REREJESTRACJA W PROCEDURACH WZAJEMNEGO UZNANIA | ZDECENTRALIZOWANEJ (MRP/DCP) -
WYMAGANE DOKUMENTY

Modut 1:

1.0 Pismo przewodnie (wymagany oryginalny podpis*)

1.1 Spis tresci

1.2 Formularz wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia (wymagany

oryginalny podpis*), do ktérego nalezy dotgczy¢ zatagczniki wymienione ponizej:

O O

Wykaz wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci farmaceutycznych, mocy oraz
rodzajow i wielkosci opakowan produktu leczniczego, dla ktérego ztozono wniosek
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, sporzagdzony w formie tabelarycznej

[]

Szczegbtowe informacje dotyczace oséb wskazanych do kontaktu:

e Osoba w EOG odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii

e Osoba w EOG odpowiedzialna za wady produktu leczniczego i wycofanie
produktu z rynku

e Osoba w EOG odpowiedzialna za naukowga informacje o produkcie leczniczym

Wykaz panstw cztonkowskich UE/Norwegia/lslandia, w ktorych produkt leczniczy
znajduje sie w obrocie, wraz ze wskazaniem postaci farmaceutycznych, mocy,
rodzajéw i wielkos$ci opakowan tego produktu oraz daty wprowadzenia do obrotu w
poszczegblnych panistwach

Chronologiczny wykaz wszystkich ztozonych wnioskéw i zgtoszen od czasu wydania
pozwolenia lub ostatniego przedtuzenia pozwolenia: wykaz wszystkich
zatwierdzonych lub bedacych w toku rozpatrywania zmian typu IA i IAIN, typu IB i
typu ll, rozszerzenia, notyfikacji z art. 61 ust. 3 oraz PSUR, wskazujgc numer
procedury (jezeli dotyczy), date ztozenia, date zatwierdzenia (jezeli dotyczy) oraz
krotki opis zmiany

Chronologiczny wykaz wszystkich warunkéw/zobowigzan porejestracyjnych
ztozonych od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub ostatniego
przedtuzenia waznosci pozwolenia, wskazujgc zakres, status, date ztozenia i date ich
wykonania (jezeli dotyczy)

Zaktualizowany wykaz wszystkich pozostatych warunkéw/zobowigzan (jezeli
dotyczy)

Certyfikat zgodnosci z GMP wydany w ciggu ostatnich trzech lat przez wtasciwe
organy panstw EOG lub panistw zwigzanych porozumieniem MRA dla wytwdrcéw
produktu leczniczego wymienionych we wniosku o przedtuzenie pozwolenia.
Woystarczajgce bedzie odniesienie do EudraGMDP (hipertgcze).

Dla miejsc wytwarzania produktu leczniczego znajdujgcych sie poza terytorium EOG
lub panstw zwigzanych porozumieniem MRA, wykaz ostatnich przeprowadzonych
inspekcji GMP wraz ze wskazaniem daty, sktadu zespotu przeprowadzajgcego
inspekcje oraz wynikami inspekcji




Zgodnie z art. 46 lit. f dyrektywy 2001/83/WE posiadacze pozwolenia na
wytwarzanie (tj. zlokalizowani na terytorium EOG) sg zobowigzani do stosowania
jako materiatéw wyjsciowych wytgcznie substancji czynnych, ktére zostaty
wytworzone zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dobrej praktyki wytwarzania dla
materiatow wyjsciowych przyjetych przez Unie. Wymagane sg nastepujace
deklaracje:

e Deklaracja osoby wykwalifikowanej (QP) dla kazdego z wytwdrcow produktu
leczniczego wymienionego we wniosku, ktéry uzywa substancji czynnej jako
materiatu wyjsciowego.

e Deklaracja osoby wykwalifikowanej (QP) dla kazdego wytworcy produktu
leczniczego wymienionego we wniosku, u ktérego nastepuje zwolnienie serii.

Deklaracje powinny stwierdzaé, ze wszyscy wytworcy substancji czynnej wymienieni
we wniosku dziatajg zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dobrej praktyki wytwarzania
dla substancji wyjsciowych.

1.3 |:| Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego (wersja angielska)
[ ] | Aktualne oznakowanie opakowania (wersja angielska)
[] | Aktualna ulotka (wersja angielska)
|:| Proponowana Charakterystyka Produktu Leczniczego (wersja angielska) w wersji
»czystej” i ,,$ledz zmiany” (dotyczy wyfgcznie rozszerzonej procedury przedtuzenia)
[ ] | Proponowane oznakowanie opakowania (wersja angielska) w wersji , czystej” i
»Sledz zmiany” (dotyczy wytqcznie rozszerzonej procedury przedtuzenia)
[ ] | Proponowana ulotka (wersja angielska) w wersji ,czystej” i ,$ledz zmiany” (dotyczy
wyftqgcznie rozszerzonej procedury przedtuzenia)
1.4 Informacje dotyczace ekspertéow:
HED Informacja o ekspercie z zakresu jakosci (wtgcznie z podpisem i CV)
(] |e Informacja o ekspercie z zakresu danych nieklinicznych (wtgcznie z podpisem i
CV) — jezeli dotyczy
(] |e Informacja o ekspercie z zakresu danych klinicznych (wtgcznie z podpisem i CV)
1.8.2 | [ ] | zaktualizowany Plan Zarzadzania Ryzykiem (na zgdanie RMS)
(dotyczy wytqgcznie rozszerzonej procedury przedtuzenia)
Modut 2
2.3 [] | Uzupetnienie do ogdlnego podsumowania jakosci zawierajace:

e deklaracje zgodnosci z dyrektywa 2001/83/WE, ktéra zobowigzuje podmiot
odpowiedzialny do uwzglednienia postepu naukowo-technicznego oraz
wprowadzenia wszelkich zmian, jakie mogg by¢ wymagane w celu umozliwienia
wytwarzania i kontroli produktu leczniczego przy uzyciu ogdlnie przyjetych
metod naukowych

e potwierdzenie, ze wszystkie zmiany dotyczace jakosci produktu zostaty
wprowadzone po ztozeniu wniosku o wprowadzenie zmian i ze produkt jest
zgodny z aktualnymi wytycznymi CHMP dotyczgcymi jakosci




e aktualnie zatwierdzong specyfikacje dla substancji czynnej i produktu korncowego
(wraz z datg ostatniego zatwierdzenia i numerem procedury)

e skfad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji
pomocniczych (wraz z datg ostatniego zatwierdzenia i numerem procedury)

2.4

Uzupetnienie do przegladu nieklinicznego (jezeli dotyczy)

2.5

L]

Uzupetnienie do przegladu klinicznego zawierajace:

e potwierdzenie, ze nie sg dostepne zadne nowe dane kliniczne (lub przedkliniczne
w przypadku braku przegladu nieklinicznego), ktére zmieniajg lub skutkujg nowa
oceng stosunku korzysci do ryzyka. W przypadku pojawienia sie nowych danych
przedklinicznych, podmiot odpowiedzialny powinien odpowiednio ztozy¢
przeglad niekliniczny

e potwierdzenie, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ bezpiecznie
przedtuzone na czas nieokreslony po uptywie 5-letniego okresu; zalecenie lub
podijecie innych dziatan powinno by¢ okreslone i uzasadnione

e potwierdzenie, ze wtasciwe organy byty informowane o wszelkich dodatkowych
danych istotnych dla oceny stosunku korzysci do ryzyka danego produktu

e potwierdzenie, ze informacje o produkcie sg zgodne z aktualnym stanem wiedzy
naukowej, w tym z wnioskami z ocen i zaleceniami udostepnionymi na
europejskiej stronie internetowe]j dotyczacej produktow leczniczych

W przypadkach gdy panstwo cztonkowskie kwestionuje stosunek korzysci do ryzyka

produktu leczniczego, moze by¢é wymagana dodatkowa dokumentacja kliniczna.

WYMAGANE DODATKOWE DOKUMENTY

1. [ ] | Potwierdzenie optaty za wniosek

2. [ ] | Wyciag z rejestru przedsiebiorcéw, w ktérym zostata wymieniona osoba uprawniona
do reprezentowania podmiotu odpowiedzialnego

3. [ ] | Petnomocnictwo do dziatania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (wymagany
oryginalny podpis*).
Do dokumentu petnomocnictwa lub prokury nalezy dotgczy¢ potwierdzenie
dokonania opfaty skarbowe;.

4, [ ] | Zobowigzanie do aktualizacji drukéw informacyjnych w drodze zmiany

porejestracyjnej w terminie 3 miesiecy od zakoriczenia procedury przedtuzenia,
jezeli druki informacyjne wymagajg aktualizacji (wymagany oryginalny podpis*)
(dotyczy wytgcznie standardowej procedury przedtuzenia)

DOKUMENTY, KTORE NIE SA WYMAGANE, ALE KTORYCH ZAtACZENIE USPRAWNI PROCES
ROZPATRYWANIE WNIOSKU

1.

[l

Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce oraz wszystkich decyzji
zmieniajgcych pozwolenie




2. [ ] | Kopia zezwolenia na wytwarzanie dla wszystkich wytwércow i miejsc wytwarzania
produktu leczniczego wymienionych we wniosku o przedtuzenie pozwolenia albo
odniesienie do EudraGMDP (hipertacze)

3. [ ] | Schemat procesu wytwarzania przedstawiajacy kolejnosé, w jakiej poszczegdlni

wytworcy biorg udziat w procesie wytwarzania

* wymagany oryginalny podpis — oznacza, ze dokument powinien zosta¢ podpisany kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (okreslonym w rozporzadzeniu UE nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym
oraz uchylajgcym dyrektywe 1999/93/WE) lub podpisem zaufanym (podpis powigzany z platforma
ePUAP), lub podpisem wtasnorecznym. Jezeli dokument w eCTD jest kopig dokumentu podpisanego
wiasnorecznie, podmiot odpowiedzialny powinien dodatkowo dostarczyé oryginat dokumentu.

Wszystkie dokumenty powinny by¢ przygotowane w jezyku angielskim lub przettumaczone na
jezyk angielski.

Wszystkie dokumenty powinny by¢ sktadane przez CESP w formacie eCTD.

Sktadanie dokumentéw w inny sposéb (np. Eudralink, email) nie jest akceptowane.

Potwierdzenie optaty (PoP) za wniosek o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia powinno
zawiera¢ w tytule:
152 PL/DZL/ZLR numer pozwolenia, numer procedury

Numer konta do wptat za wniosek o przedtuzenie pozwolenia:
Whptaty krajowe:
NBP O/0 Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Whptaty zagraniczne:

Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa, Plac Powstancow Warszawy 4
Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
Kod BIC NBP: NBPLPLPW

Optacie skarbowej podlega ztozenie dokumentu stwierdzajgcego udzielenie petnomocnictwa lub
prokury. Zaptaty optaty skarbowej dokonuje sie na rachunek wtasciwego organu podatkowego (Urzad
Miasta Stotecznego Warszawy).

Organ wtasciwy w sprawie optaty skarbowe;j:
Whptaty krajowe:

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika

21 1030 1508 0000 0005 5000 0070



Whptaty zagraniczne:

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy

Centrum Obstugi Podatnika

PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewdw zagranicznych: CITIPLPX



