskiego:

- "W przypadku paristwa bgdgcego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji lub
innych wspélnotowych porozumiefi nalezy zatgezyé odpowicdnik zezwolenia na wylwarzanie,
0 ktorym mowa w art. 10 ust. 2a pkt 15 ustawy / art. 8(k) dyrektywy 2001/83/WE
(zatgcznik 4.6.)

- Czy micjsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymogow Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP), przeprowadzanej przez wladze z terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego lub panstwa bgdacego strona porozumienia o wzajemnym uznawaniu
inspekeji lub innych wspolnotowych porozumien?

[ Inie [ tak

[ ] Jezeli tak, w zalgczniku 4.9, nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zatgczyc oswiadcezenie
organu inspekeji zawierajgce:

- datg ostatniej inspekeji w zakresie spetniania wymogow GMP
- nazwg organu inspekcji

-rodzaj inspekcji (przed-/porejestracyjna/specjalna/powtérna)
-kategorie produktow i czynnosci podlegajgce inspekcji
-wynik: zgodno$¢ z wymogami GMP:

[ inie [ ]Ctak

2.5.3. Wytworca rozeieficzen i miejsce wytwarzania:
(Uwaga: Jezeli inny niz wytwérca gotowego produktn leczniczego homeopatycznego):

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworcg w kolejnych etapach wytwarzania:
[]01 Nalezy zatgezyC schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udziatu poszczegdInych

WYtworcow w procesie wytwarzania (zalacznik 4.8.)

* Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego:

- Nr zezwolenia na wytwarzanie
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[ 17 Nalezy zalaczy¢ zezwolenie na wytwarzanie zgodnie z wymaganiami art. 10 ust. Za pkt 15
ustawy /art. 40 dyrektywy 2001/83/WE (zalacznik 4.6.)

- Imie i nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jezeli nie zostata wskazana w zezwoleniu na wytwarzanie)

» Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium panstwa czlonkowskiego:

-W przypadku panstwa bedacego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub
innych wspdlnotowych porozumien nalezy zalaczy¢ odpowiednik zezwolenia na wytwarzanie,
o ktéorym mowa w art. 10 ust. 2a pkt 15 ustawy / art. 8(k) dyrcktywy 2001/83/WE :
(zalacznik 4.6.)

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresic spetniania wymogow Dobre)
Praktyki Wytwarzania (GMP), przeprowadzanej przez wiadze z terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego lub panstwa bedacego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu

inspekeji lub innych wspdlnotowych porozumien?

[ JOnie [ Jrtak

[ ]t 1Jezeli tak, w zataczniku 4.9. nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zaltaczy¢ oswiadczenie
organu inspekcji zawierajace:

-date ostatniej inspekeji w zakresie spetniania wymogow GMP,
-nazwe organu inspekeji,

-rodzaj inspekcji (przed-/porejestracyjna/specjalna/powtorna),
-kategorie produktow i czynnoéei podlegajace inspekgji,
-wynik: zgodnos¢ z wymogami GMP:

[Joinie []00tak

2.5.4. Wytworca homeopatycznego roztworu macierzystego:
Uwaga: Nalezy wskazaé tylko korcowego wylwéreg.

Substancja:
Firma:
Adres:
Pansiwo:
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Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:
» Czy dla roztworu macierzystego wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopea

Europejska?
(11 nie [Ctak

Jezeli tak:
- roZIwOr macierzysty:

- NAZWa WYtwOrcy:
- nr referencyjny:
- data ostatniego uaktualnienia (rrrr-mm-dd):

[

[J7 Nalezy zalaczy¢ kopie w zataczniku 4.10.
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» Czy Active Substance Master File (ASMF) ma  zastosowanic do
referencyjnego/oryginalnego
roztworu macierzystego?

(i 11 Inie [ ]l 1itak
Jezeli tak:
- TOZIwOr macierzysty:
- nazwa wytworcy:
- nr referencyjny EMEA/organu wlasciwego:
- data ztozenia (rrrr-mm-dd):
- data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

[ 101 Nalezy zalaczy¢ upowaznienie do wgladu do ASMT dla wlasciwego organu panstwa
czlonkowskiego, w ktorym skladany jest wniosek (zalgeznik 4.10.).

[ 11 Nalezy zalaczy¢ kopie pisemnego potwierdzenia wytworey substancji czynnej, ze
zobowigzuje si¢ do informowania wnioskodawcy o zmianach w procesie wytwarzania lub

specyfikacjach zgodnie z zalgcznikiem I dyrektywy 2001/83/WE (zalgcznik 4.11.).

W przypadku kiedy wytwoérca roztworu macierzystego zostal poddany inspekeji
przez wladze panstwa czlonkowskiego:

[ dla kazdego miejsca wytwarzania nalezy w zalgczniku 4.9. podaé nastepujace dane
- date ostatniej inspekeji przez kraj EOG (rrrr-mm-dd),

- hazwe organu inspekcji,

- rodzaj inspekcji (przed/porejestracyjna/specjalna/powidrna),

- kategorie substancji i czynnosci podlegajace inspekeji,

- wynik kontroli:

Lo Ipozytywny DDncgatywny

2.5.5. Wytworca materialu wyjsciowego:
Material wyjsciowy:

Firma:
Adres:
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Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

* Czy dla materialu wyjsciowego wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopeg
Europejska:

[ ]0nie [ ]rtak

Jezeli tak:
- material wyjsciowy:

- nazwa wylworcy/dostawcey:

- nr referencyjny:

- data ostatniego uaktualnienia (rrer-mm-dd):
[]Onalezy zalaczy¢ kopie w zatgezniku 4.10.

W przypadku kiedy wytwdérea substancji czynnej zostal poddany inspekeji przez wladze
panstwa czlonkowskicgo:

10 dla kazdego miejsca wytwarzania nalezy w zalaczniku 4.9. podaé¢ nastepujace dane:
- datg ostatniej inspekeji przez kraj EOG (rrrr-mm-dd),

- hazwg organu inspekcji,

- rodzaj inspekgcji (przed-/porejestracyjna/spccjaIna/powtérna),

- kategorie substancji i czynnosci podlegajace inspekcii,

-wynik kontroli:

[0 Lpozytywny Dl Inegatywny

2.6. Sklad jako$ciowy i ilosciowy

2.6.1. Sklad jakosciowy i iloSciowy w zakresie homeopatycznej substancji crynnej oraz
substancji pomocniczej:

Nalezy wskaza¢ jednostke, w jakiej podawane sg dane ilosciowe (np. 1 tabletka)

Nalezy wymienié osobno homeopatyczng substancje ¢zynng oraz substancje pomocnicza:

Nazwa homeopatycznej substancji czynne] *  Tlo$¢  Jednostka Odniesienic/Monogralia
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itd.

Nazwa substancji pomocniczej** lloé¢  Jednostka Odniesicnic/Monografia

itd.

Lhwaga: = Nalezy kierowad sig nastgpujgeg kolejroscig: nazwa nankowa w jezyku tacinskim wedtug Farmakopei
Europejskiej, Farmakopei Polskiej lub innej Farmakopei narodowej. w przypadku braku monografii - nazwa
nawkowa w jezvki taciiskim (botaniczna nazwa naukowa) poprzedzajqea nazwe homeaopatyczng.

** Nalezy podad tylko jedng nazwe kazdej substancii kierujge sig nastgpujgeg kolejnoscig: INN, Farmakopea
Furopejska, Farmakopea Polska, lub inna Farmakopea narodowa, nazwa potoczig, Razwa nankowa.

2.6.2. Wykaz materialow pochodzenia zwierzgcego lub ludzkiego wchodzacych w sklad
lub uzytych w procesic wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego

Brak (-
Nuzwa Funkcja Pochodzenia Innego Pochodzenia | Certyfikat zgodnoéei z
HAS* EX R | zwierzecego pochodzenia | ludzkiego Farmakopeg Europejska z

podatny na TSE Zwierzecego zakresie TSE
# &

L L] L] L] L] L]

2. L] [] L L] L]

g 0] ] (] 0] O]

4 [ | L] L] L]

Itd. L] [ ] [] [] []

* HAS = homeopatyczna substancja czyana, EX = substancja pomocnicza (w tym materialy wyjsciowe
uzyte w procesie wytwarzania substancji czynnej/ pomocniczej),

R = odezynnik/podioze (w tym uzyte w procesie przygotowania macierzystych i produkcyinvch bankdw
komaorek)

** zgodnie z czescig 2 (zakres) Note for Guidance komitetu naukowego CPMP

" Jezeli dostepny jest certyfikat zgodnosci z Farmakopeq Europejskq w zakresie TSE zgodnie z
Rezolucjg AP/CSP (99) 4 Rady Europy (zalgeznik 4.12.)

3. INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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3.1. W__PRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH JEDYNIE W RAMACH
PROCEDURY _ NARODOWEJ, WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP).
ZDECENTRALIZOWANEJ (DCP) NALEZY WYPELENIC PONIZSZE DANE
ZGODNIE Z ART. 10 UST. 2 PKT 11-13 [ PKT 15 USTAWY / ART. 8(j)-(I)
DYREKTYWY 2001/83/WE

3.1.1. Czy postgpowanie o dopuszczenie do obrotu dotyczgce tego samego* produktu
leczniczego homeopatycznego jest w toku w innym panstwic czlonkowskim?

[ ]iitak [ Jinie

Jezeli tak, nalezy wypenié¢ punkt 3.2.

3.1.2. Czy w innym panstwie czlonkowskim wydano pozwolenic na dopuszczenie do
obrotu tego samego * produktu leczniczego homeopatycznego?

[1otak  []O Onic

Jezeli tak, nalezy wypetni¢ punkt 3.2. oraz dotgczy¢ kopig pozwolenia

Czy istniejg jakickolwiek roznice, wplywajace na bezpieczenstwo lub skutecznodé
stosowania produktu, miedzy niniejszym wnioskiem a wnioskami/pozwoleniami
dotyczacymi tego samego produktu zlozonymi/uzyskanymi w innym pafstwic
czlonkowskim (w przypadku wnioskéw skladanych w procedurze narodowej,
zastosowanie ma art. 18 ust. 112, art. 19 aiart. 19 ¢ uslawy).

(i tak 1l Inie

Jezeli tak, nalezy wskazagé:

3.1.3. Czy w ktéryms z panstw czlonkowskich odmdéwiono/zawieszono/cofnigto
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w stosunku do tego samego™ produktu
leczniczego homeopatycznego?

[ ]0tak [ ]Tnie
Jezeli tak, nalezy wypehi¢ punkt 3.2.

* Uwaga: ., Ten sam produkt” oznacza produkt leczriczy, o kidrym mowa w art. 18 a ust. 8 albo 19 ust. 6 ustawy, dla kidrego
waiosek zostal ztozony przez podmiot odpowiedzialny. o ktérym mowa w art. 18 a ust. 7 albo 19 ust. § ustawy.

3.2. Whnioski o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego
homeopatycznego na terytorium panstwa cztonkowskiego- zgodnie z art. 18a ust. 7i 8
atbo art. 19 ust 5 i 6 ustawy)

]

[ IDopuszczony do obrotu

Panstwo czlonkowskie:
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Data dopuszczenia do obrotu (rrrr-mm-dd):
Nazwa.
Nr pozwolenia:
[ ] Nalezy zataczy¢ pozwolenie (zalgcznik 4.13.)

[ JPostepowanie w toku
Panstwo:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

[ JOdmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

[ IWycotanie

Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nazwa:

Powdd wycofania:

[ JWhniosek o skrécenie okresu waznosei pozwolenia
Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):

Nr pozwolenia:

Powdd wycofania:

Nazwa:

[ ] Zawieszenie/cofniecie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
Panstwo:

Data zawieszenia/cofnigcia (rrrr-mm-dd):

Powad zawieszenia/cofnigeia:

Nazwa:

3.3. W przypadku wiecej niz jednego wniosku dotyczacego tego samego produktu
leczniczego homeopatycznego:

Wiecej niz jeden wniosek dla:

Nazwa innego produktu:

Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):
Podmiot odpowiedzialny:

3.4. Wnioski dotyczace tego samego produktu leczniczego homeopatycznego zlozone
poza terytorium panstwa czlonkowskiego (dotyczy produktu leczniczego o ktorym mowa w
art. 18 a ust. 8 albo 19 ust. 6 ustawy zlozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktérym mowa w

ari. 18a ust. 7 albo 19 ust. 5 ustawy)

| I _]Dopuszczenie do obrotu

Panstwo;

Data dopuszczenia do obrotu (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
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[ Postepowanie w toku
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

[JOdmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

[ IWycofanie (przez wnioskodawce przed dopuszczeniem do obrotu)
Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):

Proponowana nazwa:

Powdd wycofania:

[ IWhniosek o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):

Nr pozwolenia:

Powdd wycofania:

Nazwa:

[] Zawieszenie/cofnigeic pozwolenia na dopuszezenie do obrotu (przez organ wlasciwy)
Panstwo:

Data zawieszenia/cofnigcia (rrer-mm-dd):

Powdd zawieszenia/cofniecia:

Nazwa:

4. ZALACZNIKI (JEZELI DOTYCZY)
4.1. Potwierdzenic wniesienia optaty za zlozenie wniosku

4.2. Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentagji

4.3. Aktualny odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcow dla podmiotu odpowiedzialnego

na terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego

4.4. Pelnomocnictwo do komunikowania sie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

4.5. Zyciorys osoby odpowiedzialnej za nadzér nad monitorowaniem bezpicczenstwa

stosowania produktu leczniczego

4.6. Zezwolenie na wytwarzanie zgodnie z art. 40 dyrektywy 2001/83/WE (lub odpowiednik,
spoza  panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego, gdzie ma  zastosowanie
porozumienie 0 wzajemnym uznawaniu inspekeji lub inne wspélnotowe porozumicnia).

Odniesienie do EudraGMP uwaza sig za wystarczajgce, jezeli dotyczy

4.7. Uzasadnienie, w przypadku gdy wiecej niz jeden wytwérea jest odpowiedzialny za

zwolnienie serii w panstwie Europejskicgo Obszaru Gospodarczego
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4.8. Schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udzialu poszezegolnych
wytworcow/miejsc wytwarzania w procesie wytwarzania produktu leczniczego lub
substancji czynnej (w tym miejsc wytwarzania zwalniajgcych serie wytwarzane w krajach
trzecich). Uwaga: Wszystkie wymienione w dokumentacji miejsca wyiwarzania oraz migjsca wytwarzania
~walniajgce serie muszg byé identyczne pod wzgledem nazwy, szezegdlowego adresu oraz wykonywanyeh czynnosei

4.9. Oswiadczenie (lub certyfikat w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) wydany
przez inspektorat panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego, jezeli dotyczy)
wlasciwych wladz, ktore przeprowadzily inspekcje migjsc wytwarzania (wydane w ciggu
ostatnich 3 lat)

Odniesienie do EudraGMP uznaje sie za wystarczajgce, jezeli dotyczy. Jezeli dotyczy —
podsumowanie innej inspekcji w zakresie GMP przeprowadzone nie pdzniej niz w ciggu

ostatnich 2 lat

4.10. Upowaznienie (Letter of Access) do wgladu do Active Substance Master File(s) (Drug
Master Files(s)) lub kopia Certyfikatu(6w) zgodnosei z Farmakopea Europejskg

4.11. Kopia pisemnego o$wiadczenia wytworey substancji czynnej, ze zobowiazuje sig on do
informowania wnioskodawcy w przypadku zmian w procesie wytwarzania lub
specyfikacjach zgodnie z zalgcznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE

4.12. Certyfikat(y) zgodnosei z Farmakopeg Europejska w zakresie TSE

4.13. Kopia zezwolenia od whasciwych wladz na zamknigte uzycie lub zamierzone uwolnienic
GMO do srodowiska

4.14. Doradztwo naukowe udzielone przez CHMP

4.15. Kopia pozwolenia(-ef) na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (zgodnie z artykulem 8(j)-(L) dyrektywy 2001/83/WE) oraz na
zadanie odpowiednik w panstwach trzecich (wystarczajgca jest kopia stron zawierajgcych

nr pozwolenia(-en), daty(dat) dopuszczenia do obrotu oraz podpis organu wlasciwego)

4.16. Korespondencja z Komisjag Europejska dotyczaca przypadku, gdy wigeej niz jeden
whiosek dotyczy tego samego produktu leczniczego homeopatycznego

4.17. Wykaz proponowanych opakowan w formie graficznego wzoru lub probek, jezeli
dotyczy

4.18. Wykaz proponowanych nazw i podmiotéw odpowiedzialnych w zainteresowanych
panstwach czlonkowskich

4.19. Kopia certyfikatu wydanego przez EMEA dla Vaccine Antigen Master File (VAMF)
4.20. Kopia certyfikatu wydanego przez EMEA dla Plasma Master File (PMF)
4.21. Dla kazdej z substancji czynnych nalezy dofaczy¢ oswiadezenie osoby

wykwalifikowanej podmiotu posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie wymienionego
w punkceie 2.5.1. oraz od osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotow posiadajacych
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zezwolenie na wytwarzanie (na terenic Europejskiego Obszaru Gospodarczego)
wymienionych w punkcie 2.5.2., u ktérych substancja czynna jest stosowana jako
material  wyjSciowy, ze wytworca(y) substancji czynnej(ych) wymieniony(mi) w
punkcie 2.5.3. dziata w zgodzic z wymogami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla
materialow wyjsciowych. Punkt ten nie dotyczy krwi i skladnikow krwi
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Zastosowane terminy i skraty

11.

12.

13.

14.

www.inforlex.pl

ASMTF — Aclive Substance Master File;

CHMP — Komitet ds. Lekow Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal products
for Human Use);

ChPL - Charakterystyka Produktu Leczniczego;

Dyrektywa 2001/83/WE — dyrcktywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskicgo i Rady z
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE
Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69);

EDQM - European Dircctoriate for the Qualily of Medocincs & HealthCarc -
Europejski Dyrektoriat ds. jakosci lekow i ochrony zdrowia w Strasburgu;

EMEA — Europejska Agencja ds. Lekéw (European Medicines Agency);

GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

Kod ATC - Kklasyfikacja anatomiczno-lerapeutyczno-chemiczna wedlug WHO
(Swiatowa Organizacja Zdrowia);

NtA - Wytyczne dla wnioskodawcdw w UE (Notice to Applicants);

. Panistwo Czlonkowskie - pafstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo

czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

Procedura Centralna dopuszeczenia do obrotu produktu leczniczego w panstwach
Europejskiego Obszaru Gospodarezego (o ktorej mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne) zgodnie z rozporzgdzeniem nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolef dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencjg
Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004 r., str. 1, Dz. Urz. UE Polskic wydanie
specjalne, rozdz. 13, 1. 34, str. 229);

Standard Terms - wydawnictwo przygolowane przez Komisjg Farmakopei
Furopejskiej dzialajaca w ramach EDQM zawierajace nazewnictwo  postaci
farmaceutycznych, drog podania i opakowan produktow leczniczych:

Ustawa - ustawa z dnia 6 wrzegnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz.271, 2 pdzn. zm.};

Wspélnota- Obszar Europejskiego Obszaru Gospodarczego.



Uzasadnicnie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.), zwanej dalcj Lustawg”.

Dotychczas, przedmiotowa materie regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10
lutego 2010 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenic do obrotu
produktu leczniczego (Dz. U. Nr 36, poz. 202).

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...), ktora wdrozyta przepisy
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
zmieniajgcej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, sir. 74), konieczne bylo wydanie
nowego rozporzgdzenia, ktore okreslatoby wzory wnioskow skladanych w procedurze
dopuszczania do obrotu produkiéw leczniczych, po zmianach wynikajagcych z ww. zmian
ustawowych dotyczacych obszaru monitorowania bezpieczenistwa farmakoterapii produktami
leczniczymi.

Przywolana nowelizacja ustawy, w szczegolnodci w zakresie art. 10 okreslajacego clementy
wniosku o odpuszezenie do obrotu produktu leczniczego, jak réwniez dokumenty dolgczane
do tego wniosku, musiata zosta¢ odzwierciedlona w niniejszym projekcie rozporzadzenia w
odniesieniu do znicsienia obowigzku przektadania przez podmiot odpowicdzialny petnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i zastapienia
g0 wymogiem przedtozenia streszczenia tegoz opisu na etapie wnioskowania o dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu, oraz dysponowania, do ewentualnego wegladu, pelnym
opisem systemu nadzoru nad bezpicczefistwem stosowania produktdw leczniczych w z pory
okreslonej lokalizacji.

Zmiany wprowadzane przedmiotowym projektem uwzgledniaja rowniez wymogi w zakresie
przedkiadania przez podmiot odpowiedzialny planu zarzadzania ryzykiem, jak rowniez
informacji na temat ewentualnych przypadkéw odméw wydania pozwolenia dla danego
produktu leczniczego w pafstwach cztonkowskich Unit  Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach Umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z ich uzasadnieniem.

Ponadto zmiany dotycza rowniez doprecyzowania zapisow odnosnie przedkladanych przez
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podmiot odpowiedzialny danych, w tym wymaganych zgodnic z rozporzgdzeniem
1901/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmienigjgce rozporzadzenie (EWG) nr
1768/98, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006 str. 1).

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

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Zmiany wprowadzonc przedmiotowym projekiem dotyczyé beda przede wszystkim

podmiotéw odpowiedzialnych w odniesieniu do zakresu dokumentacji przedkladanej w

procesic wnioskowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, oraz Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w

odniesieniu do obowigzku oceny zmienionego zakresu tej dokumentacji.

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostal przestany do konsultacji z uczelniami medycznymi,

samorzgdami zawodow medycznych oraz innymi organizacjami zrzeszajagcymi  0soby

wykonujace zawody medyczne, organizacjami zrzeszajacymi przedstawicicli przemystu

farmaceutycznego, a takze ze zrzeszeniami pacjentow, w tym z nastgpujgcymi podmiotami:

3
2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)
9
10)
11)

12)

Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku — Wydziatem Farmaceutycznym;
Uniwersytetem Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzialem Farmaceutycznym;

Uniwersytetem Medycznym w Gdansku — Wydziatem F armaceutycznym;

Slaskim Uniwersytetem  Medycznym w  Katowicach  — Wydziatem
Farmaceutycznym;

Collegium  Medicum  Uniwersytetu Jagiellonskiego -  Wydziatem
Farmaceutycznym;

Uniwersytetem Medycznym w Lodzi — Wydzialem Farmaceutycznym;
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydzialem Farmaceutycznym:;
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym — Wydziatem F armaceutycznym;
Business Centre Club;

Federacja Pacjentow Polskich;

Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

Federacja ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
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13)  Forum Zwigzkéw Zawodowych;

14)  lzba Gospodarcza ,.Farmacja Polska™,

15)  lzbg Gospodarczg ,,Apteka Polska™;

16)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjng;

17)  Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZ.Z ..Solidarnosc¢ 807

18)  Krajowym Zwigzkiem Zawodowym Pracownikow Medycznych
Laboratoriéw Diagnostycznych;

19) Pracodawcami RP;

20)  Naczelng Izbg Aptekarska;

21)  Naczelng Izba Lekarska;

22)  Naczelna Izba Piclggniarek i Poloznych;

23)  Krajows lzbg Diagnostow Laboratoryjnych;

24)  Ogoélnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych;

25)  Ogolnopolska Izba Gospodarczag POLMED;

26)  Ogdlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy:

27)  Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych;

28)  Ogélnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

29)  Polska Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

30)  Polskg Izbg Handlu;

31)  Polska Izbg Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych
POLFARMED;

32)  Polska lzba Zielarsko-Medyczng i Drogeryjna;

33)  Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

34)  Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

35)  Polskim Zwigzkiem Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

36)  Polskim Zwigzkiem Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI;

37)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

38)  Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ..Solidarnos¢™;

39)  Stowarzyszeniem Farmaceutéw Szpitalnych;

40)  Stowarzyszeniem Importerow Rownoleglych Produktow Leczniczych;

41)  Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

42)  Stowarzyszeniem Magistréw i Technikéw Farmacji;

43)  Zwigzkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych . INFARMA™;
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44) Zwiazkiem Pracodawcow Branzy Zoologiczne) HOBBY FLORA ZOO;

45)  Zwiazkiem Pracodawcdw Hurtowni IFarmaceutycznych:

46)  Zwiazkiem Pracodawcow Ochrony Zdrowia [ Wielkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

47) Zwiazkiem Zawodowym Technikow Farmaccutycznych R.P.;

48)  Zwiazkiem Rzemiosla Polskicgo.
Wyniki konsultacji zostang omdéwione, w niniejszej ocenie, po ich zakonczeniu.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesic
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), z chwila przckazania niniejszego
projektu do uzgodnien z czlonkami Rady Ministrow, zostal on opublikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz, zgodnic z uchwalg nr 49 Rady Ministrow 7
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.

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

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na sektor finanséw

publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekcie regulacji na proporcje i wiclkos¢

zatrudnienia.

3. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$é¢ gospodarki, w tym na funkcjonowanie

przedsigbiorstw

Nie przewiduje si¢ wptywu zaproponowanych w projekcie regulacji na aspekty zwigzane

z konkurencyjnoscia gospodarki, jak rowniez na zwigkszenie obeiazen administracyjnych.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Nic przewiduje si¢ wplywu zaproponowanych w projekeic zmian legislacyjnych na sytuacje i

rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia i zmnicjszenie ryzyka choréb

Nie przewiduje sie bezposredniego wplywu wejécia w zycie przedmiotowego projektu na stan

zdrowia spoleczenstwa.
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