Tabela 2. Wykaz dokumentéow wymaganych w formie papierowej (oryginaly) dolaczane do wniosku o przedluzenie lub skrocenie okresu
waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Lp.

Wymagane dokumenty

SKkrocenie

Rerejestracja
narodowa

Rerejestracja europejska

CMS

RMS

1

Pismo przewodnie

*

*

*

Formularz wniosku o przedluzenie lub skrécenie okresu waznosci

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

*

*

*

Odpis aktualny z KRS dla podmiotu odpowiedzialnego

Upowaznienie dla pelnomocnika do wystgpowania w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego.

» o$wiadczenie o spelianiu warunkow GMP wydane w ciagu ostatnich
trzech lat przez wilasciwe organy panstw UE lub panstw EOG, ktore
przeprowadzily inspekcj¢ miejsc wytwarzania

« certyfikat zgodno$ci warunkow wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania (nie starszy niz trzyletni) wydany przez wlasciwe organy
panstw UE, panstw EOG lub panstw zwiazanych porozumieniem MRA
(jezeli certyfikat ten jest dostgpny)

n/d

Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujacych si¢ poza terytorium panstw
UE, panstw EOG lub panstw zwigzanych porozumieniem MRA — wykaz
ostatnich inspekcji GMP przeprowadzonych przez wtasciwe organy tych
panstw wraz ze wskazaniem daty, sktadu zespotu przeprowadzajacego
inspekcje oraz wynikami inspekc;ji.

n/d

Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytworcow produktu
leczniczego (z terytorium panstwa UE lub panstwa EOG) wymienionego we
wniosku, ktory uzywa substancji czynnej jako materialu wyjSciowego, ze
substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez
wlasciwy organ wytycznymi GMP dla substancji wyjsciowych.

n/d

Jezeli jest inaczej, deklaracja osoby wykwalifikowanej dla wytworcy
produktu leczniczego wymienionego we wniosku, u ktérego nastgpuje
zwolnienie serii, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z
zatwierdzonymi przez wilasciwy organ wytycznymi GMP dla substancji
wyjsciowych.

n/d
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Proponowane Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka dla pacjenta
oraz oznakowania opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w
formie opisowej i graficznej autoryzowane przez podmiot odpowiedzialny w
jezyku polskim (procedury europejskie -sktadane pomigdzy dniem 90 a 95
procedury)

n/d

10

Informacje dotyczace ekspertow:
e Autoryzowana informacja o ekspercie ds. jakosci produktu
leczniczego wraz z zyciorysem
e Autoryzowana informacja o ekspercie przedklinicznym wraz z
zyciorysem, jezeli dotyczy
e Autoryzowana informacja o ekspercie klinicznym wraz z zyciorysem

n/d

11

Oswiadczenie eksperta ds. jakosci produktu leczniczego, ze dokumentacja
zostata ujednolicona z uwzglednieniem postgpu naukowo-technicznego,
zawierajace: zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu
koncowego oraz sktad jako$ciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji
czynnych i substancji pomocniczych

n/d

12

Przeglad przedkliniczny (o$wiadczenie eksperta przedklinicznego), jezeli
dotyczy

n/d

13

Przeglad kliniczny (o$wiadczenie eksperta klinicznego) raport eksperta
klinicznego dotyczacy danych z zakresu monitorowania bezpieczenstwa
terapii zebranych przez podmiot odpowiedzialny — stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego.

n/d

14

Zobowiazanie do niezwlocznego poinformowania Prezesa Urzgdu Rejestracji
0 wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwiazku z art. 33a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne

n/d

15

Zezwolenia na wytwarzanie dla wszystkich wytworcéw i miejsc wytwarzania
produktu leczniczego wymienionych we wniosku

n/d

16

Deklaracja dotyczaca spetnienia aktualnych wymagan, majacych na celu
zmniejszenie ryzyka TSE

n/d
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17 | Jesli miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w n/d * * *
zakresie spelniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez wladze panstwa
UE, panstwa EOG lub panstwa zwiazanego porozumieniem MRA

nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zalaczy¢ o$wiadczenie organu
przeprowadzajacego inspekcje zawierajace dat¢ wykonania inspekcji, sktad
zespotu przeprowadzajacego inspekcje oraz wyniki inspekeji,

18 | Jesli miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w n/d * * *
zakresie speiniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez inne wiladze
nalezy zataczy¢ opis

19 | Informacja, czy dla substancji czynnej wydano certyfikat CEP n/d - * *

20 | Informacje, czy dla substancji czynnej ma zastosowanie ASMF (EDMF) n/d - * *
Upowaznienie dla Prezesa Urzedu Rejestracji do wgladu do ASMF n/d * *

21 | Os$wiadczenie o wykonaniu lub planowanym terminie wykonania zobowigzan n/d * *

1 zalecen nalozonych na podmiot odpowiedzialny przez organ dopuszczajacy
do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej

22 | Wniosek o umorzenie postgpowania (jesli dotyczy) * * * *

* ORYGINAL - oryginat dokumentu lub jego kopia poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem w sposob okreslony w art.76a ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.)
- tylko wersja elektroniczna
n/d  nie dotyczy
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