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,

T
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szczegOlnie dotygre dowoddw diugotrwatego
stosowania produktu leczniczego

1.6. Ocena ryzyka dkgodowiska naturalnego

Nie jest wymagana zgodnie z wytygZiGuideline on
the environmental risk assessment of medicinal ypbd
for human use" (EMEA/CHMP/SPW/4447/00)

1.7. Informacja dotycca wyhcznaici rynkowej dla
sierocego produktu leczniczego

Nie ma zastosowania

Wytaczenia

1.8. Informacje dotycgce systemu nadzoru nad
bezpieczéstwem stosowania produktow
leczniczych oraz monitorowania bezpietzsva
stosowania produktu leczniczego.

Nie ma zastosowania

1.9. Informacje dotycgce bada klinicznych

Nie ma zastosowania

z wyjatkiem kategorii produktéw leczniczych, na ktoérychakowaniach zewstrznych nie umieszcza¢si

nazwy w systemie Braille'a (rozpgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2009 rspvawie kategorii
produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zgwmych nie umieszcza ¢sinazwy produktu
leczniczego w systemie Braille'a; Dz. U. Nr 218z pb700).

Modut 2 Podsumowania zawarte we wspolnym dokumenctechnicznym (CTD)

2.1. Spis tréci CTD (Moduty 2, 3, 41 5)

Ma zastosowanie

2.2. Wprowadzenie

Ma zastosowanie

2.3. Ogolne podsumowanie jakb - wprowadzenie
2.3.S. Ogolne podsumowanie jakb- substancja
czynna

2.3.P. OgoIne podsumowanie jakb- produkt
leczniczy

2.3.A. Ogolne podsumowanie jakb - zahczniki
2.3.R. Ogélne podsumowanie jako- informacje
regionalne

Dla substancji i przetworéw §tinnych dohcza s¢
opisy wymaga dla produktu leczniczego i substancji
zwigzanych z tym produktem i podsumowania ich

ogolnych widciwosci, charakterystyczne cechy i dandg j

charakteryzuyjce, jak opisano w S.3.1.

QOS podsumowuje dane na tematztivaych
zanieczyszczeprzez drobnoustroje, produkty
drobnoustrojéw, pestycydy, metale toksyczne,
zanieczyszczenia radioaktywne, fumiganty itp.

2.4. Przegid niekliniczny

Dla tradycyjnych produktéw leczniczychstimnych w
Module 2.4., jak podano w art. 16¢ ust. 1 lit. d
dyrektywy 2001/83/WE, wymagaesi
1) przegidu bibliograficznego danych nieatnych na
temat bezpiecZstwa wraz z raportem eksperta,

2) danych niezizinych do oceny bezpiearwa
produktu leczniczego, feli jest to wymagane przez
wiasciwe wiadze, nagdanie Prezesa Ugdu. Zaleca s,
aby raport eksperta na temat danych o bezpistzee
uwzglkdniat format uzgodniony dla przegléw
nieklinicznych w CTD. Lis¢ odpowiednich referencji d
danych nieklinicznych datza s¢ na kaicu Modutu 2.4.

(=)

2.5. Przeg{d Kliniczny

Dla tradycyjnych produktow leczniczyobélinnych, w
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Module 2.5., wymaga sidanych, o ktérych mowa w art.
20a ust. 5 pkt 6 ustawy, tj. danych zmpiennictwa, w
tym naukowego lub opinii ekspertéw stwierdgajch,ze
produkt leczniczy &dacy przedmiotem wniosku lub
produkt odpowiadagy byt stosowany w celach
leczniczych przez okres co najmniej 30 lat
poprzedzajcych da¢ ztozenia wniosku, w tym co
najmniej 15 lat w pastwie czitonkowskim. Ponadto, w
tym punkcie omawia gj czy dziatania farmakologiczng
i skuteczné¢ produktu leczniczegagodpowiednie dla
tradycyjnego stosowania, oraz omawigisiormacje na
temat bezpieczstwa stosowania

2.6. Streszczenie danych nieklinicznych
2.6.1. Wprowadzenie

2.6.2. Streszczenie danych dotyogch
farmakologii w formie tekstowej

2.6.3. Streszczenie danych dotyoyzch
farmakologii w formie tabel

2.6.4. Streszczenie danych dotyoyzch
farmakokinetyki w formie tekstowej

2.6.5. Streszczenie danych dotyoyzch

farmakokinetyki w formie tabel 2.6.6. Streszczenie

danych dotycgcych toksykologii w formie
tekstowej 2.6.7. Streszczenie danych datggeh
toksykologii w formie tabel

W Module 2 przedstawiagspodsumowania
niekliniczne i kliniczne. Dla dobrze znanych subsja
zestawienia tabelaryczne mypgie by przedstawiane,
ale w takich przypadkach jest wymagane agke
uzasadnienie niedostarczenia tych podsuniowa

2.7. Podsumowania kliniczne

2.7.1. Podsumowanie badhiofarmaceutycznych i
odnanych metod analitycznych

2.7.2. Podsumowanie klinicznych bada
farmakologicznych

2.7.3. Podsumowanie skuteczoioklinicznej

2.7.4. Podsumowanie bezpiesigva klinicznego
2.7.5. Pimiennictwo

2.7.6. Skrétowe przedstawienie wynikow
poszczegélnych bada

W Module 2 przedstawiagspodsumowania
niekliniczne i kliniczne.

Dla dobrze znanych substancji zestawienia tabetagya
mog nie by przedstawiane, ale w takich przypadkac
jest wymagane natgte uzasadnienie niedostarczenia
tych podsumowa

oyl

Modut 3 Jakosé

3.1. Spis tréci Modutu 3

Ma zastosowanie

3.2. Dane zasadnicze

Ma zastosowanie

3.2.S. Substancja czynna (nazwa, wytwérca)

Ma zastosowanie

3.2.5.1. Informacje ogélne (nazwa, wytworca)

Ma zastosowanie

3.2.S.1.1. Nazewnictwo (nazwa, wytworca)

Przedstawia giinformacje na temat substancjiliane;:
1) binominalna nazwa naukowsasliay (rodzaj, gatunek
odmiana i autor) oraz chemotypAgh dotyczy),

2) czsci radlin,

3) definicja substancji &tinnej,

186



4) inne nazwy (synonimy w innych farmakopeach),
5) kod laboratoryjny.

Przedstawia siinformacg na temat nomenklatury
przetworu rélinnego:

1) binominalna nazgynaukowy rosliny (rodzaj, gatunek
odmiana, autor) i chemotyp geli dotyczy),

2) czsci radlin,

3) definicg przetworu rélinnego,

4) stosunek iléci uzytej substancji réinnej do ilcsci
otrzymanego przetworu $tinnego (Drug Extract Ratio
(DER)),

5) rozpuszczalnik/rozpuszczalniki
ekstrakcyjny/ekstrakcyjne, 6) inne nazwy (synonimy
innych farmakopeach),

7) kod laboratoryjny,

8) mazliwe dodatki substanciji pomocniczych (np.
srodkow konserwujcych, négnikdw)

3.2.5.1.2. Struktura (nazwa, wytwérca)

Jezeli ma to zastosowanie, przedstawiarastpujace
informacje o substancji ébnnej/substancjach gtinnych
i przetworze rélinnym/przetworach rdinnych:

1) posté fizyczna,

2) opis sktadnikéw o znanej aktywsod terapeutycznej
lub markeréw (wzér chemiczny, wzgina masa
czasteczkowa, wzér strukturalny obejmay
stereochemgiwzgledng i bezwzgédng, j ego wzér
chemiczny i masczsteczkovy),

3) inny sktadnik/sktadniki

3.2.5.1.3. Wikciwosci ogdlne (nazwa, wytworca)

Ma zastosowanie

3.2.5.2. Wytwarzanie (nazwa, wytwérca)

Ma zastosowanie

3.2.5.2.1. Wytworey (nazwa, wytworca)

Dla substancji rdinnych

Jezeli ma to zastosowanie, przedstawigreazwe, adres
zakres odpowiedzialdoi kezdego dostawcy, z
wigczeniem dostawcow kontraktowych, izkie
proponowane miejsce wytwarzania lub zaktad dupr
udziat w wytwarzaniu, zbiorze i badaniu substanciji
roslinnej

Dla przetwor6éw rélinnych

Jezeli ma to zastosowanie, przedstawiarsazve, adres
zakres odpowiedzialdoi kezdego dostawcy, z
wigczeniem dostawcow kontraktowych, izkie
proponowane miejsce wytwarzania lub zaktad dugr
udziat w wytwarzaniu i badaniu substancglionej

3.2.5.2.2. Opis procesu wytwarzania i jego kontr
(nazwa, wytwérca)

pliDla substancji rdinnych

Przedstawia siinformacje odpowiednio opisige
wytwarzanie rélin i zbiér raslin, obejmupce:

1) rejon geograficzny pochodzenidgliny leczniczej,

2) warunki uprawy, zbioru, suszenia i przechowywan
3) wielkas¢ serii.

Dla przetworéw rélinnych

Przedstawia siinformacje odpowiednio opisige

proces wytworczy przetworow, jak ngstije, z
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wiaczeniem danych o substancijklionej podanych
powyzej:

1) opis procesu (w tym schemat blokowy),

2) rozpuszczalniki, odczynniki,

3) etapy oczyszczania,

4) sposOb standaryzacji,

5) wielkos¢ serii

3.2.5.2.3. Kontrola materiatéw (nazwa, wytwdrca) Ma zastosowanie

3.2.5.2.4. Kontrole etapéw krytycznych i produkt
posrednich (nazwa, wytwdrca)

pvivla zastosowanie

3.2.5.2.5. Walidacja i ocena procesu (nazwa,
wytwaorca)

Ma zastosowanie

3.2.S.2.6. Badania rozwojowe procesu wytwarza
(nazwa, wytwérca)

hiZamieszcza gikrétkie podsumowanie opisigie rozwoj
substancji rélinnych i przetwordéw rélinnych, biogce
pod uwag proponowan drog: podania i spos6b
stosowania. J&li ma to zastosowanie, naje
przedstawé wyniki bada poréwnawczych sktadu
fitochemicznego substancjidlmnych i przetworéw
roslinnych, o ile w dokumentacji (Modut 3.2.S.1.) jest
stosowane uzasadnianie danymi bibliograficznymi dl
substancji i dla przetworéw

15"

3.2.5.3. Charakterystyka (nazwa, wytworca)

Ma zastosowanie

3.2.5.3.1. Opis struktury i innych cech
charakterystycznych (nazwa, wytworca)

Dla substancji rdinnych Jeeli jest to niezbdne,
przedstawia siinformacje na temat botanicznych,
makroskopowych, mikroskopowych, fitochemicznych
charakterystyk i aktywniei biologicznej Dla
przetwordw rélinnych Jeeli jest to niezbdne,
przedstawia giinformacje o charakterystykach fito- i
fizykochemicznych i aktywniei biologicznej

3.2.5.3.2. Zanieczyszczenia (nazwa, wytworca)

Dla substancji rdinnych Nalezry przedstawd
zanieczyszczenia pochage z wytwarzania substanciji
roslinnej i jej obrébki po zbiorze, takie jak pozostadi
pestycyddw i fumigantow, metale toksyczne,
mykotoksyny, zanieczyszczenia radioaktywne i
mikrobiologiczne, a tate potencjalne domieszki Dla
przetworéw rélinnych Nalezy przedstawd
zanieczyszczenia pochage z wytwarzania substanciji
roslinnej i jej obrébki po zbiorze, takie jak pozostai
pestycyddéw i fumigantow, metale toksyczne,
mykotoksyny, zanieczyszczenia radioaktywne i
mikrobiologiczne, a tate potencjalne domieszki
(pozostatéci rozpuszczalnikéw)

3.2.S.4. Kontrola substancji czynnej (nazwa,
wytwaorca)

Przedstawia gidane dla substancjidlimnych i
przetworéw rélinnych

3.2.5.4.1. Specyfikacja (nazwa, wytworca)

Ma zastosowanie
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3.2.5.4.2. Metody analityczne (nazwa, wytworca

Ma zastosowanie

3.2.5.4.3. Walidacja metod analitycznych (nazwa
wytwaorca)

, Ma zastosowanie

3.2.5.4.4. Badania serii (nazwa, wytworca)

Ma zastosowanie

3.2.S5.4.5. Uzasadnienie specyfikacji (nazwa,
wytwaorca)

Ma zastosowanie

3.2.S.5. Wzorce lub materiaty odniesienia (nazwa, Ma zastosowanie

wytwaorca)

3.2.S.6. Opakowanie bezpednie i system jego
zamknkcia (nazwa, wytwaorca)

Ma zastosowanie

3.2.5.7. Trwaké¢ (nazwa, wytworca)

Ma zastosowanie

3.2.5.7.1. Podsumowanie danych na temat tdeat
i wnioski (nazwa, wytworca)

D Ma zastosowanie

3.2.5.7.2. Protokdt baddrwatcsci po uzyskaniu
zatwierdzenia i zobowranie dotycace trwalgci
(nazwa, wytwérca)

Ma zastosowanie

3.2.5.7.3. Dane na temat trwadto(nazwa,
wytwaorca)

Ma zastosowanie

3.2.P. Produkt leczniczy (nazwa, pdsta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.1. Opis i sktad produktu leczniczego (nazw.
post& farmaceutyczna)

A,Ma zastosowanie

3.2.P.2. Badania rozwojowe nad produktem
leczniczym (nazwa, postdarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.1. Skiad produktu leczniczego (nazwa,
posta& farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.1.1. Substancja czynna (nazwa, gosta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.1.2. Substancje pomocnicze (nazwa, pos
farmaceutyczna)

taVia zastosowanie

3.2.P.2.2. Produkt leczniczy (nazwa, pésta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.2.1. Badania rozwojowe dotyce skfadu i
postaci farmaceutycznej (nazwa, pésta
farmaceutyczna)

Dla produktu leczniczego §linnego przedstawia i

krétkie podsumowanie opisige rozwoj farmaceutyczn

produktu leczniczego sbnnego, uwzgidniajace
proponowan drog: podania i sposéb stosowaniazele
jest to stosowne, naie przedstawd wyniki

poréwnawcze sktadu fitochemicznego produktow
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uzytych do uzasadnienia danych bibliograficznych i
produktu opisanego w Module 3.2.P.1.

3.2.P.2.2.2. Nadmiary (nazwa, pdsta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.2.3. Wigiwosci fizykochemiczne i
biologiczne (nazwa, postdarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.3. Badania rozwojowe dotyce procesu
wytwarzania (nazwa, postdarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.4. Opakowanie bezZpednie i system jego
zamknkcia (nazwa, postafarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.5. Charakterystyka mikrobiologiczna
(nazwa, postafarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.2.6. Zgodnig (nazwa, postafarmaceutyczna

Ma zastosowanie

3.2.P.3. Wytwarzanie (nazwa, pasta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.3.1. Wytworcy (nazwa, poéta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.3.2. Sktad serii (nazwa, pdsta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.3.3. Opis procesu wytwarzania i jego kontr
(nazwa, postafarmaceutyczna)

pliMa zastosowanie

3.2.P.3.4. Kontrole etapéw krytycznych i produkt
posrednich (nazwa, postdarmaceutyczna)

pvivla zastosowanie

3.2.P.3.5. Walidacja i ocena procesu (nazwa, pog
farmaceutyczna)

stdla zastosowanie

3.2.P.4. Kontrola substancji pomocniczych (nazw
post& farmaceutyczna)

aMa zastosowanie

3.2.P.4.1. Specyfikacje (nazwa, pdsta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.4.2. Metody analityczne (nazwa, pésta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.4.3. Walidacja metod analitycznych (nazwa
post& farmaceutyczna)

, Ma zastosowanie

3.2.P.4.4. Uzasadnienie specyfikacji (nazwa, @gos
farmaceutyczna)

tdvia zastosowanie

3.2.P.4.5. Substancje pomocnicze pochodzenia

Ma zastosowanie

ludzkiego lub zwiergcego (nhazwa, posta
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farmaceutyczna)

3.2.P.4.6. Nowe substancje pomocnicze (nazwa,
post& farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.5. Kontrola produktu leczniczego (nazwa,
posta& farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.5.1. Specyfikacje (nazwa, pdsta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.5.2. Metody analityczne (nazwa, pésta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.5.3. Walidacja metod analitycznych (nazwa
post& farmaceutyczna)

, Ma zastosowanie

3.2.P.5.4. Badania serii (nazwa, pésta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.5.5. Charakterystyka zanieczysaczenizwa,
post& farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.5.6 Uzasadnienie specyfikacji

Ma zastosowanie

3.2.P.6. Wzorce lub materiaty odniesienia (nazwa, Ma zastosowanie

post& farmaceutyczna)

3.2.P.7. Opakowanie bezpednie i system jego
zamkntcia (nazwa, postafarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.8. Trwalé¢ (nazwa, postafarmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.8.1. Podsumowanie danych na temat tdeat
i wnioski (nazwa, postafarmaceutyczna)

D Ma zastosowanie

3.2.P.8.2. Protokdt baddrwatcsci po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
zobowhgzanie dotyczce trwatdci (nazwa, posta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.P.8.3. Dane na temat trw&dd(nazwa, posta
farmaceutyczna)

Ma zastosowanie

3.2.A. Zahczniki

Ma zastosowanie

3.2.A.1. Pomieszczenia i wypasamie produkcyjne
(nazwa, wytwérca)

Ma zastosowanie

3.2.A.2. Ocena bezpiearstwa pod ktem
przypadkowych zanieczyszazénazwa, posta
farmaceutyczna, wytworca)

Ma zastosowanie

3.2.A.3. Substancje pomocnicze

Ma zastosowanie
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3.2.R. Informacje regionalne

Ma zastosowanie

1. Plan walidacji procesu wytwarzania produktu
leczniczego

Ma zastosowanie

2. Wyréb medyczny dgtzany do produktu
leczniczego

Ma zastosowanie

3. Certyfikaty zgodnsxi

Ma zastosowanie

4. Produkty lecznicze zawiegagp materiaty
pochodzenia zwieezego i ludzkiego #dz tez
produkty lecznicze, w ktérych procesie wytwarza
stosuje si takie materiaty. Zgodrio z zahcznikiem
| do dyrektywy 2001/83/WE, ¢%¢ |, Modut 2, 3.2
pkt 9

hia

3.3. Pémiennictwo

Ma zastosowanie

Aneks do Modutu 3

A - Wykaz wytycznych dotyecych jakdci, do
ktérych st odwotywano

Ma zastosowanie

B - Wykaz wytycznych dotyazych biotechnologii,
do ktérych s¢ odwotywano

Ma zastosowanie

C - Wykaz wytycznych dotygrych rglinnych/
tradycyjnych rélinnych produktéw leczniczych

Ma zastosowanie

Modut 4 Sprawozdania z bada nieklinicznych

Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczy sulefitaoslinnej, przetworu rélinnego lub ich zestawienia
umieszczonego na wspdlnotowejcle ustanowionej zgodnie z art. 16f ust. 2 dyrekty®@001/83/WE, nie $
wymagane dane okilene w art. 20a ust. 5, 6 i 7 pkt 2 i 3 ustawy.

4.1. Spis tréci Modutu 4

4.2. Sprawozdania z bata

Zamiegci¢, jezeli ma to zastosowanie.zidi s3 dostpne
dane lub byly one wymagane, przedstawgesi
podsumowuje w Module 2.6., dla ktérych odpowiedn
raport eksperta zamieszcza si Module 2.4.

4.3. Psmiennictwo

Dla tradycyjnych produktéw leczniczychstimnych w
Module 4 przedstawiagpismiennictwo dotycace

1 lit. d dyrektywy 2001/83/WE. Referencje literaiue

rozmieszczenia dokumentacji zgodnego z Modutem

danych na temat bezpiedstwa, zgodnie z art. 16¢ ust.

uktada s¢ alfabetycznie w dokumentacji wedtug formatu

N

Modut 5 Sprawozdania z bada klinicznych

Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczy sulzgtaoslinnej, przetworu rélinnego lub ich zestawienia
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umieszczonego na wspdlnotowejcle ustanowionej zgodnie z art. 16f ust. 1 dyrekty®@001/83/WE, nie &
wymagane dane okilene w art. 20a ust. 5, 6 oraz 7 pkt 2 i 3 ustawy.

5.1. Spis tréci Modutu 5

5.2. Tabelaryczny spis wszystkich baddinicznych

Zamiegci¢, jezeli ma to zastosowanie

5.3. Sprawozdania z bad&linicznych

Zamiecic, jezeli ma to zastosowanie.z#di s3 dostpne
dane lub byly one wymagane, przedstawgesi
podsumowuje w Module 2.7, dla ktérych odpowiedni
raport eksperta zamieszcza s Module 2.5.

5.4. PEmiennictwo

Referencje literaturowe uktada s dokumentaciji
alfabetycznie, wedtug formatu rozmieszczenia
dokumentacji zgodnego z Modutem 4. Dla tradycyjny
produktéw leczniczych &innych w wiekszaci
przypadkéw format CTD uzgodniony dla bada
klinicznych nie ma zastosowania, ponieveanych
klinicznych nie ma. Jednak w przypadkach, gdys
dane Kliniczne np. z bad@bserwacyjnych,
zamieszczone w celu potwierdzenia,dziatania
farmakologiczne lub skuteczéiosa odpowiednie dla
tradycyjnego stosowania, te dane przedstawia si
zgodnie ze struktgrModutu 5

Pismiennictwo

Rules governing medicinal products in the Europgaion, Volume 2B NtA, Presentation and contenthef tlossier
- incorporating the Common Technical Document (CTD)
Guideline on quality of herbal medicinal productstitional herbal medicinal products (CPMP/QWP/280%Rev.

1, EMEA/CVMP/814/00 Rev. 2).

Guideline on specifications: test procedures anmktance criteria for herbal substances, herbgdapations and
herbal medicinal products/traditional herbal mathtiproducts (CPMP/QWP/2820/00 Rev.1, EMEA/CVMP/815

Rev.2).
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