DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 3 stycznia 2014 r.

Poz. 10

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 12 grudnia 2013 r.

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

Na podstawie art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresla si¢ wzor wniosku o przedhuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Okresla sie¢ wzor wniosku o skrocenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. Podmiot odpowiedzialny, ktory po dniu 21 lipca 2012 r., a przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, ztozyt
wniosek o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zgod-
nie z przepisami dotychczasowymi, jest obowigzany na wezwanie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych do uzupetnienia wniosku w zakresie wskazanym przez Prezesa Urzedu, zgod-
nie z wymaganiami rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. 22008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z2011 1. 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 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru wnioskow
o przedtuzenie lub skrocenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 80, poz. 436),
ktore utracito moc w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245).

2)

3)



Dziennik Ustaw -2- Poz. 10

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 grudnia 2013 r. (poz. 10)

Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O PRZEDLUZENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji®)

(numer wniosku)

(data ztozenia wniosku) (podpis pracownika)

PRODUKT LECZNICZY STOSOWANY U LUDZI I:‘ ‘ PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY I:‘

POZWOLENIE
W PROCEDURZE WZAJEMNEGO UZNANIA */PROCEDURZE ZDECENTRALIZOWANEJ> [ ]

Nr procedury przedluzenia pozwolenia
w procedurze wzajemnego uznania/procedurze zdecentralizowanej: _ / / [ 1/

POZWOLENIE W PROCEDURZE NARODOWEJ? [ ]

Panstwo referencyjne:

[JAT [JBE [IBG [Jcy [Jcz [pE [JpK [JEE [JEL [JES [JFI [JFR [JHU
[(JHR [JIE [Jis [T [ur [t o v [OMT ONL [No [JeL [JpT
[JRO [JSE [ISI [JSK [JUuKk [Jinne

Zainteresowane panstwo czlonkowskie:

[JAT [JBE [BG [IcYy [cz [JpE [pk [JEE [JEL [JES [JFI [JFR [JHU
[(JHR [JIE [Jis [T ot ot [ru (v [OMT [ONL [NO [JpL []PT
[JRO [JSE [ISI [ISK [JUK [inne []ZADNE

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

Jezeli TAK, poda¢, w ktorym/ych z nizej wymienionych panstw:

CJAT OJBE [BG [cy [Jcz [pe [pk [ [JeEL [es [rfr [FR [JHU
[JHR [JIE [JiIs [T [JLI (LT [Juu v [OMT [NL [NO [JpL  [JPT
RO [JSE [IsI [Isk [JUK  [Clinne

D Przez Urzad Rejestracji nalezy rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

? Procedura, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy, stanowiacym implementacj¢ art. 28 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i art. 32 ust. 2
dyrektywy 2001/82/WE.

? Procedura, o ktorej mowa w art. 18a ust. 1 ustawy, stanowigcym implementacje art. 28 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE i art. 32 ust. 1
dyrektywy 2001/82/WE.

 Procedura, o ktorej mowa w art. 8 ustawy.
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Nazwa produktu leczniczego:

Substancje czynne:

Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy poda¢ kod
ATC/ATCvet.”):

Posta¢ farmaceutyczna, moc:

Drogi podania:

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
poda¢ docelowe gatunki zwierzat:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Nazwa (firma) i adres (wraz z kodem
pocztowym) podmiotu odpowiedzialnego:

Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny do kontaktow (pelnomocnik):

Adres (wraz z kodem pocztowym)

petnomocnika:

Numer telefonu pelnomocnika:

Numer faksu pelnomocnika:

E-mail pelnomocnika:

Nazwa i adres (wraz z kodem pocztowym)
sktadajacego wniosek (jezeli inny niz podmiot

odpowiedzialny):

Data uzyskania pierwszego na

dopuszczenie do obrotu w:

pozwolenia

[ ] panstwie referencyjnym/panstwie cztonkowskim

] Rzeczypospolitej Polskiej”

Termin waznos$ci  aktualnego
dopuszczenie do obrotu w:

pozwolenia na

[ ] panstwie referencyjnym/panstwie czlonkowskim

] Rzeczypospolitej Polskiej®

Data uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym
panstwie czlonkowskim, ktorego dotyczy

wniosek:

Termin waznosci aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym

panstwie cztonkowskim:

* Nalezy podaé¢ do 5. poziomu, jezeli ma to zastosowanie; produkt leczniczy weterynaryjny moze zostaé zakwalifikowany do wiecej niz

jednego kodu ATCvet. — nalezy poda¢ wszystkie kody.
® Dotyczy procedury narodowej.
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Proponowana wspolna data przedtuzenia
okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu:

ZATWIERDZENI WYTWORCY

Wytworcy lub importerzy, u ktorych nastepuje zwolnienie serii na terytorium panstwa
czlonkowskiego, zgodnie z art. 38 i 48 ustawy (wskazani zgodnie z informacja
zamieszczona w ulotce oraz, jezeli dotyczy, na opakowaniu).

Nazwa:

Adres (wraz z kodem pocztowym):

Panstwo:

Numer tel.: Numer faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkich wytworcow, u ktorych nastepuje zwolnienie serii, i kazdorazowo podaé
ich dane w formacie okreslonym powyzej. W przypadku importu nalezy wymieni¢ zarowno

importerow, jak i wytworcow (o ile zwolnienie serii nie nastgpuje u importerow) w formacie
okreslonym powyzej.

Dotyczy produktow krwiopochodnych i szczepionek

Dane dotyczace instytutu badawczego lub laboratorium kontroli jakoSci lekow
odpowiedzialnego za oficjalne zwolnienie serii — OCABR, zgodnie z art. 65 ust. 5
ustawy’.

Nazwa:

Adres (wraz z kodem pocztowym):

Panstwo:
Numer tel.: Numer faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkie instytuty badawcze Iub laboratoria kontroli jakosci lekow,
w ktorych nastepuje oficjalne zwolnienie serii, i kazdorazowo podac ich dane w formacie okreslonym

powyzej.

? Implementujacym art. 111 ust. 1, art. 113, art. 114 ust. 1-2 i art. 115 dyrektywy 2001/83/WE.
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Miejsce/miejsca wytwarzania lub miejsce/miejsca prowadzenia dzialalno$ci importowej,
gdzie nast¢puje kontrola serii:

Osrodki na terytorium panstwa cztonkowskiego lub panstwa zwigzanego porozumieniem
MRA, gdzie nastepuje kontrola/badanie serii, zgodnie z art. 48 ustawy®.

Nazwa:

Adres (wraz z kodem pocztowym):

Panstwo:

Numer tel.: Numer faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii, i kazdorazowo podaé
ich dane w formacie okreslonym powyzej. W przypadku importu nalezy wymieni¢ zarowno miejsca
prowadzenia dziatalnosci importowej, jak i miejsca prowadzenia dziatalnosci wytworczej (o ile
zwolnienie serii nie nastgpuje w miejscu prowadzenia dziatlalnosci importowej) w formacie
okreslonym powyzej.

Wytworcy produktu leczniczego oraz miejsca wytwarzania (w tym miejsce wytwarzania
kazdego rozcienczalnika/rozpuszczalnika).

Nazwa:

Adres (wraz z kodem pocztowym):

Panstwo:

Numer tel.: Numer faksu: E-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworce w kolejnych etapach wytwarzania.

Nalezy wymieni¢ wszystkich wytworcow produktu leczniczego i kazdorazowo podac ich dane

w formacie okreslonym powyzej.

® Implementujacym art. 51 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 55 dyrektywy 2001/82/WE.
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Wytworcy substancji czynnej

Nalezy wskaza¢ wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze zrddel pochodzenia
substancji czynnej. Nie jest dopuszczalne wskazanie jedynie danych dotyczacych
posrednikow lub dostawcow.

Nazwa:

Adres (wraz z kodem pocztowym):

Panstwo:

Numer tel.: Numer faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkich wytworcow substancji czynnych i kazdorazowo podacé ich dane

w formacie okreslonym powyzej.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY W ODNIESIENIU DO SUBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy okresli¢, do jakiej wyrazonej liczbowo ilosci danej postaci farmaceutycznej odnosi sig
podany sktad (np. 1 kapsutka).

Nalezy wymieni¢ oddzielnie substancje czynne i substancje pomocnicze.

Nazwy substancji Tlos¢ Jednostka Wymagania jako$ciowe

*
czynnych (Farmakopea/specyfikacja)

Nazwy substancji Tlos¢ Jednostka Wymagania jakosciowe

1 *
pomocniczych (Farmakopea/specyfikacja)

* Nalezy podac¢ tylko jedng nazwe dla kazdej substancji w nastgpujqcej kolejnosci INN, nazwa okreslona w Farmakopei Europejskiej lub
Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa naukowa. Substancje czynne nalezy zadeklarowacé przez podanie zalecanej INN, przy ktorej
nalezy poda¢ nazwe soli lub stopien uwodnienia, jezeli dotyczy.
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Ponizej nalezy poda¢ dane dotyczgce nadmiaréw technologicznych w odniesieniu do:
— substancji czynnych

— substancji pomocniczych

POROWNANIE OBOWIAZUJACEGO TEKSTU ChPL, ULOTKI DLA
PACJENTA/ULOTKI INFORMACYJNEJ ORAZ OZNAKOWAN OPAKOWAN
Z TEKSTEM PROPONOWANYM Z WYKAZEM ROZNIC
Nalezy zawrzeé w tabeli zmienione fragmenty, podkreslajgc lub wyrozniajgc zmienione stowa.
Porownanie moze by¢ rownmiez dolgczone jako osobny dokument formularza wniosku

(dokument zatwierdzony z naniesionymi zmianami w trybie sledzenia zmian w aplikacji MS
Word).

OBOWIAZUJACY TEKST PROPONOWANY TEKST
ChPL ChPL
ULOTKI ULOTKI
OZNAKOWAN OPAKOWAN OZNAKOWAN OPAKOWAN

DOKUMENTY STANOWIACE ZALACZNIKI DO WNIOSKU

Uwaga
o W przypadku produktow leczniczych stosowanych u ludzi nalezy usungc¢ liste zalqcznikow dla produktow
weterynaryjnych.

o W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych nalezy usung¢ liste zalgcznikow dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI

Modut 1

[11.0 Pismo przewodnie

[11.1 Spis tresci

[1]1.2 Formularz wniosku o przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, do ktorego nalezy dotaczy¢ zataczniki wymienione ponizej:

L] Wykaz wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci farmaceutycznych, mocy oraz

rodzajow 1 wielkosci opakowan produktu leczniczego, dla ktérego zlozono wniosek

o przedtuzenie okresu waznosci, sporzadzony w formie tabelarycznej

L] Szczegotowe informacje dotyczace osob wskazanych przez podmiot odpowiedzialny
do kontaktéw z organem dopuszczajagcym do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej:

L] * QPPV w panstwie cztonkowskim, a takze w panstwie zainteresowanym, o ile nie jest

to ta sama osoba
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L] * osoba w panstwie czlonkowskim odpowiedzialna za wady produktu leczniczego
i wycofanie tego produktu z rynku

L] * osoba w panstwie cztlonkowskim odpowiedzialna za naukowg informacje¢ o produkcie
leczniczym

L] Aktualny wykaz panstw cztonkowskich, w ktorych produkt leczniczy jest dopuszczony
[]

do obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do obrotu i wykazem postaci
farmaceutycznych, mocy oraz rodzajoéw i wielkosci opakowan tego produktu
Chronologiczny wykaz wszystkich wnioskdéw, zgloszen (zmiany, rozszerzenia
asortymentu, zmiany dotyczace ulotek i oznakowania opakowan zgloszone droga
zawiadomienia organu dopuszczajacego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej itp.)
zatwierdzonych lub wnioskow bedacych w toku oraz podjetych dziatan wynikajgcych
ze ztozonych zobowigzan od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
ostatniego przediuzenia terminu jego waznosci, ze wskazaniem numeru procedury
(jezeli dotyczy), zakresu (celu), statusu, daty ztozenia, daty zatwierdzenia (jezeli
dotyczy)

L] Chronologiczny wykaz wszystkich zalecen i zobowigzan nalozonych na podmiot
odpowiedzialny przez organ dopuszczajacy do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej
wraz z podpisanym o$wiadczeniem o terminie ich wykonania

Zrewidowana lista wszystkich pozostajacych do wypelnienia zalecen i zobowigzan
wraz z os$wiadczeniem o planowanym terminie ich wykonania

Dla wszystkich wymienionych we wniosku wytworcow produktu leczniczego:

* o$wiadczenie o spetnianiu warunkéw GMP wydane w ciggu ostatnich trzech lat przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, ktore przeprowadzily inspekcje miejsc
wytwarzania

albo

 certyfikat zgodno$ci warunkéw wytwarzania z zasadami GMP (nie starszy niz
trzyletni) wydany przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich lub panstw
zwigzanych porozumieniem MRA (jezeli certyfikat ten jest dostepny) albo jego kopia
poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem w sposéb okreslony w art. 76a ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz. 267)

albo

* odniesienie do EudraGMP (hiperlacze)

L] Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujagcych si¢ poza terytorium panstw
czlonkowskich lub panstw zwigzanych porozumieniem MRA — wykaz ostatnich
inspekcji GMP przeprowadzonych przez wlasciwe organy tych panstw wraz ze
wskazaniem daty, sktadu zespolu przeprowadzajacego inspekcje oraz wynikami
inspekcji

L] Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytwdrcoOw produktu leczniczego
(z terytorium panstwa czlonkowskiego) wymienionego we wniosku, ktory uzywa
substancji czynnej jako materialu wyjsciowego, ze substancja czynna jest wytwarzana
zgodnie z zatwierdzonymi przez wilasciwy organ wytycznymi GMP dla substancji
wyjsciowych”

L] Deklaracja osoby wykwalifikowanej dla kazdego wytworcy produktu leczniczego
wymienionego we wniosku, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii, ze substancja czynna
jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez wilasciwy organ wytycznymi GMP
dla substancji wyj$ciowych”

[]

[]

9 Jezeli jest wigcej niz jedna osoba wykwalifikowana, dopuszczalne jest ztozenie jednej deklaracji sporzadzonej przez jedna osobe
wykwalifikowana, stwierdzajacej, ze substancja czynna wykorzystywana jako material wyjsciowy jest wytwarzana zgodnie z wytycznymi
GMP dla substancji wyjsciowych zatwierdzonymi przez wlasciwy organ, pod warunkiem ze:

— deklaracja zawiera jednoznaczne stwierdzenie, ze jest sporzadzona i podpisana w imieniu wszystkich osob wykwalifikowanych,

— wszelkie ustalenia zostaly poparte odpowiednim porozumieniem technicznym sporzadzonym zgodnie z wymaganiami opisanymi
w rozdziale 7 wytycznych GMP, a osoba wykwalifikowana przedstawiajaca deklaracj¢ jest jedna z wymienionych w w/w porozumieniu
technicznym os6b odpowiedzialnych za zgodno$¢ warunkow GMP dla wytwarzania substancji czynnych.



Dziennik Ustaw -9— Poz. 10

1.3 Druki informacyjne (zatwierdzone i z naniesionymi zmianami):

ChPL

— w jezyku polskim w procedurze narodowej

— w jezyku angielskim w procedurze wzajemnego uznania

L] ulotka dla pacjenta

— w jezyku polskim w procedurze narodowe;j

—w jezyku angielskim w procedurze wzajemnego uznania

L] oznakowania opakowan bezposrednich i zewngtrznych (jezeli dotyczy)
— w jezyku polskim w procedurze narodowe;j

— w jezyku angielskim w procedurze wzajemnego uznania

(114 Informacje dotyczace ekspertow

[11.4.1 Autoryzowana informacja o ekspercie do spraw jakoSci produktu leczniczego wraz
z zyciorysem (imi¢, nazwisko, adres, wyksztalcenie, przebieg pracy zawodowej)

(1142 Autoryzowana informacja o ekspercie przedklinicznym wraz z Zyciorysem, jezeli
dotyczy (imig, nazwisko, adres, wyksztatcenie, przebieg pracy zawodowe;j)

[11.43 Autoryzowana informacja o ekspercie klinicznym wraz z zyciorysem (imi¢, nazwisko,
adres, wyksztalcenie, przebieg pracy zawodowej)

[]1.8.1 Streszczenie PSMF, jezeli dotyczy'”

[]1.82 Uaktualniony RMP, jezeli dotyczy

Modutl 2

(123 Uzupehienie do Ogodlnego Podsumowania Jakosci wraz z o$wiadczeniem eksperta

do spraw jakosci produktu leczniczego, ze dokumentacja zostata ujednolicona
z uwzglednieniem postepu naukowo-technicznego, zawierajgce:

— zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu koncowego

— sktad jakoSciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji

pomocniczych
[ 124 Uzupehienie do przegladu przedklinicznego, jezeli dotyczy
(125 Uzupehienie do przegladu klinicznego wraz z o$wiadczeniem eksperta klinicznego —

dane z zakresu monitorowania bezpieczenstwa terapii zebrane przez podmiot
odpowiedzialny — stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego

19 7Zgodnie z przepisami przejsciowymi okreslonymi w art. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajacego — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych uludzi ido celow weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 1),
jesli procedura przedtuzenia ma miejsce przed 2 lipca 2015 r., podmiot odpowiedzialny ma obowiazek utrzymywa¢ PSMF i udostgpniac
go od tej pory na zadanie.
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DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

[]1 Pismo przewodnie

111 Spis tresci

[]2 Formularz wniosku o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, do ktérego nalezy dotaczy¢ zalaczniki wymienione ponize;j:

[]2.1 Wykaz wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci farmaceutycznych, mocy

oraz rodzajow i wielkosci opakowan produktu leczniczego weterynaryjnego, dla
ktorego ztozono wniosek o przedtuzenie okresu waznos$ci, sporzadzony w formie
tabelarycznej

[]2.2 Dane dotyczace osob wskazanych przez podmiot odpowiedzialny do kontaktow z
organem dopuszczajagcym do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej (imi¢, nazwisko,
adres, wyksztalcenie, przebieg pracy zawodowej):

[] * QPPV w panstwie cztonkowskim, a takze w panstwie zainteresowanym, o ile nie jest
to ta sama osoba
[] * osoba w panstwie czlonkowskim odpowiedzialna za wady produktu leczniczego
weterynaryjnego i wycofanie tego produktu z rynku
[] * osoba upowazniona do kontaktu w imieniu pomiotu odpowiedzialnego (jezeli inna
niz wskazana przez podmiot w trakcie procedury)
[]2.3 Aktualny wykaz panstw czlonkowskich, w ktorych produkt leczniczy weterynaryjny

jest dopuszczony do obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do obrotu i
wykazem postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow i1 wielkoSci opakowan tego
produktu

[]2.4 Chronologiczny wykaz wszystkich wnioskow, zgloszen (zmiany, rozszerzenia
asortymentu, zmiany dotyczace ulotek i oznakowania opakowan zgloszone droga
zawiadomienia organu dopuszczajacego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej itp.)
zatwierdzonych lub bedacych w toku oraz podjetych dziatan wynikajacych ze
ztozonych zobowigzan od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
ostatniego przedluzenia terminu jego waznosci ze wskazaniem zakresu (celu), statusu,
daty ztoZenia, daty zatwierdzenia

[]2.5 Wykaz wszystkich pozostatych do realizacji zobowigzan natozonych na podmiot
odpowiedzialny przez organ dopuszczajacy do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej wraz
z podpisanym oswiadczeniem o terminie ich wykonania, jezeli dotyczy

[]2.6 Potwierdzenie wniesienia oplaty za ztozenie wniosku
[]2.7 Dla wszystkich wymienionych we wniosku wytworcow produktu leczniczego
weterynaryjnego:

* o$wiadczenie o spelnianiu warunkéw GMP wydane w ciggu ostatnich trzech lat przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ktore przeprowadzily inspekcje miejsc
wytwarzania

albo

 certyfikat zgodno$ci warunkéw wytwarzania z zasadami GMP (nie starszy niz
trzyletni) wydany przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub panstw
zwigzanych porozumieniem MRA (jezeli certyfikat ten jest dostgpny) albo jego kopia
poswiadczona za zgodnos$¢ z oryginatem w sposob okre$lony w art. 76a ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postegpowania administracyjnego

albo

* odniesienie do FudraGMP (hiperlacze)

[]2.8 Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujgcych si¢ poza terytorium panstw
cztonkowskich lub panstw zwigzanych porozumieniem MRA — wykaz ostatnich
inspekcji GMP przeprowadzonych przez wlasciwe organy tych panstw wraz ze
wskazaniem daty, skladu zespotu przeprowadzajacego inspekcje oraz wynikami
inspekcji
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[]2.9 Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytworcow produktu leczniczego
weterynaryjnego (z terytorium panstwa czlonkowskiego) wymienionego we wniosku,
ktory uzywa substancji czynnej jako materiatu wyjsciowego, ze substancja czynna jest
wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez wlasciwy organ wytycznymi GMP dla
substancji wyjéciowych”

[12.10 Deklaracja osoby wykwalifikowanej dla kazdego wytworcy produktu leczniczego
weterynaryjnego wymienionego we wniosku, u ktoérego nastgpuje zwolnienie serii, ze
substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez wlasciwy organ
wytycznymi GMP dla substanciji wyjsciowych”

ChPLW, ulotka, oznakowanie opakowan

4 Autoryzowane oswiadczenie eksperta do spraw jakosci produktu leczniczego
weterynaryjnego, ze dokumentacja zostala ujednolicona z uwzglednieniem postepu
naukowo-technicznego, wraz z zyciorysem tego eksperta (imig¢, nazwisko, adres,
wyksztalcenie, przebieg pracy zawodowej), zawierajace:

W

[ 141 — aktualnie zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu koncowego
(142 — sktad jako$ciowy i ilo$ciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji
pomocniczych

[15 Autoryzowane o$wiadczenie eksperta klinicznego wraz z zyciorysem (imi¢, nazwisko,
adres, wyksztalcenie, przebieg pracy zawodowej)

Ll6 Autoryzowane o$wiadczenie eksperta do spraw bezpieczenstwa wraz z zyciorysem
(imig, nazwisko, adres, wyksztalcenie, przebieg pracy zawodowej)

[17 PSUR i raport zbiorczy (Summary Bridging Report), jezeli dotyczy

18 Deklaracja dotyczaca spelnienia aktualnych wymagan, majacych na celu zmniejszenie

ryzyka TSE (nalezy uwzgledni¢ materialy wyjsciowe uzywane przy wytwarzaniu
substancji czynnych/pomocniczych; w przypadku odczynnikow/pozywek hodowlanych
nalezy uwzgledni¢ stosowane w przygotowaniu macierzystych i roboczych bankow
komorek)

Niniejszym skladam wniosek o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla produktu leczniczego objetego wnioskiem.

Oswiadczam, ze dane dotyczace jako$ci produktu leczniczego, obejmujace metody wytwarzania
i kontroli, zostaty zaktualizowane w procedurze zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
i dokumentacji, z uwzglednieniem postgpu naukowo-technicznego'", oraz ze wniesiono odpowiednie
optaty zgodnie z art. 36 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Produkt leczniczy spetnia aktualne wymagania CHMP/CVMP dotyczace jakosci.

Potwierdzam, ze nie wprowadzono innych zmian oprocz zaakceptowanych przez organ dopuszczajacy
do obrotu w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Niniejszym potwierdzam, ze zostaly wniesione odpowiednie optaty w kwocie: .......... .
W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:
Imig¢inazwisko: ........... .. ... .. ... ... . Stanowisko: . ........ ... o

Migjsce 1 data (dzien—miesigc—rok): .............. . Podpis: ...

W Zgodnie z art. 23 dyrektywy 2001/83/WE i art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE.
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DODATKOWO NALEZY DOSTARCZYC:
Upowaznienie dla pelnomocnika do wystegpowania w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego
Dokument z odpowiedniego rejestru potwierdzajacy osobowos$¢ prawna i sposob
reprezentacji podmiotu odpowiedzialnego
Potwierdzenie wniesienia optaty za zlozenie wniosku

[]

[]

[]
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Wykaz zastosowanych terminow i skrotow

1. CHMP - Komitet do spraw Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use);

2. ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego;

3. ChPLW - Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

4. CVMP - Komitet do spraw Produktéw Leczniczych Stosowanych w Weterynarii (Committee
for Medicinal Products for Veterinary Use);

5. dyrektywa 2001/82/WE — dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 311.1 z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3, z p6zn. zm.);

6. dyrektywa 2001/83/WE — dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z p6zn. zm.);

7. EMA — Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency);

8. EudraGMP — Europejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolef na import
produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajgcych zgodno$¢ warunkow wytwarzania
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

9. GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);,

10. INN — nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej lub substancji pomocniczej
(International Nonproprietary Name),

11. kod ATC — Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wedtug WHO (Swiatowa
Organizacja Zdrowia);

12. MRA porozumienie — porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji w zakresie GMP
(Mutual Recognition Agreement);

13. OCABR - kontrola seryjna wstepna (Official Control Authority Batch Release);,

14. panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym,;

15. PSMF - opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych
(Pharmacovigilance System Master File);

16. PSUR - raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (Periodic Safety
Update Report);

17. QPPV — osoba odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktu

leczniczego (Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance);
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18. RMP — Plan Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan);

19. TSE ryzyko - ryzyko przenoszenia czynnikow wywolujacych zwierzece gabczaste
encefalopatic przez produkty lecznicze (visk of transmission of animal spongiform
encephalopathies);

20. ustawa — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z p6zn. zm.).
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WZOR

Zalacznik nr 2

WNIOSEK O SKROCENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji®)

(numer wniosku)

(data ztozenia wniosku) (podpis i pieczgé pracownika)

PRODUKT LECZNICZY STOSOWANY U LUDZI I:‘ ’ PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY I:‘

POZWOLENIE

Nr procedury wzajemnego uznania/procedury zdecentralizowanej: _ / / /

POZWOLENIE W PROCEDURZE NARODOWEJ" |:|

Panstwo referencyjne:

W PROCEDURZE WZAJEMNEGO UZNANIA?/PROCEDURZE ZDECENTRALIZOWANEJ® |:|

[JRO [JSE [s1 [JSK [Juk

[] INNE, jezeli TAK, jakie?

CJAT JBE [BG [cy [Jcz [pe [Opk [Ceg [JeL [es [rfr  [OFR [JHU
OHR I [his [t [COu Ot Qoo Oov OMTt ONL [ONO e [CIPT
CJrRO [JSE [s1 [sk [Juk

Zainteresowane panstwo czlonkowskie:

[JAT [JBE [BG []JcYy [Jcz [JpE [Jbk [JEE [JEL [JES [JFI [JFR [JHU
[(JHR [IE [Jis [T [Ju ot [Jru v [OMT ONL [No [JeL [JpT
[JRO [ISE [IsI [sK [JUK []ZADNE

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

Jezeli TAK, poda¢, w ktorym/ych z nizej wymienionych panstw:

[JAT [JBE [BG [JcYy [Jcz [JpE [JpK [JEE [JEL [JES [JFI [JFR [JHU
[(JHR [JIE [lis [t [Ju [t Qo v OMT ONL [No [JeL [JpT

D przez Urzad Rejestracji nalezy rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

2 Procedura, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy, stanowiagcym implementacj¢ art. 28 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i art. 32 ust. 2

dyrektywy 2001/82/WE.

3 Procedura, o ktorej mowa w art. 18a ust. 1 ustawy, stanowigcym implementacj¢ art. 28 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 32 ust. 1

dyrektywy 2001/82/WE.
Procedura, o ktorej mowa w art. 8 ustawy.
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Nazwa produktu leczniczego:

Substancje czynne®:

Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy poda¢ kod
ATC/ATCvet.”):

Posta¢ farmaceutyczna, moc:

Drogi podania:

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego

poda¢ docelowe gatunki zwierzat:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Nazwa (firma) i adres (wraz z kodem
pocztowym) podmiotu odpowiedzialnego:

Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny do kontaktow (pelnomocnik):

Numer telefonu pelnomocnika:

Numer faksu pelnomocnika:

E-mail pelnomocnika:

Nazwa 1 adres (wraz z kodem pocztowym)

sktadajacego wniosek (jezeli inny niz
podmiot odpowiedzialny):

Data uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w:

[] panstwie referencyjnym/panstwie cztonkowskim

[] Rzeczypospolitej Polskiej”:

Termin waznosci aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w:

[] panstwie referencyjnym/panstwie

cztonkowskim

[] Rzeczypospolitej Polskiej”:

Data uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim, ktorego dotyczy

wniosek:

Termin waznosci aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym

panstwie cztonkowskim:

3 Nalezy poda¢ tylko jedna nazwe dla kazdej substancji w nastgpujacej kolejnosci: INN, nazwa okre§lona w Farmakopei Europejskiej lub
Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa naukowa. Substancje czynne nalezy zadeklarowaé przez podanie zalecanej INN, przy ktorej

nalezy poda¢ nazwe soli lub stopien uwodnienia, jezeli dotyczy.

6 Nalezy poda¢ do 5. poziomu, jezeli ma to zastosowanie; produkt leczniczy weterynaryjny moze zosta¢ zakwalifikowany do wigcej niz

jednego kodu ATCvet. — nalezy poda¢ wszystkie kody.
n Dotyczy wylacznie procedury narodowe;.
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I. OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY

Niniejszym sktadam wniosek o skrocenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego objetego wnioskiem oraz o$wiadczam, ze dane z zakresu monitorowania
bezpieczenstwa byty sktadane zgodnie z odpowiednimi przepisami.

UZASADNIENIE

Niniejszym potwierdzam, ze zostaly wniesione odpowiednie oplaty zgodnie z art. 36 ust. 1 pkt 4
ustawy.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:
Imig¢ inazwisko: ......... .. ... .. . L. Stanowisko: ........ .. . . o il

Migjsce i data (dzieh—miesigc—rok): ............... Podpis: ...

II. DOKUMENTY STANOWIACE ZAELACZNIKI DO WNIOSKU O SKROCENIE OKRESU
WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO

Pismo przewodnie

Formularz wniosku o skrdcenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, do ktérego nalezy dotaczy¢ zalaczniki wymienione ponize;j:

Upowaznienie dla pelnomocnika do wystgpowania w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego

Dokument z odpowiedniego rejestru potwierdzajacy osobowos$¢ prawng i sposob
reprezentacji podmiotu odpowiedzialnego

O 4 O gy

Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku
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Wykaz zastosowanych terminow i skrotow

1. dyrektywa 2001/82/WE — dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3);

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

3. INN - nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej lub substancji pomocniczej
(International Nonproprietary Name);

4. kod ATC — Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wedtug WHO (Swiatowa
Organizacja Zdrowia);

5. panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

6. ustawa —ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z p6zn. zm.).





