REREJESTRACJA W PROCEDURZE NARODOWEJ - 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¢ zataczniki wymienione ponizej:

O Ot

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

Szczegdtowe informacje dotyczgce oséb wskazanych przez podmiot odpowiedzialny
do kontaktéw z organem dopuszczajagcym do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej:

* QPPV w panstwie cztonkowskim, a takze w panstwie zainteresowanym, o ile nie
jest to ta sama osoba

¢ osoba w panstwie cztonkowskim odpowiedzialna za wady produktu leczniczego i
wycofanie tego produktu z rynku

¢ osoba w panstwie cztonkowskim odpowiedzialna za naukowg informacje o
produkcie leczniczym

O O o 0o o

Aktualny wykaz panstw cztonkowskich, w ktdrych produkt leczniczy jest
dopuszczony o obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do obrotu i
wykazem postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan tego
produktu

Chronologiczny wykaz wszystkich wnioskow, zgtoszen (zmiany, rozszerzenia
asortymentu, zmiany dotyczgce ulotek i oznakowania opakowan zgtoszone droga
zawiadomienia organu dopuszczajgcego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej itp.)
zatwierdzonych lub wnioskéw bedacych w toku oraz podjetych dziatarn wynikajacych
ze ztozonych zobowigzan od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub ostatniego przedtuzenia terminu jego waznosci, ze wskazaniem numeru
procedury (jezeli dotyczy), zakresu (celu), statusu, daty ztozenia, daty zatwierdzenia
(jezeli dotyczy)

Chronologiczny wykaz wszystkich zalecen i zobowigzan natozonych na podmiot
odpowiedzialny przez organ dopuszczajacy do obrotu w Rzeczypospolitej Polskie]
wraz z podpisanym oswiadczeniem o terminie ich wykonania (wymagany oryginalny
podpis*)

Zrewidowana lista wszystkich pozostajgcych do wypetnienia zalecen i zobowigzan
wraz z o$wiadczeniem o planowanym terminie ich wykonania (wymagany
oryginalny podpis*)

Dla wszystkich wymienionych we wniosku wytwdrcéw produktu leczniczego:

¢ oSwiadczenie o spetnianiu warunkéw GMP wydane w ciggu ostatnich trzech lat
przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich, ktére przeprowadzity inspekcje miejsc
wytwarzania

albo

e certyfikat zgodnosci warunkédw wytwarzania z zasadami GMP (nie starszy niz
trzyletni) wydany przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub panstw




zwigzanych porozumieniem MRA (jezeli certyfikat ten jest dostepny) albo jego kopia
poswiadczona za zgodnosc¢ z oryginatem w sposéb okreslony w art. 76a ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego,

albo

¢ odniesienie do EudraGMP (hipertgcze)

Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujgcych sie poza terytorium panstw
cztonkowskich lub paistw zwigzanych porozumieniem MRA — wykaz ostatnich
inspekcji GMP przeprowadzonych przez wtasciwe organy tych panstw wraz ze
wskazaniem daty, sktadu zespotu przeprowadzajgcego inspekcje oraz wynikami
inspekgcji

Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytwdrcow produktu leczniczego
(z terytorium panstwa cztonkowskiego) wymienionego we wniosku, ktéry uzywa
substancji czynnej jako materiatu wyjsciowego, ze substancja czynna jest
wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez wtasciwy organ wytycznymi GMP dla
substancji wyjsciowych (wymagany oryginalny podpis*)

Deklaracja osoby wykwalifikowanej dla kazdego wytwércy produktu leczniczego
wymienionego we whniosku, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, ze substancja
czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez wtasciwy organ wytycznymi
GMP dla substancji wyjsciowych (wymagany oryginalny podpis*)

1.3

Druki informacyjne (zatwierdzone i z naniesionymi zmianami):

— Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego
— Proponowana Charakterystyka Produktu Leczniczego w wersji ,czystej” i ,$ledz
zmiany”

— Aktualna Ulotka dla Pacjenta
— Proponowana Ulotka dla Pacjenta w wersji ,czystej” i ,,$ledz zmiany”

— Aktualne oznakowania opakowan bezposrednich i zewnetrznych (jezeli dotyczy)
— Proponowane oznakowania opakowan bezposrednich i zewnetrznych (jezeli
dotyczy) w wers;ji ,czystej” i ,$ledz zmiany”

Jezeli nie ma proponowanych drukéw informacyjnych, wymagane jest stosowne
os$wiadczenie o braku proponowanej wersji drukéw (wymagany oryginalny podpis*)

14

Informacje dotyczace ekspertow

Autoryzowana informacja o ekspercie do spraw jakosci produktu leczniczego wraz z
zyciorysem (imie, nazwisko, adres, wyksztatcenie, przebieg pracy zawodowej)
(wymagany oryginalny podpis*)

Autoryzowana informacja o ekspercie przedklinicznym wraz z zyciorysem, jezeli
dotyczy (imie, nazwisko, adres, wyksztatcenie, przebieg pracy zawodowej)
(wymagany oryginalny podpis*)

Autoryzowana informacja o ekspercie klinicznym wraz z zyciorysem (imie, nazwisko,
adres, wyksztatcenie, przebieg pracy zawodowej) (wymagany oryginalny podpis*)

1.8.2

L0

Uaktualniony RMP, jezeli dotyczy

W przypadku braku nowych danych uzasadniajgcych zmiany w ostatnim
zatwierdzonym RMP podmiot odpowiedzialny powinien przedstawié takie
oswiadczenie i potwierdzi¢, ze obecnie zatwierdzony RMP pozostaje niezmieniony i
ma zastosowanie (wymagany oryginalny podpis*)




|:| Jesli nie ma RMP dla produktu i nie jest to wymagane, nalezy ztozy¢ stosowne
oswiadczenie o braku RMP (wymagany oryginalny podpis*)

Modut 2

2.3 [ ] | Uzupetnienie do Ogdlnego Podsumowania Jakoéci wraz z oéwiadczeniem eksperta
do spraw jakosci produktu leczniczego, ze dokumentacja zostata ujednolicona z
uwzglednieniem postepu naukowo-technicznego, zawierajace:

— zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu koricowego

— sktad jako$ciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substanciji
pomocniczych (wymagany oryginalny podpis*)

2.4 [ ] | Uzupetnienie do przegladu przedklinicznego (wymagany oryginalny podpis*), jezeli
dotyczy

2.5 [ ] | Uzupetnienie do przegladu klinicznego wraz z o$wiadczeniem eksperta klinicznego
(wymagany oryginalny podpis*) — dane z zakresu monitorowania bezpieczenistwa
terapii zebrane przez podmiot odpowiedzialny — stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego

WYMAGANE DODATKOWE DOKUMENTY

1. [ ] | Potwierdzenie optaty za wniosek

2. |:| Dokument z odpowiedniego rejestru potwierdzajgcy osobowos$é prawng i sposéb
reprezentacji podmiotu odpowiedzialnego

3. |:| Upowaznienie dla petnomocnika do wystepowania w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego (wymagany oryginalny podpis*)

Do dokumentu petnomocnictwa lub prokury nalezy dotgczy¢ potwierdzenie
dokonania opfaty skarbowe;.

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

1. [ ] | Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce oraz wszystkich decyzji
zmieniajgcych pozwolenie

2. [ ] | Kopia zezwolenia na wytwarzanie dla wszystkich wytwércéw i miejsc wytwarzania
produktu leczniczego wymienionych we wniosku o przedtuzenie okresu waznosci
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 platformg
ePUAP), lub podpisem wtasnorecznym. Jezeli dokument w eCTD jest kopig dokumentu podpisanego
wtasnorecznie, podmiot odpowiedzialny powinien dodatkowo dostarczy¢ oryginat dokumentu.



Pismo przewodnie, wniosek, wyciag z rejestru przedsiebiorcéw, petnomocnictwo nalezy
przygotowac w jezyku polskim. Pozostate dokumenty mogg by¢ przygotowane w jezyku polskim
lub w jezyku angielskim.

Dokumenty mozna sktada¢ w wersji papierowej lub elektronicznie za pomoca platformy ePUAP
albo CESP. 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:
151 PL/DZL/ZLR numer pozwolenia

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 Powstaricéw 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 wfasciwy 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



