Zatacznik Nr 3

SPOSOB PRZEDSTAWIANIA DOKUMENTACJI DOt ACZANEJ DO WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU TRADYCYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH RO SLINNYCH Z U ZYCIEM CTD

Zakres regulaciji

Przepisy dotycce Modutéw 2.3 i 3 magjednake dotyczy takze wnioskdéw o dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych rélinnych okreélonych w art. 10, art. 15 i art. 16 ustawy.

Ponizsze tabele opisgijstruktue CTD dokumentaciji wymaganej dla wniosku o dopusaiezdo obrotu tradycyjnego
produktu leczniczego gbnnego. W tabelach przyio okrelenie "Ma zastosowanie”, oznaczzg, ze W
wymienionej cezsci dokumentacji stosuje esprzepisy takie same jak do produktéw leczniczyadlinnych, ktore
podlegaj dopuszczeniu do obrotu na podstawie art. 10,1&rt. art. 16 ustawy, dla ktérych format dokumeritacj

zostat okrélony w zahczniku nr 1 do rozposzizenia.

Modut 1 Informacje administracyjne i informacje dotyczace kategorii dostpnosci produktu leczniczego

1.0. Pismo przewodnie

Ma zastosowanie

1.1. Szczegbtowy spis K@

Ma zastosowanie

1.2. Formularz wniosku

Ma zastosowanie

1.3. Druki informacyjne

Ma zastosowanie

1.3.1. ChPL, oznakowanie opakowania i ulotka

Ma zastosowanie

1.3.2. Projekt graficzny opakowania

Ma zastosowanie

1.3.3. Probka oznakowania opakowania

Ma zastosowanie

1.3.4. Raport z badania czyteseoulotki
(konsultacja z docelowymi grupami pacjentow)

Ma zastosowanie

1.3.5. Druki informacyjne juzatwierdzone przez
paistwa cztonkowskie

Ma zastosowanie

1.3.6. Zapis w systemie Braille'a

Ma zastosowanie*

1.4. Informacje dotycce ekspertow

1.4.1. Informacje dotyeze eksperta z zakresu
jakosci

Ma zastosowanie (podpisuje ekspert odpowiedzizény

informacg w Module 2.3.)

1.4.2. Informacje dotyeze eksperta z zakresu
danych nieklinicznych

Ma zastosowanie (podpisuje ekspert odpowiedzizény

informacig w Module 2.4.)

1.4.3. Informacje dotyere eksperta z zakresu
danych klinicznych

Ma zastosowanie (podpisuje ekspert odpowiedzizdny

informacg w Module 2.5.)

1.5. Szczegb6towe wymagania dlamégo rodzaju
wnioskow

W tym punkcie niezédne jest dostarczenie krétkiego
oswiadczenia na temat tego, dlaczego produkt lecgni
spetnia wymagania tradycyjnego stosowania,
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