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Zalacznik nr 3

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO HOMEOPATYCZNEGO

Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd): Podpis i piecz¢¢ pracownika:
(w przypadku wniosku skladanego
w postaci papierowej)

Wymagane jest zlozenie oddzielnego wniosku dla kazdej postaci farmaceutycznej.

OSWIADCZENIE I PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego homeopatycznego:

Posta¢ farmaceutyczna:

Roztwér macierzysty i stopien rozcienczenia:

Podmiot odpowiedzialny:

Adres:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny do kontaktow*:

Tytul: Imig: Nazwisko:

Niniejszym o$§wiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejace dane dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu leczniczego homeopatycznego, zgodnie ze stosownymi
wymaganiami.

Niniejszym o$wiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostata wniesiona zgodnie z przepisami
ustawy**,
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W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)

(imig i nazwisko)

(stanowisko)

(e-mail)

(miejscowosc) (data (rrrr-mm-dd))

*  Nalezy dolgczyc pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zatgcznik 4.4.).
** Potwierdzenie wniesienia optaty nalezy dolqczy¢ jako zalgcznik 4.1.

1. RODZAJ WNIOSKU

Uwaga: nalezy wypetnié¢ odpowiednie punkty

1.1. PROCEDURA,KTOREJDOTYCZY WNIOSEK:

O 1.1.1. procedura centralna (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagcym wspoOlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz.
UE L 136 z 30.04.2004 r., str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, str. 229).

NIE DOTYCZY

O 1.1.2._procedura wzajemnego uznania (zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy/art. 28 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE).

Typ procedury: (od pierwszego do ostatniego zastosowania)
O Pierwsze zastosowanie O Powtorne zastosowanie (nalezy wypetnic takze
pkt 3.2)
= Panstwo referencyjne:
= Data wydania pozwolenia (rrrr-mm-dd):
* Numer pozwolenia:
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(nalezy dotaczy¢ kopie pozwolenia — patrz pkt 3.2.)
= Numer procedury:
= Zainteresowane panstwo cztonkowskie (odpowiednio zaznaczy¢):

AT |[]J|BE |[[] IBG|[]|cY|[]|cz |[]|pE|[]I|DK|[] |EE |[]
EL [[] |ES |[] |FT |[]J|FR |[] [HR |[]|HU|[]I|IE [[][1S |[]
IT [[] (L ([ /T |[]|cu ] (v |[[] ({MT|[]INL|[] [NO|[]
PL |[[] [PT [[J|RO|[]|SE |[]|st |[]I|sK |[] |UK|[]

Proponowana lub uzgodniona wspolna data przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia:

(Dla kolejnych zastosowan nalezy ponizej skopiowac powyzsze sekcje)

O 1.1.3. procedura zdecentralizowana (zgodnie z art. 18a ust. 1 ustawy/art. 28 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE).

= Panstwo referencyjne:
= Numer procedury:
= Zainteresowane panstwo cztonkowskie (odpowiednio zaznaczyc):

AT |[J |BE |[[] IBG|[]|cY|[]|cz |[]|DpE|[] |DK|[] |EE|[]

EL |[] [ES |[] [F1T |[J|FR |[]|HR |[]J|HU|[]|IE [[] ]IS [[]

IT |[[] (L1 (] /T |[]|ru ] |wv |[] [MT|[] |NL|L] |[NO|[L]

PL |[[ J|PT |[J|RO[[J|SE |[[J[st |[]]|SK|[]]UK|[[]
Proponowana wspolna data przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia:

O 1.1.4. procedura narodowa

= Panstwo cztonkowskie:
= Numer wniosku, jezeli znany:

1.2. WNIOSEK DOTYCZACY ZMIANY W POZWOLENIU WYMAGAJACEJ
ZLOZENIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO HOMEOPATYCZNEGO (zgodnie z przepisami wykonawczymi do
ustawy/rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008 r., str. 7, z p6zn. zm.)).

O Nie  (nalezy wypetnié¢ tylko pkt 1.3.)
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O Tak  (nalezy wypetni¢ pkt 1.2. i 1.3.)
Nalezy podac¢:

[ ] Zmiana o charakterze jako$ciowym substancji czynnej nieokreslanej jako nowa substancja czynna:

Q zastgpienie inng sola/estrem, kompleksem/pochodng (ta sama cz¢s¢ czynna czasteczki)
Q zastgpienie innym izomerem, mieszaning izomeréw, mieszaniny — pojedynczym
1zomerem
Q zastgpienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego
Q zmiana rozpuszczalnika ekstrahujacego lub wskaznika ilosci substancji roslinnej do
ilosci otrzymanego przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio (DER)), jezeli skuteczno$¢/
bezpieczenstwo nie r6znig si¢ w istotny sposob

[ ] Zmiana biodostepnosci

[ ] Zmiana farmakokinetyki

[ ] Zmiana lub dodanie nowej mocy/stopnia rozcienczenia

[ ] Zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutycznej

[] Zmiana lub dodanie nowej drogi podania

Uwaga: skladajgcym wniosek jest ten sam podmiot odpowiedzialny, ktory posiada pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zmieniane niniejszym wnioskiem.

Uwaga: niniejszq czes¢ nalezy wypetnic, z uwzglednieniem przepisow art. 8 ust. 4, art. 10 ust. 1i 2, art. 15 ust. 1,
art. 16 ust. 1, 31 5, art. 23 ust. 2 i art. 34 ustawy/art. 8 ust. 3, art. 10 ust. 1, art. 10a, art. 10b, art. 10c i art. 21
dyrektywy 2001/83/WE.

Dane dotyczace istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w_panstwie
czlonkowskim, w ktorym skladany jest wniosek:

m Podmiot odpowiedzialny:

m Nazwa, stopien rozcienczenia, posta¢ farmaceutyczna:

m Numer pozwolenia:

1.3. WNIOSEK SKEADANY ZGODNIE Z PRZEPISAMI USTAWY/DYREKTYWY
2001/83/WE

Uwaga: niniejszy punkt nalezy wypetnié¢ dla kazdego rodzaju wniosku, w tym wniosku, o ktérym mowa w pkt 1.2.

[ ]1.3.1. Zgodnie z art. 21 ustawy/art. 14 dyrektywy 2001/83/WE
(uproszczona procedura rejestracyjna)

[ ]11.3.2. Zgodnie z art. 17 ust. 2 ustawy/art. 16 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
(procedura dopuszczenia do obrotu)

[ ] 1.3.2.1. Whniosek zawierajacy dokumentacje administracyjna i dokumentacje
dotyczaca jakosci oraz dokumentacje niekliniczna i kliniczng (zgodnie z art. 10

ust. 112 ustawy/art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE).
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[] 1.3.2.2. Whniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego homeopatycznego
zawierajacego substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
(zgodnie art. 16 ust. 1 ustawy/art. 10a dyrektywy 2001/83/WE)

[ ] 1.3.2.3. Whniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego homeopatycznego
zawierajacego mieszanine znanych substancji czynnych wystepujacych w
dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych dotychczas
w podanym skladzie (zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy/art. 10b dyrektywy
2001/83/WE)

[ ] 1.3.2.4. Wniosek oparty na zgodzie innego podmiotu odpowiedzialnego na
wykorzystanie dokumentacji w celu oceny wniosku (zgodnie art. 16 ust. 5
ustawy/art. 10c dyrektywy 2001/83/WE)

[ ] 1.3.3. Zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (szczegdlne przepisy narodowe)

NIE DOTYCZY

1.4. DOKUMENTACJA ADMINISTRACYJNA I DOKUMENTACJA DOTYCZACA JAKOSCI,
NIEKLINICZNA I KLINICZNA

Uproszczona procedura rejestracyjna:

Cze$¢ dokumentacji Dane przedstawione w dokumentacji
dotaczonej do wniosku lub w
dokumentacji wytworcy substancji

czynnej

Modut 1 CTD

Zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego
homeopatycznego

Proponowany tekst ulotki dla pacjenta, oznakowania
opakowania bezposredniego i zewnetrznego oraz
projekt graficzny, w jezyku polskim

Modut 2 CTD

Modut 3 CTD

Modut 4 CTD

Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego jako
produktu leczniczego homeopatycznego

A |
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Procedura dopuszczenia do obrotu:

Czg$¢ dokumentacji Dane przedstawione w dokumentacji
dotaczonej do wniosku lub w
dokumentacji wytworcy substancji
czynnej

Modut 1 CTD

Zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego
homeopatycznego

Proponowany tekst Charakterystyki Produktu
Leczniczego w jezyku polskim

Ulotka dla pacjenta w jezyku polskim

O O oo

Proponowany tekst ulotki dla pacjenta,
oznakowania opakowania bezposredniego i
zewngtrznego oraz projekt graficzny, w jezyku
polskim

Modut 2 CTD

Modut 3 CTD

Modut 4 CTD

Modut 5 CTD*

.

* Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego jako produktu leczniczego
homeopatycznego powinno by¢ zamieszczone w module 5 CTD.

2. DANE SZCZEGOLOWE

2.1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO HOMEOPATYCZNEGO

2.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego homeopatycznego na terytorium
panstwa czlonkowskiego:

I:' Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania lub procedury zdecentralizowanej proponuje si¢ réozne
nazwy produktu leczniczego homeopatycznego w poszczegolnych panstwach cztionkowskich, nalezy je wraz z
podmiotami odpowiedzialnymi wymieni¢ w zataczniku 4.18.

2.1.2. Nazwa roztworu macierzystego i stopnia rozcienczenia produktu leczniczego
homeopatycznego.

Uwaga: w przypadku nazw botanicznych nalezy kierowaé si¢ nastepujqgcq kolejnosciq: nazwa naukowa wedtug
Farmakopei Europejskiej lub Farmakopei Narodowej, w przypadku braku monografii - nazwa naukowa w jezyku
tacinskim (botaniczna nazwa naukowa) poprzedzajqgca nazwe homeopatyczng.

2.2. POSTAC FARMACEUTYCZNA, DROGA PODANIA, WIELKOSCI OPAKOWAN
BEZPOSREDNICH I ZEWNETRZNYCH.

2.2.1. Posta¢ farmaceutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms):

2.2.2. Droga podania (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms):
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2.2.3. Opakowanie bezposrednie, system jego zamkniecia i urzgdzenie sluzace do
podania produktu leczniczego homeopatycznego, w tym opis materialu, z ktorego jest
wykonane (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms).

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podac:

2.2.3.1. Wielko$¢ opakowania:

Uwaga: w przypadku procedury wzajemnego uznania lub procedury zdecentralizowanej nalezy wskazaé
wszystkie wielkoSci opakowania zatwierdzone przez panstwo referencyjne.

2.2.3.2. Proponowany okres waznosci:

2.2.3.3. Proponowany okres wazno$ci po pierwszym otwarciu:

2.2.3.4. Proponowany okres wazno$ci po rekonstytucji lub rozcienczeniu:

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

I:' Nalezy dotaczy¢ wykaz proponowanych wzoréw opakowan w formie graficznej (zatacznik 4.17.).

2.3. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

2.3.1. Proponowana kategoria dostepnosci:

(klasyfikacja zgodnie z art. 23a ust. 1 ustawy)

[ ] produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

[ ] produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

2.3.2. Dotyczy produktéow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza:

[] wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw

[ ] wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz

[ ] stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz
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2.3.3. Sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza:
NIE DOTYCZY

2.3.4. Dzialania promocyjne dotyczace produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza:

NIE DOTYCZY

2.4. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

2.4.1. Podmiot odpowiedzialny na terytorium panstw czlonkowskich:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Uwaga: nalezy powtorzy¢ dla innych oddziatow podmiotu odpowiedzialnego w panstwach cztonkowskich.

I:' Nalezy dolaczy¢ potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium panstwa
cztonkowskiego (zalacznik 4.3.).

Czy status SME zostat przyznany przez Europejska Agencj¢ Lekow?
©) Nie
O Tak

Numer EMA-SME:
Data waznosci (rrrr-mm-dd):

NIE DOTYCZY
I:' Nalezy dotaczy¢ kopi¢ zakwalifikowania jako SME (zatacznik 4.5.).
Potwierdzenie wniesienia oplaty (jezeli dotyczy)

Czy wszystkie nalezne optaty zostaty wniesione?

O Tak (dla wniesionych optat nalezy dotaczy¢ potwierdzenie wniesienia optaty
(zalacznik 4.1.)
O Nie

Dla panstwa cztonkowskiego:

Adres rozliczeniowy (jezeli dotyczy):
Nazwa firmy:

Numer VAT:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:
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Numer faksu:
e-mail;
Numer zamowienia:

2.4.2. Osoba upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
trakcie postegpowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
homeopatycznego na terytorium panstw czlonkowskich:

Tytut: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Uwaga: nalezy dolgczy¢ petnomocnictwo do wystegpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgcznik

44)

2.4.3. Osoba upowazniona do kontaktow pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
organem wilasciwym po uznaniu raportu oceniajacego, jezeli jest inna niz w pkt 2.4.2., na
terytorium panstw czlonkowskich:

Tytut: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Uwaga: nalezy dolgczyé petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalqcznik
4.4.)

2.4.4. Streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych homeopatycznych

Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych homeopatycznych stale zamieszkujaca na terytorium panstwa
czlonkowskiego

Tytut: Imig: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel. (24 — godzinny):
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Numer faksu:

e-mail:
[ | Wyzej wymieniona osoba wykwalifikowana zamieszkuje i wykonuje swoje obowiazki na obszarze
EOG
[] Osoba wykwalifikowana jest zarejestrowana w systemie EudraVigilance

Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych
Numer:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Uwaga: nalezy dotgczy¢ plan zarzqdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego homeopatycznego Modut 1.8.2.

CTD.

2.5. WYTWORCY

2.5.1. Wytwérca lub importer, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii na terytorium
panstwa czlonkowskiego, zgodnie z art. 38 i art. 48 ustawy/art. 40 i art. 51
dyrektywy 2001/83/WE (zgodnie z informacja zamieszczong w ulotce oraz, jezeli
dotyczy, na opakowaniu):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Numer tel:
Numer faksu:
e-mail:

Numer zezwolenia na wytwarzanie:

[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy/art. 8 ust. 3
lit. k dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 4.6.)

lub
[] odniesienie do EudraGMP

[] Nalezy dotaczy¢ uzasadnienie, jezeli wiecej niz jeden wytworca ma by¢ odpowiedzialny za zwolnienie serii
na obszarze EOG (zatgcznik 4.7.).

2.5.1.1. Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalnoSci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii (jezeli inne niz w pkt 2.5.1.), zgodnie z art. 48 ustawy/art. 51
dyrektywy 2001/83/WE:

Firma:
Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

2.5.2. Wytworca oraz miejsce wytwarzania:
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Uwaga: nalezy wskazac wszystkie miejsca wytwarzania, w tym miejsce wytwarzania kazdego
rozcienczalnika/rozpuszczalnika, jezeli znajduje sie w oddzielnym opakowaniu, ale stanowi sktadnik produktu
leczniczego homeopatycznego, miejsca kontroli jakosci/kontroli wewngtrzprocesowej, miejsca pakowania w
opakowania bezposrednie i zewnetrzne oraz importerow. Dla kazdego miejsca nalezy podac odpowiednie
informacje.

Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworce w kolejnych etapach wytwarzania:

[] Nalezy dotaczyé schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnoéci w poszczegdlnych miejscach wytwarzania
produktu leczniczego homeopatycznego, w tym w zakresie kontroli serii (zatacznik 4.8.)

e Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego
Numer zezwolenia na wytwarzanie

[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie, ktérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy/art. 8 ust. 3
lit. k dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 4.6.)

lub
[ odniesienie do EudraGMP

Imi¢ i nazwisko osoby wykwalifikowanej, jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na
wytwarzanie:

* Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium panstwa czlonkowskiego
[] Nalezy dotgczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy/art. 8 ust. 3
lit. k dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 4.6.).

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez wladze panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedacego strong
porozumienia o0 wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak

[] Jezeli tak, nalezy dotagczyé aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w
zakresie GMP, jezeli ma zastosowanie (zatacznik 4.9.).

2.5.3. Wytworca rozciefnczen i miejsce wytwarzania:
Uwaga: jezeli inny niz wytworca gotowego produktu leczniczego homeopatycznego

Firma:
Adres:
Kod pocztowy:
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Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Krotki opis etapow wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[] Nalezy dotaczyé schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnoéci w poszczegdlnych miejscach wytwarzania
rozcienczenia, w tym w zakresie kontroli serii (zalacznik 4.8.).

I:' Nalezy dotaczy¢, dla kazdej substancji czynnej, o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej, ze substancja
czynna jest wytwarzana zgodnie z zasadami i wymaganiami GMP w zakresie materialdw wyjsciowych
(zatacznik 4.21.).

* Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego
Numer zezwolenia na wytwarzanie

[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy/art. 8 ust. 3
lit. k dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 4.6.)

lub
[] odniesienie do EudraGMP

Imi¢ i nazwisko osoby wykwalifikowanej, jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na
wytwarzanie:

* Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium panstwa czlonkowskiego
[] Nalezy dotaczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy/art. 8 ust. 3
lit. k dyrektywy 2001/83/WE (zalacznik 4.6.).

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagah GMP,
przeprowadzone] przez wladze panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedacego strong
porozumienia o0 wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak

[] Jezeli tak, nalezy dotgczy¢ aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP,
jezeli ma zastosowanie (zatacznik 4.9.).

2.5.4. Wytworca homeopatycznego roztworu macierzystego:
Uwaga: nalezy wskaza¢ tylko koncowego wytworce.

Substancja:
Firma:
Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Czy dla roztworu macierzystego wydano Certyfikat zgodnos$ci z Farmakopea Europejska
(CEP)?
O Nie O Tak
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Jezeli tak:

Roztwér macierzysty:

Posiadacz CEP:

Miejsce wytwarzania:

Numer CEP:

Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd): [
I:' Nalezy dotaczy¢ kopi¢ CEP (zatacznik 4.10.).

» Czy Active Substance Master File (ASMF) ma zastosowanie do roztworu macierzystego
referencyjnego lub oryginalnego?

O Nie O Tak
Jezeli tak:
Posiadacz ASMF:
Miejsce wytwarzania:
Europejski numer referencyjny ASMF (EU ASMF reference number):
Narodowy numer referencyjny ASMF (jezeli Europejski numer referencyjny ASMF nie zostat
nadany):
Data wydania (rrrr-mm-dd):
Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

[] Nalezy dotaczy¢ upowaznienie dla Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych do wgladu do ASMF (zatacznik 4.10.).

[] Nalezy dotaczyé kopie pisemnego oswiadczenia wytworcy substancji czynnej, ze zobowigzuje sie do
informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub
w specyfikacji zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE (zatacznik 4.11.).

W przypadku gdy wytworca roztworu macierzystego zostal poddany inspekcji przez
wladze panstwa czlonkowskiego:

[] Nalezy dotaczy¢ aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP, jezeli ma
zastosowanie (zalacznik 4.9.).

2.5.5. Wytworca materialu wyjsciowego:

Materiat wyjSciowy:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:
e-mail:

» Czy dla roztworu macierzystego wydano Certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska
(CEP)?
O Nie O Tak

Jezeli tak:
Roztwor macierzysty:
Posiadacz CEP:
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Wytworca, jezeli inny niz powyzej:
Numer CEP:

Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):
I:' Nalezy dotaczy¢ kopi¢ CEP (zalacznik 4.10.).

W przypadku gdy wytworca substancji czynnej zostal poddany inspekcji przez wladze
panstwa czlonkowskiego:

[] Nalezy dotaczy¢ aktualny GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP, jezeli ma
zastosowanie (zatgcznik 4.9.).

2.6. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.6.1. Sklad jakosciowy i iloSciowy w zakresie homeopatycznej substancji czynnej oraz
substancji pomocniczej:

Nalezy okresli¢, do jakiej ilosci postaci farmaceutycznej odnosi si¢ podany sktad (np. 1
tabletka)
Nalezy wymieni¢ osobno homeopatyczng substancj¢ czynng oraz substancj¢ pomocnicza:

Nazwa homeopatycznej substancji czynnej *  Ilos§¢  Jednostka Odniesienie/Monografia

Nazwa substancji pomocniczej** Ilos¢ Jednostka Odniesienie/Monografia

* Nalezy kierowaé sig nastepujgcq kolejnosciq: nazwa naukowa w jezyku tacinskim wedtug Farmakopei Europejskiej,
Farmakopei Polskiej lub innej narodowej, w przypadku braku monografii - nazwa naukowa w jezyku tacinskim (botaniczna
nazwa naukowa) poprzedzajqca nazwe homeopatyczng.

** Nalezy podaé tylko jedng nazwe kazdej substancji kierujqc si¢ nastepujgcq kolejnoscig: nazwa miedzynarodowa (INN),
nazwa wg Farmakopei Europejskiej, nazwa wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowej, nazwa potoczna, nazwa naukowa.

2.6.2. Wykaz materialow pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego wchodzacych w sklad
lub uzytych w procesie wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego

BRAK [ ]
Nazwa Funkcja* Pochodzenia Innego Pochodzenia | Certyfikat zgodnosci z
HAS EX R | zwierzecego pochodzenia | ludzkiego Farmakopea Europejska z

podatny na TSE** | zwierzecego zakresie TSE

Bl W —

I
I
I
I

Ttd. EEE
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* HAS - homeopatyczna substancja czynna, EX - substancja pomocnicza (w tym materialy wyjsciowe uzyte w
procesie wytwarzania substancji czynnej/pomocniczej), R - odczynnik/podloze (w tym uzyte w procesie
przygotowania macierzystych i produkcyjnych bankow komorek)

** zgodnie z czescig 2 wytycznych CHMP

[] Nalezy dotaczy¢ Certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska w zakresie TSE, zgodnie z rezolucja
AP/CSP (99)4 Rady Europy, ze zm., jezeli dostepny (zalacznik 4.12.).

3. INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3.1. W__PRZYPADKU WNIOSKOW ZEOZONYCH JEDYNIE W _RAMACH
PROCEDURY NARODOWEJ, WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP),
ZDECENTRALIZOWANEJ (DCP) NALEZY WYPEENIC PONIZSZE DANE
ZGODNIE Z ART. 10 UST. 2 PKT 11-13 I PKT 15 USTAWY/ART. 8 UST. 3
LIT.J—L DYREKTYWY 2001/83/WE

3.1.1. Czy postepowanie o dopuszczenie do obrotu dla tego samego* produktu
leczniczego homeopatycznego jest w toku w innym panstwie cztlonkowskim?
O Tak O Nie

Jezeli tak, nalezy wypehi¢ pkt 3.2.

3.1.2. Czy w innym panstwie czlonkowskim wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dla tego samego * produktu leczniczego homeopatycznego?

O Tak O Nie
Jezeli tak, nalezy wypeti¢ pkt 3.2. oraz dotaczy¢ kopie pozwolenia

Czy istnieja jakiekolwiek roznice, wptywajace na bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ stosowania
produktu, migdzy niniejszym wnioskiem a wnioskami/pozwoleniami dotyczacymi tego
samego produktu zlozonymi/uzyskanymi w innym panstwie cztonkowskim (w przypadku
wnioskow sktadanych w procedurze narodowej, zastosowanie ma art. 18 ust. 11 2, art. 19a i
art. 19c ustawy)?

O Tak O Nie

Jezeli tak, nalezy opisac:

3.1.3. Czy w ktorym$ z panstw czlonkowskich odmoéwiono/zawieszono/cofnieto
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego samego* produktu leczniczego
homeopatycznego?

O Tak O Nie

Jezeli tak, nalezy wypetni¢ pkt 3.2.

* ten sam produkt leczniczy” oznacza produkt, o ktorym mowa w art. 18a ust. 8 albo art. 19 ust. 6 ustawy, dla
ktorego wniosek zostal zlozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktorym mowa w art. 18a ust. 7 albo art. 19 ust.
5 ustawy.
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3.2. WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU TEGO SAMEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO HOMEOPATYCZNEGO NA TERYTORIUM PANSTWA
CZY.ONKOWSKIEGO (zgodnie z art. 18a ust. 7i 8 albo art. 19 ust. 5 i 6 ustawy)

[ ] Dopuszczony do obrotu
Panstwo cztonkowskie:
Data wydania pozwolenia (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Numer pozwolenia:
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[] Nalezy zataczy¢ kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
homeopatycznego (zalacznik 4.15.)

[ ] Ztozone
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ ] Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ ] Wycofanie wniosku w toku postepowania
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Powo6d wycofania:
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ ] Wniosek o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
Panstwo:
Data skrdocenia (rrrr-mm-dd):
Numer pozwolenia:
Powod skrocenia:
Nazwa:
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

[ ] Zawieszenie/cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data zawieszenia/cofni¢cia (rrrr-mm-dd):
Powod zawieszenia/cofnigcia:
Nazwa:
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

3.3. W PRZYPADKU WIECEJ NIZ JEDNEGO WNIOSKU DLA TEGO SAMEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO HOMEOPATYCZNEGO:

Wiecej niz jeden wniosek dla tego samego produktu leczniczego homeopatycznego dla:
Nazwa innego produktu:
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Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):
Podmiot odpowiedzialny:
Numer procedury MRP/DCP (jezeli dotyczy):

34. WNIOSKI DILA TEGO SAMEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
HOMEOPATYCZNEGO __ ZEOZONE POZA __TERYTORIUM __ PANSTWA
CZEL.ONKOWSKIEGO (dotyczy produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 18a ust. § albo
art. 19 ust. 6 ustawy, dla ktorego wniosek zostal zlozony przez podmiot odpowiedzialny, o
ktorym mowa w art. 18a ust. 7 albo art. 19 ust. 5 ustawy)

[ ] Dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data wydania pozwolenia (rrrr-mm-dd):
Nazwa:

] Nalezy zataczy¢ kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
homeopatycznego (zalacznik 4.15.)

[ ] Postepowanie w toku
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

[ ] Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

[ ] Wycofanie wniosku w toku postepowania
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Proponowana nazwa:
Pow6d wycofania:

[ ] Wniosek o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
Panstwo:
Data skrocenia (rrrr-mm-dd):
Numer pozwolenia:
Powdd skrocenia:
Nazwa:

[ ] Zawieszenie/cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (przez organ wlasciwy)
Panstwo:
Data zawieszenia/cofnigcia (rrrr-mm-dd):
Powdd zawieszenia/cofniecia:
Nazwa:

4. ZAL.ACZNIKI (jezeli dotyczy)
[] 4.1. Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku.

[ ]4.2. Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji w celu oceny.
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[ ] 4.3. Potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
panstwa cztonkowskiego.

[] 4.4. Petnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego.
[ ]4.5. Kopia zakwalifikowania jako SME — nie dotyczy.

[ ] 4.6. Kopia zezwolenia na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy/
art. 8 ust. 3 lit. k dyrektywy 2001/83/WE.

[ ] 4.7. Uzasadnienie, jezeli wiecej niz jeden wytwoérca ma byé odpowiedzialny za zwolnienie
serii na obszarze EOG.

[ ] 4.8. Schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnoéci w poszczegdlnych miejscach
wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego i substancji czynnej, w tym w
zakresie kontroli serii.

[ ] 4.9. Aktualny certyfikat GMP lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP,
jezeli ma zastosowanie.

[ ] 4.10. Upowaznienie dla Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobojczych do wgladu do Active Substance Master File lub
kopia Certyfikatu zgodnosci z Farmakopea Europejska (CEP).

[ ] 4.11. Kopia pisemnego o$wiadczenia wytworcy substancji czynnej, ze zobowiazuje sie on
do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian
w procesie wytwarzania lub specyfikacji, zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy
2001/83/WE.

[ ]4.12. Certyfikat zgodnoéci z Farmakopea Europejska w zakresie TSE, zgodnie z rezolucja
AP/CSP(99)4 Rady Europy ze zm., jezeli dostepny.

[ ]4.13.
[ ]4.14.

[ ]4.15. Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego
lub w kraju trzecim.

[ 35

[ ]4.17. Wykaz proponowanych wzoréw opakowan w formie graficznej.

[ ]4.18. Wykaz proponowanych nazw produktu leczniczego homeopatycznego i podmiotow
odpowiedzialnych w poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

[]4.19.
0
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[ ] 4.21. Dla kazdej z substancji czynnych nalezy dolaczyé o$wiadczenie osoby
wykwalifikowanej podmiotu posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie wymienionego
w punkcie 2.5.1. oraz od osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotoéw posiadajacych
zezwolenie na wytwarzanie (z terytorium panstwa cztonkowskiego) wymienionych w
punkcie 2.5.2., u ktérych substancja czynna jest stosowana jako materiat wyj$ciowy, ze
substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zasadami i wymaganiami GMP dla
materiatlow wyjsciowych. Zamiennie moze by¢ przedstawione o$wiadczenie od jednej
osoby wykwalifikowanej w imieniu pozostalych oséb wykwalifikowanych biorgcych
udziat w procesie wytwarzania (pod warunkiem, ze jest to jasno okreslone). Deklaracja
powinna zawiera¢ informacje o audycie i dacie jego przeprowadzenia, jezeli dotyczy.

Zastosowane terminy i skroty

1) CHMP - Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use);

2) CTD — Wspdlny Dokument Techniczny (Common Technical Document (CTD));

3) dyrektywa 2001/83/WE — dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69);

4) EDQM - European Directoriate for the Quality of Medicines & HealthCare — Europejski
Dyrektoriat ds. jakosci lekow 1 ochrony zdrowia w Strasburgu;

5) EMA — Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency);

6) EudraCT — Europejska baza badan klinicznych;

7) EudraGMP - Europejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na import
produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodnos$¢ warunkow
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

8) GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

9) panstwo czlonkowskie — panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

10) Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej
dziatajacg w ramach EDQM zawierajace nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowan produktéw leczniczych;

11) TSE — zakazne encefalopatie ggbczaste (Transmissible spongiform encephalopathies);

12) ustawa — ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z p6zn. zm.).





