Tabela 1. Dokumenty wymagane w papierze (oryginaly) w procedurze rejestracji (narodowa, MRP, DCP)

Wymagane dokumenty

Procedura
narodowa

MRP/DCP
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Pismo przewodnie

*

*

Whiosek o dopuszczenie do obrotu

Odpis z wlasciwego rejestru albo ewidencji przedsigbiorcow dla podmiotu odpowiedzialnego

Pelnomocnictwo do reprezentowania wnioskodawcy i/lub podmiotu odpowiedzialnego

*
*
k

*%**z

*
%
%

Al Rl Rad ISl o

Zezwolenie(a) na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie(ach) wytwarzania (jesli nie jest dostgpne na
EudraGMP)

Certyfikat GMP wydany przez EOG lub MRA lub o$§wiadczenie (opinia o warunkach wytwarzania) wlasciwych wladz
EOQG, ktore przeprowadzily inspekcj¢ miejsc wytwarzania wydane w ciagu ostatnich 3 lat (jesli nie jest dostgpny na
EudraGMP)

Pismo upowazniajace do wgladu do ASMF (Letter of Access) przestane wraz z zamknigta czg¢Scia ASMF

Modut 1.4 - informacje na temat ekspertow z zakresu dokumentacji jakosci, nieklinicznej i klinicznej

Proponowany tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta, oznakowania opakowan bezposrednich
i zewnetrznych oraz projekty graficzne opakowan (w kolorze) w jezyku polskim

Deklaracje i o§wiadczenia:

Zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego na wykorzystanie wynikow badan

Pisemne potwierdzenie od wytwdrcy substancji czynnej, ze podmiot odpowiedzialny bedzie informowany o
wprowadzeniu wszelkich zmian do procesu wytwarzania lub specyfikacji

Kopia zezwolenia ministra wasciwego do spraw $rodowiska na wprowadzenie do obrotu produktu GMO lub pisemne
zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu przed zakonczeniem postgpowania
dopuszczajacego do obrotu produkt leczniczy

Kopia zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska na zamknigte uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO
do srodowiska

Oswiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie, u ktorego nastgpuje
zwolnienie serii oraz osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotéw posiadajacych zezwolenie na wytwarzanie

(na terenie EOG), u ktorych substancja czynna jest stosowana jako materiat wyjsciowy, ze wytworcy substancji
czynnej(-ych) dziataja w zgodzie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla materialow wyjsciowych
lub certyfikaty GMP dla kazdego miejsca wytwarzania substancji czynnej. Nie dotyczy krwi i materiatow
krwiopochodnych.

Oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje ustugami osoby, do ktdrej obowiazkow
bedzie naleze¢ ciaglty nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego oraz ze dysponuje
systemem zapewniajacym mozliwo$¢ niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — 3 stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub innych panstw, zgodnie z art. 10 ust.2
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pkt 8 ustawy Prawo farmaceutyczne

g) | W przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym o$wiadczenie, ze badania te spetniaja wymogi etyczne okreslone w przepisach rozdziatu 2a

(jesli dotyczy)

h) | Deklaracja o identycznosci dokumentacji i ChPL ztozonych w Urzgdzie z dokumentacja i ChPL zatwierdzonymi w
kraju referencyjnym (MRP)/ ztozonych w kraju referencyjnym i pozostatych panstwach uczestniczacych w procedurze n/d
(DCP)

i) | Deklaracja dot. oceny ztozonego DDPS - zgodnie z template CMD(h) n/d

j) | Dokumenty wlasciwe dla stwierdzenia powiazania wnioskodawcy i podmiotu odpowiedzialnego (pkt. 2.4.1 wniosku) n/d
zgodnie z treScig ustawy Prawo farmaceutyczne (MRP — art. 19.5, DCP — art. 18a. ust. 7)

11. | Wniosek o umorzenie postgpowania (jesli dotyczy) *

*  Oryginat lub kopia po§wiadczona za zgodno$¢ z oryginatem odpowiednio przez notariusza, konsula badz zaopatrzona w apostille

- tylko wersja elektroniczna
n/d nie dotyczy
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