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ZALACZNIK Nr 1
SZCZEGOLOWY SPOSOB PRZEDSTAWIANIA DOKUMENTACJI

1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu homeopatycznego, w tym produktu
homeopatycznego weterynaryjnego, zwanego dalej "produktem", powinien zawiera¢ informacje
zgodne z aktualnym stanem wiedzy oraz powinien by¢ wypetniony czytelnie.

2. W dokumentacji stosuje si¢ nazwy naukowe lub farmakopealne zgodnie z obowiazujaca
terminologia.

W przypadku:

substancji homeopatycznych czynnych, ktore sa zamieszczone w Farmakopei Polskiej, Farmakopei
Europejskiej, farmakopei homeopatycznej lub w farmakopei uznawanej w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej - gltéwny tytul monografii, ktora bedzie obligatoryjna dla wszystkich takich
substancji, ze wskazaniem farmakopei;

substancji innych niz homeopatyczne - nazwy migdzynarodowe (INN) w wersji angielskiej, zalecane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), ktérym moga towarzyszy¢ inne niezastrzezone nazwy
lub jezeli ich nie ma, doktadny opis naukowy; substancje nieposiadajace migdzynarodowej nazwy ani
doktadnego opisu naukowego nalezy okresli¢, opisujac, w jaki sposob i z czego zostaty przygotowane,
o jakie sktadniki wzbogacone, oraz poda¢ inne wazne informacje;

barwnikoéw - oznaczenie kodem "E" okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

3. Dokumentacja powinna zawiera¢ informacj¢ o sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu, a
w szczegolnosci o:
substancji czynnej; w celu podania opisu iloSciowego substancji czynnych zawartych w produkcie
homeopatycznym nalezy uwzgledni¢ symbol rozcienczenia: D lub DH, C lub CH, X lub XH, K, LM
(Q), TM; ilos¢ substancji czynnych nalezy wyrazi¢ w jednostkach masy przypadajacej na jednostke
dawkowania lub na jednostke masy badz objetosci produktu;
rozpuszczalnikach, niezaleznie od ich rodzaju lub uzytych ilosci, oraz substancjach konserwujacych,
stabilizujacych, emulgujacych, aromatycznych, barwnikach i markerach;
substancjach pomocniczych wchodzacych w sktad postaci farmaceutycznej, niezaleznie od ich rodzaju
1 ilosci; ilo$¢ substancji pomocniczych nalezy wyrazi¢ w jednostkach masy przypadajacych na
jednostke dawkowania lub na jednostke masy badz objetosci produktu.

4. Dokumentacja powinna zawiera¢ dane dotyczace warunkow przechowywania i transportu
zgodnie z wynikami badan dotyczacych trwatosci produktu, ktére powinny by¢ opracowane zgodnie z
wymogami obowigzujacymi w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

5. Dokumentacja dotyczaca wielko$ci i rodzaju opakowania zawiera takze dane dotyczace
opakowania i, jezeli to celowe, sposobu jego zamknigcia oraz informacje dotyczace urzadzen, za
pomoca ktérych produkt bedzie podawany, a ktore beda do niego dotaczone.

6. Dokumenty dotaczone do wniosku powinny zawiera¢ opis sposobu otrzymywania i kontroli
roztworu macierzystego:
homeopatycznej substancji czynnej nieopisanej w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej,
farmakopei homeopatycznej lub w farmakopei uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskie;j;
substancji czynnej opisanej w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej, farmakopei
homeopatycznej lub w farmakopei uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, jezeli
zostala przygotowana metoda mogaca pozostawic zanieczyszczenia, ktore nie zostaty zamieszczone w
monografii farmakopealnej i dla ktorej monografia nie jest wtasciwa, aby odpowiednio kontrolowac
jej jakosé.

7. Szczegotowy sposob otrzymania i kontroli jakos$ci roztworu macierzystego w czasie produkcji
i procesu walidacji moze by¢ przekazany przez wytworceg substancji czynnych do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej
"Prezesem Urzedu". Wytworca powinien przekaza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu pisemne
potwierdzenie, ze zapewni zgodno$¢ wszystkich serii produktu oraz nie dokona zmian procesu
produkcji lub dokumentacji bez powiadamiania podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku
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wprowadzenia jakichkolwiek zmian nalezy przekaza¢ Prezesowi Urzedu dokumentacj¢ uzasadniajaca
te zmiany.

8. Dokumenty dolaczone do wniosku powinny zawiera¢ wyniki kontroli jakos$ci wszystkich
uzytych materialdéw wyjsciowych, przy czym:

1) do dokumentow materialow wyjsciowych opisanych w farmakopeach dotacza sig:

a) monografie farmakopei homeopatycznej, Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej do
wszystkich substancji w niej opisanych,

b) rutynowe testy przeprowadzone na kazdej serii materiatdéw wyjsciowych zgodne z danymi zawartymi
we wniosku o dopuszczenie do obrotu; w przypadku uzycia testow innych niz opisane w farmakopei
nalezy zlozy¢ os$wiadczenie, ze materialy wyjsciowe spelniaja wymagania jako$ciowe zawarte w
farmakopei,

¢) dokument potwierdzajacy odpowiednia jako$¢ materialu wyjsciowego, jezeli dokumentacja lub inne
postanowienia okre$lone w monografii Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej, farmakopei
homeopatycznej lub farmakopei uznawanej przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej sa
niewystarczajace do zapewnienia jakosci substancji,

d) kopig monografii farmakopei, wlacznie z walidacja procedur wykonania testu zawarta w farmakopei
oraz thumaczeniem monografii farmakopei na jezyk polski lub angielski; jezeli material wyjsciowy nie
jest opisany w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej ani w farmakopei uznawanej przez
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, mozna odwotaé si¢ do innej farmakopei;

2) do dokumentéw materialdow wyjsciowych nieopisanych w farmakopeach dotacza sig:

a) dla biologicznych materialow wyjsciowych:

— opis przedstawiony w formie monografii,

— informacje dotyczace wszystkich substancji biologicznych uzytych w procesie produkcji,

— informacje dotyczace zrodta pochodzenia materialow,

— informacje dotyczace kazdej obrobki, zastosowanych metod oczyszczania i inaktywacji, tacznie z
informacja dotyczaca walidacji tych procesow i kontroli etapow posrednich,

— informacje dotyczace wszystkich przeprowadzonych testow wykrywajacych zanieczyszczenia
uboczne, ktore sa wykonywane dla kazdej serii substancji, jezeli dotyczy,

b) dla niebiologicznych materiatéw wyjsciowych:

— opis w formie monografii, z zastosowaniem nazwy materialu wyjsciowego, uzupetnionej o synonimy
handlowe lub naukowe,

— opis wytwarzania materialu wyj$ciowego zgodny z monografia ogo6lna zawarta w Farmakopei
Polskiej, Farmakopei Europejskiej, farmakopei homeopatyczne;j,

— metody identyfikacji i oznaczania zawartosci substancji czynnych, jezeli dotyczy,

— opis czystosci, z uwzglednieniem ogolnej ilosci przewidywanych zanieczyszczen, szczegdlnie tych,
ktore moga wywiera¢ efekt szkodliwy, a jezeli to konieczne - takze tych, ktore odnosza si¢ do
kombinacji substancji, ktorych dotyczy wniosek, a ktore moga mie¢ dziatanie uboczne na trwatosé
produktu lub moga zmienia¢ wyniki analiz; dotacza si¢ opis testow, ktore sa przeprowadzane w celu
ustalenia czystos$ci kazdej serii materiatu wyj$ciowego, jezeli dotyczy,

— informacje o szczegdlnych srodkach ostroznosci wymaganych w czasie przechowywania materialu
wyjsciowego, a jezeli to konieczne - o czasie jego przechowywania.

9. Opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu rozcienczania i dynamizacji, powinien
zawierac:

1) etapy produkcji, w tym etapy rozcienczania i dynamizacji, zgodnie z farmakopea homeopatyczna,
opisane w taki sposob, aby mozna bylo dokona¢ oceny powtarzalnosci procesu produkcyjnego i
ryzyka wystapienia w produkcie koncowym efektow ubocznych, w tym zanieczyszczenia
mikrobiologicznego;

2) wykaz substancji, ktore ulegaja usunigciu w czasie procesu wytwarzania;,

3) okreslenie etapu produkcji, w ktorym pobiera si¢ probki w celu przeprowadzenia kontroli etapdéw
posrednich;

4) dane dotyczace walidacji procesu wytwarzania;

5) wskazanie przepisu farmakopei homeopatycznej, wedlug ktérego wytwarzany jest macierzysty
roztwor homeopatyczny oraz produkt homeopatyczny;

6) dane dotyczace badan kontrolnych, ktore sa przeprowadzane na etapach posrednich.



10. Dokumenty dotaczone do wniosku powinny zawiera¢ opis metod kontroli formy
farmaceutycznej, w tym badania stabilno$ci i czystosci mikrobiologicznej, przy czym:

1) opis badan kontrolnych formy farmaceutycznej powinien zawierac:

a) jezeli istnieja odpowiednie monografie, a zastosowane sa procedury i zakresy wykonania testow inne
niz zawarte w monografiach Farmakopei Polskiej, Farmakopei FEuropejskiej, farmakopei
homeopatycznej, nalezy dotaczy¢ potwierdzenie, ze produkt koncowy badany zgodnie z opisem
zawartym w monografii bedzie spetnial wymagania jakosciowe dotyczace postaci farmaceutycznej
opisanej w monografii. Wniosek o dopuszczenie do obrotu zawiera wyszczegdlnienie badan
kontrolnych formy farmaceutycznej, ktore sa przeprowadzane na reprezentatywnych probach kazdej
serii produktu gotowego,

b) specyfikacje formy farmaceutycznej oraz opis metod kontroli,

c¢) badanie jakosciowe i ilo§ciowe substancji czynnej, jezeli dotyczy,

d) ustalony opis metod analizy produktu gotowego, w tym szczegdétowe opisy umozliwiajace tatwe
odtworzenie metod,

e) specyficzne testy identyfikacyjne, jezeli dotyczy,

f) badanie tozsamosci rozpuszczalnikow, jezeli dotyczy,

g) metode wykonania testu zaproponowanego do identyfikacji barwnikéw,

h) oznaczenie iloSciowe konserwantow, jezeli dotyczy,

1) badania jatowosci i czystosci mikrobiologiczne;.

W przypadkach gdy oznaczenie homeopatycznych substancji czynnych obecnych w matych ilosciach
wymagaloby skomplikowanych oznaczen, trudnych do przeprowadzenia w odniesieniu do kazdej serii
produkcyjnej, nalezy przyjac jako wystarczajacy peten opis procesu wytwarzania;

2) do potwierdzenia okresu wazno$ci przechowywania roztworu macierzystego i produktu koncowego
przedstawia si¢ opis zastosowanych badan stabilnosci farmaceutycznej, biologicznej i chemiczne;j.
Badania powinny by¢ wykonane w czasie rzeczywistym. Nalezy je przeprowadzi¢ na wystarczajacej
liczbie serii produktu w postaci gotowej do sprzedazy;

3) w celu udokumentowania, ze jakos¢ produktu homeopatycznego jest odpowiednia, nalezy dostarczy¢
walidacj¢ metod analitycznych. W przypadku ograniczenia badan nalezy to udokumentowac, jezeli
dotyczy;

4) podmiot odpowiedzialny wykazuje, ze produkt homeopatyczny jest wytwarzany metodami majacymi
na celu zmniejszenie ryzyka przenoszenia czynnikow zakaznych gabczastych encefalopatii
zwierzgcych, uwzgledniajac w tym zakresie stan wiedzy naukowej w chwili sktadania wniosku.

11. Do wniosku nalezy dotaczy¢ projekty etykiet i ulotki informacyjnej, jezeli dotyczy.

12. Dokumenty dotaczone do wniosku powinny zawiera¢ dane dotyczace opakowania
bezposredniego, z podaniem wymagan jako$ciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich i
zewngtrznych, jezeli dotyczy.

13. Dokumenty dotaczone do wniosku powinny zawiera¢ wszystkie dane dotyczace
bezpieczenstwa produktu homeopatycznego.

W przypadku gdy surowiec homeopatyczny lub roztwoér macierzysty jest znany i opisany w
literaturze homeopatycznej, a w szczego6lnosci w: Materia Medica - Boericke, Charette, Clarke, Kent,
Leser, Mezger, Staufer, Voision, mozna powotac si¢ na literature fachowa.

14. W przypadku produktéw stosowanych u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone
sa do spozycia, dokumentacja powinna zawiera¢ wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa produktu
homeopatycznego weterynaryjnego w celu uniknigcia ryzyka dla zdrowia konsumenta zywnosci
pochodzacej od leczonych zwierzat lub uniknigcia zaburzen w procesach technologicznych.

15. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) oryginat lub uwierzytelniona kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu homeopatycznego wydanego
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) oryginat lub uwierzytelniona kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu homeopatycznego
weterynaryjnego wydanego przez Glownego Lekarza Weterynarii lub

3) decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego uznajaca zezwolenie na wytwarzanie produktu
homeopatycznego lub produktu homeopatycznego weterynaryjnego wytwarzanego za granica;

4) listg¢ panstw, w ktorych produkt homeopatyczny lub produkt homeopatyczny weterynaryjny zostat
dopuszczony do obrotu, wraz z kopiami zezwolen wydanych w innych krajach;



5) zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki roztworu
macierzystego, a takze probki produktu koncowego w celu sprawdzenia ich jakosci.



