
ZAŁĄCZNIK Nr 2 
 

WZÓR 
 

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO, W 
TYM PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO WETERYNARYJNEGO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



2.   DOKUMENTY DOŁĄCZONE DO WNIOSKU 
 
Wypełnia pracownik przyjmujący wniosek, potwierdzając dostarczenie dokumentu w zacienionej 
kolumnie 
  
2.1. Dowód wpłaty   
2.2. Zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadającego pozwolenie na  
    dopuszczenie do obrotu oryginalnego produktu homeopatycznego na  
    wykorzystanie wyników badań 

  

2.3. Wyciąg z Krajowego Rejestru Sądowego lub Ewidencji Działalności  
    Gospodarczej   

2.4. Pełnomocnictwo do występowania/składania podpisów w imieniu podmiotu  
    odpowiedzialnego   

2.5. Kwalifikacje i praktyka zawodowa osoby wskazanej przez podmiot  
    odpowiedzialny, do której obowiązków należy nadzór nad monitorowaniem  
    bezpieczeństwa stosowania produktu homeopatycznego w Polsce 

  

2.6. Kopie zezwoleń na prowadzenie wytwarzania:   
    - oryginał lub uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie  
      produktu homeopatycznego wydanego przez Głównego Inspektora  
      Farmaceutycznego 

  

    - oryginał lub uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie  
      produktu homeopatycznego weterynaryjnego wydanego przez Głównego  
      Lekarza Weterynarii lub 

  

    - decyzja Głównego Inspektora Farmaceutycznego uznająca zezwolenie na  
      wytwarzanie produktu homeopatycznego lub produktu homeopatycznego  
      weterynaryjnego wytwarzanego za granic2. 

  

    - lista państw, w których produkt homeopatyczny lub produkt  
      homeopatyczny weterynaryjny został dopuszczony do obrotu, wraz z  
      kopiami zezwoleń wydanych w innych krajach 

  

    - zobowiązanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli  
      analitycznej próbki roztworu macierzystego, a także próbki produktu  
      końcowego w celu sprawdzenia ich jakości 

  

2.7. Schemat procesu wskazujący udział różnych wytwórców w procesie  
    wytwarzania produktu homeopatycznego (w tym wytwórców biorących udział  
    w pobieraniu prób i badaniu do zwolnienia serii) 

  

2.8. Pismo upoważniające do wglądu do Drug Master File(s) lub kopia  
    certyfikatu(ów) zgodności z Farmakopeą Europejską   

2.9. Kopia pisemnego potwierdzenia od wytwórcy substancji czynnej, że  
    podmiot odpowiedzialny będzie informowany o wprowadzeniu wszelkich  
    zmian do procesu wytwarzania lub specyfikacji 

  

2.10. Certyfikat(y) bezpieczeństwa wydany(e) przez Komisję Farmakopei  
     Europejskiej do celów oceny ryzyka przenoszenia TSE   

2.11. Kopia zezwolenia ministra właściwego do spraw środowiska na  
     wprowadzenie do obrotu produktu GMO lub pisemne zobowiązanie podmiotu  
     odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu przed zakończeniem  
     postępowania dopuszczającego do obrotu produkt homeopatyczny 

  

2.12. Kopia zgody ministra właściwego do spraw środowiska na zamknięte  
     użycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do środowiska   

2.13. Tekst ulotki w języku polskim autoryzowany przez podmiot  
     odpowiedzialny/osobę upoważnioną (podpis, pieczęć) - wydruk oraz  
     postać elektroniczna w formacie Word oraz w języku angielskim,  
     zatwierdzony przez organ dopuszczający do obrotu produkt w państwie  

  



     pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona kopia  
     tłumaczenia na język angielski), gdy produkt jest wytwarzany poza  
     Polską, jeżeli dotyczy 
2.14. Oznakowanie produktu homeopatycznego (w języku polskim) autoryzowane  
     przez podmiot odpowiedzialny (podpis, pieczęć):   

     - tekst oznakowania na opakowaniu bezpośrednim (wydruk oraz postać  
       elektroniczna w formacie Word)   

     - projekt graficzny oznakowania bezpośredniego (w skali 1:1 lub, gdy  
       to niemożliwe, z podaniem skali)   

     - tekst oznakowania na opakowaniu zewnętrznym (wydruk oraz postać  
       elektroniczna w formacie Word), jeżeli dotyczy   

     - projekt graficzny oznakowania zewnętrznego (w skali 1:1 lub, gdy to  
       niemożliwe, z podaniem skali), jeżeli dotyczy   

2.15. Lista państw, w których produkt został dopuszczony do obrotu, jeżeli  
     dotyczy   

2.16. Kopie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu, jeżeli dotyczy25),26)   
2.17. Załącznik do wniosku dotyczący TSE   
     - A/TSE materiały pochodzące od zwierząt, których dotyczą wytyczne w  
       sprawie TSE   

     - B/TSE inne materiały pochodzące od zwierząt   
     - C/TSE albuminy lub tkanki pochodzące od ludzi   
2.18. Certyfikat produktu homeopatycznego według wzoru Światowej  
     Organizacji Zdrowia, jeżeli dotyczy   

  
                     ________________________________________ 
                           (podpis i pieczęć pracownika 
                    Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
                   Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych) 
 
Szczegółowe objaśnienia dotyczące wypełniania wniosku: 
 
________ 

1)   produkty homeopatyczne, o których mowa w art. 21 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne, mogą być zgłaszane w formie załączonej listy, o ile pozostałe dane dotyczące 
produktu są takie same; 

2)   należy stosować wykaz terminów obowiązujących w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub 
farmakopei homeopatycznej; 

3)   należy załączyć upoważnienie do występowania/składania podpisów w imieniu podmiotu 
odpowiedzialnego; 

4)   należy załączyć dowód wpłaty; 
5)   należy stosować wykaz terminów obowiązujących w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub 

farmakopei homeopatycznej; 
6)   w przypadku kiedy podmiot odpowiedzialny posiada jedynie swój oddział w Rzeczypospolitej Polskiej, 

należy podać adres oddziału w Polsce. Należy załączyć wyciąg z Krajowego Rejestru Sądowego lub 
Ewidencji Działalności Gospodarczej w przypadku podmiotu odpowiedzialnego będącego 
przedsiębiorcą w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo działalności gospodarczej 
(Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z późn. zm.); 

7)   jeśli osoba fizyczna, wymieniona w pkt 1.4.2. lub pkt 1.4.3., upoważniona do komunikowania się w 
imieniu podmiotu odpowiedzialnego podczas procesu dopuszczania do obrotu na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej zamieszkuje poza terytorium Rzeczypospolitej, podaje adres 
korespondencyjny w Polsce; 

8)   należy załączyć dokumenty potwierdzające kwalifikacje i praktykę zawodową osoby wykwalifikowanej; 



9)   załączyć uzasadnienie, jeśli proponuje się więcej niż jednego wytwórcę odpowiedzialnego za zwalnianie 
serii;  

10)  załączyć kopię zezwolenia na wytwarzanie lub równoważny dokument; 
11)  załączyć krótki opis czynności wykonywanych przez wytwórcę postaci farmaceutycznej i schemat 

procesu przedstawiający kolejność, w jakiej poszczególni wytwórcy w nim biorą udział; 
12)  zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne; 
13)  zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne; 
14)  należy załączyć kopię zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez Głównego Inspektora 

Farmaceutycznego lub decyzji Głównego Inspektora Farmaceutycznego uznającej zezwolenie na 
wytwarzanie produktu homeopatycznego/substancji czynnej wytwarzanego(ych) za granicą;  

15)  należy określić, do jakiej ilości odnosi się podany skład; wymienić substancje czynne oddzielnie od 
substancji pomocniczych; 

16)  substancję czynną należy określić, podając jej nazwę powszechnie stosowaną (wersja łacińska i 
angielska)*. 
W przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej należy podać, kierując się następującą kolejnością 
wyboru, jedną z nazw: wg Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa 
naukowa. 
* Jeśli dotyczy, należy dodatkowo podać nazwę soli lub stopień uwodnienia substancji czynnej; 

17)  substancję pomocniczą należy zadeklarować przez podanie jej zalecanej nazwy międzynarodowej 
(INN), przy której należy podać nazwę soli lub stopień uwodnienia, o ile jest to istotne; 

18)  należy uwzględnić materiały wyjściowe używane przy wytwarzaniu substancji czynnej/pomocniczej. W 
przypadku odczynników/pożywek hodowlanych należy uwzględnić stosowane w przygotowaniu 
macierzystych i roboczych banków komórek; 

19)  w przypadku występowania w produkcie homeopatycznym materiałów pochodzących od zwierząt, 
których dotyczą wytyczne TSE, należy wypełnić załącznik do wniosku; 

20)  substancja pomocnicza (włączając materiały wyjściowe używane przy produkcji substancji 
czynnej/pomocniczej); 

21)  włączając stosowane w przygotowaniu macierzystych i roboczych banków komórek; 
22)  należy załączyć kopię zezwolenia ministra właściwego do spraw środowiska na wprowadzenie do 

obrotu produktu zawierającego lub składającego się z organizmów zmodyfikowanych genetycznie 
(GMO) lub pisemne zobowiązanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu 
przed zakończeniem postępowania dopuszczającego do obrotu produkt leczniczy; 

23)  jeżeli cały proces wytwarzania produktu GMO lub etapy tego procesu związane z użyciem produktu 
GMO przebiegają w Polsce, należy załączyć kopię zgody ministra właściwego do spraw środowiska 
na zamknięte użycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do środowiska; 

24)  uwaga: pojęcie "taki sam produkt" odnosi się do podmiotów odpowiedzialnych pochodzących z tej 
samej spółki macierzystej lub z tej samej grupy spółek lub którzy są "licencjobiorcami" (taki sam 
skład ilościowy i jakościowy substancji czynnej(ych) oraz taka sama postać farmaceutyczna); 

25)  należy załączyć kopie pozwoleń wydanych w państwie, w którym znajduje się siedziba podmiotu 
odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady/Komisji Europejskiej lub z RMS; 

26)  należy załączyć uwierzytelnioną kopię pozwolenia wydanego w państwie, w którym znajduje się 
siedziba podmiotu odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady Europejskiej/Komisji Europejskiej lub z 
państwa referencyjnego certyfikat produktu leczniczego przyjętego przez Światową Organizację 
Zdrowia, jeżeli ma zastosowanie. 
 

Załącznik do wniosku 
 
Część A/TSE 
 
Materiały1) pochodzące od zwierząt, których dotyczą wytyczne w sprawie TSE 
 
Nazwa produktu leczniczego (nazwa/INN) ...................... 
............................................................. 
Podmiot odpowiedzialny: ..................................... 
............................................................. 



  
Nazwa materiału       
Nazwa i adres wytwórcy2)       
Gatunek i tkanka, z której otrzymano materiał       
Pochodzenie zwierząt (państwo)       
Numer oraz data wydania Certyfikatu Bezpieczeństwa 
Stosowania3)(jeżeli taki Certyfikat jest dostępny)       

  Substancja czynna       
  Substancja pomocnicza       
Materiał użyty 
jako: 

Składnik lub odczynnik podłoża hodowlanego 
stosowanego rutynowo w produkcji       

  Składnik lub odczynnik podłoża hodowlanego do 
prowadzenia hodowli/banków komórkowych       

  Materiał wyjściowy do wytwarzania substancji 
czynnej       

  Materiał wyjściowy do wytwarzania substancji 
pomocniczej       

  Inne, podać szczegóły       
  
Data: 
 
Podpis i pieczęć pracownika odpowiedzialnego: 
 
Część B/TSE 
 
Inne materiały pochodzące od zwierząt 
 
Nazwa produktu leczniczego (nazwa handlowa/INN) ............. 
............................................................. 
Podmiot odpowiedzialny: ..................................... 
............................................................. 
  
Nazwa materiału   
Gatunek i tkanka, z której otrzymano materiał   
Pochodzenie zwierząt (państwo)   
  Substancja czynna   
  Substancja pomocnicza   
Materiał użyty 
jako: 

Składnik lub odczynnik podłoża hodowlanego stosowanego 
rutynowo w produkcji   

  Składnik lub odczynnik podłoża hodowlanego do prowadzenia 
hodowli/banków komórkowych   

  Materiał wyjściowy do produkcji substancji czynnej   
  Materiał wyjściowy do produkcji substancji pomocniczej   
  Inne, podać szczegóły   
  
Data: 
 
Podpis i pieczęć pracownika odpowiedzialnego: 
 
Część C/TSE 
 



Albuminy lub tkanki pochodzące od ludzi 
 
Nazwa produktu leczniczego:.................................. 
Podmiot odpowiedzialny: ..................................... 
  
Nazwa materiału   
Nazwa i adres dostawcy   
Tkanka, z której pochodzi materiał   
Pochodzenie materiału (państwo/a)   
  Substancja czynna   
Materiał użyty jako: Substancja pomocnicza   
  Składnik lub odczynnik podłoża hodowlanego4)   
  Inne, podać szczegóły   
Czy materiał posiada dopuszczenie do obrotu? Podać państwa i numery 
certyfikatów   

  
Data: 
 
Podpis i pieczęć pracownika odpowiedzialnego: 
 
Objaśnienia do załącznika do wniosku: 
 

1)   materiały pochodzące od zwierząt wrażliwych na zakażenie gąbczastą enecefalopatią (TSE) (poza 
warunkami eksperymentalnymi); dotyczy materiałów określonych według punktu I wytycznych;  

2)   producent (a nie dostawca) materiału pochodzącego od zwierząt; w przypadku tego samego materiału 
pochodzącego od różnych producentów należy wymienić go w osobnych kolumnach tabeli;  

3)   od dnia 1 stycznia 2000 r. producenci materiałów pochodzących od zwierząt mogą składać 
dokumentację do Farmakopei Europejskiej w celu uzyskania Certyfikatu Bezpieczeństwa Stosowania;  

4)   z uwzględnieniem składników lub odczynników podłoża hodowlanego do prowadzenia hodowli/banków 
komórkowych. 
 

 


