Zatgcznik nr 1

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO DO SPORZADZANIA LEKOW
RECEPTUROWYCH W POSTACI ZIELA KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE ORAZ WYCIAGOW, NALEWEK
FARMACEUTYCZNYCH, A TAKZE WSZYSTKICH INNYCH WYCIAGOW Z KONOPI INNYCH NIZ WEOKNISTE
ORAZ ZYWICY KONOPI INNYCH NIZ WLOKNISTE

Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd): Podpis i pieczeé pracownika:

OSWIADCZENIE 1 PODPIS:

Nazwa (wlasna) surowcea farmaceutycznego:

Nazwa substancji czynnej/substancji czynnych:

Deklarowana zawartos¢ delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC)

oraz kannabidiolu (CBD):

Podmiot odpowiedzialny:

Adres:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny do kontaktow*:

Tytul: Imig: Nazwisko:
Niniejszym oswiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejgce dane dotyczace
jakoscl surowcea farmaceutycznego, zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Niniejszym oswiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostala wniesiona zgodnie
z przepisami art. 36 ust. | pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne™*.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)




{imig i nazwisko)®**

(stanowisko)¥**

{c-mail)***

(micjscowosd) -(d.m:a (rrre-m m—dd];j

* Nalezy dodgezyd pelnomocniciwe do wysigpovwania w intieniv pocdmioin odpowicdzialnego (zalgeznik 2.3.)
¥ Nalezy delgezyve potwierdzenic waiesicnia aplaty za zloZenic wirioskn (zalgezrilk 2.1.).
R e tef asoby sg darmvmi o charaliterze stuzbenrym,

1. DANE SZCZEGOLOWE
1.1. NAZWA SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO

1.1.1. Proponowana nazwa surowca farmaceutycznego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej:

1.1.2. Nazwa substancji czynnej/substancji czynnych:

Nalezv podad mazwy substancli roglinnef, = wwzelednicnicm hinominalnef nozwy naukowel vosline, copdc
rudfiny roslin | postact fulh nazwe preeivory rodlinnego, z nwzgledrieniom bineminalne) nazwy naukowef rosling,
czescl rostimvrosling rodzafun przetworn roslinnego, stosunkua Hosei wdyief swhsiancfi roslinnef do ifosci
otrzvimanego mzebworn roslinnego (g Petroct Ratio (DR, rozpuszezalnibadc-kow) ekstrakeyinegaof-nyveh),
docathow substancii pomocniczveh (fezeli dotvezy), Kierujge sig w nasigpnfgoef kolefnosct naowg wg Farmakope
Furopeiskief, nazwg wg Farmakopei Polskicf Inb innej narodowe).

1.2.  WIELKOSCI OPAKOWAN BEZPOSREDNICH | ZEWNETRZNYCH

1.2.1. Opakowanie bezposrednie, system jego zamkniecia, w tym opis materialu,
z ktorego jest wykonane (nalezy uzyve terminologii zgodne] ze Standard Terms)

Dla kaidego opakowania nalezy podac:

Opis:




Opakowanie: Material: System zamkniecia:
Dia kazdego rodzaju opakowania nalezy podad:

1.2.1.1. Wielkos¢ opakowania:

1.2.1.2. Proponowany okres waznosci:

1.2.1.3. Proponowany okres waznosci po pierwszym otwarciu:

1.2.1.4. Proponowane warunki przechowywania:

1.2.1.5. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

1.3. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

1.3.1. Podmiot odpowiedzialny:

Firma:

Adres:

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

|:| Malezy dolgeevé potwierdeenic posiadania siedeibyv prece podmiot odpowiedrzialny na terviorium
panstwa colonkowskicgo (salgoenik 2,20

Potwierdzenie wniesienia oplaty:
dla wniesionej optaty nalezy dolaczy¢ potwierdzenie jej wniesienia (zatgcznik 2.1.)

Adres rozliczeniowy (jezeli dotyczy):
Firma:
NMumer VAT:
Adres:
Kod pocztowy:
Panstwo;
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:



1.3.2. Osoba upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
w trakcie postepowania o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego:

Tytut: Imie: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo:

Numer tel

Numer faksu:

e-mail:

Nalezv  dolgezyd pelnomocnictws do wistepowania  w intieniv podmionn odpowicdziainego
{zalgeznik 2.3.).

1.3.3. Osoba upowazniona do kontaktéw pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym
a organem wlasciwym po dopuszczeniu do obrotu surowca farmaceutycznego,
jezeli jest inna niz w pkt 1.3.2.:

Tytut: Imie: Nazwisko:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:

Panstwo!

Mumer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Nafezy  dedgezvd pelmowocnichws do wesigpowania  w o fmderin podiioin odpowiedzialne go
(zalgcznik 2.3.).

1.4. WYTWORCA/IMPORTER

1.4.1. Wytworca lub importer, u Ktérego nastepuje zwolnienie serii na tervtorium
panstwa czlonkowskiego:

Firma:

Adres:

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

Mumer zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. | ustawy:
L] Nalesy dolacryvé kopie seowolenia (ealacenik 2.4))

lub
[] odniesicnic do EudraGMDP




Jezeli dostepny:

L[] Nalezy dolgervé aktualny certyfikat GMP {zalgernik 2.6.)
lub
[] odniesienic do EvdraGMDP

1.4.1.2. Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii (jezeli inne niz w pkt 1.4.1.)

Firma:

Adres:

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

Krotki opis kontroli seni:

[] Malesy dolacevé kopic zezwolenia, o kiorym mowa w art. 38 ust. | ustawy (zalacenik 2.4 1. jedeli
dostepny. akiualny ceriy [ikat GMP (zalacenik 2.6.)

lub

[J odniesienie do EudraGMDP

1.4.2. Wytwobrea oraz miejsce wytwarzania:

Nalezv wskazad wszvsikie miefsea wybwarzania, wiejsca kontroli fakosci Rontreli wewngttzprocesowej, wiefsca
pakowania w opakowania bezpoirednie § zewngirzne oraz importerdw. [Da kazdego micfsea wytwarzania fub
miefsea prowadzenio dzialalnoded imporiowef nalezy podad adpowiednie informacie.

Firma:

Adres:

Kaod pocztowy:
Panstwo:
Numer tel.:
MNumer faksu:
e-mail;

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworce w kolejnych etapach
wytwarzania:
[ Nalezy dolgeryé schemat blokowy wskaaujgey etapy i czynnosei w poszezegdlnyeh migjscach wytwarzania

surowea farmaceutyesnego. w ivm w zakresie kontroli serii Cealacmnik 2.5.0.

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




(] Nalesy dolgesyvé kopie seswolenia, o kidrym mowa w arl. 38 ust. 1 ustawy (algcsnik 2.4.)
lub

[] odnicsienic do EudraGMDP

[] Nalery dolacrye. jereli dostgpny. akiualny certviikat GMP (zalacrmik 2.6.)
lub
[] odnicsienic do EudraGMDP

Imig i nazwisko osoby wykwalifikowanej, jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na
wylwarzanie:

* Dotyczy miejsca wytwarzania poza terytorium panstwa czlonkowskiego

[] Maleiy dolaesye kopie zewolenia, o ktorym mowa w arl, 38 ust. 1 ustawy (zalgemnik 2.4,

Czy miegjsce wytwarzania byto przedmiotem inspekeji w zakresie spetniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez wladze panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedgcego strong
porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji?

O Nie O Tak
Jezeli tak,
[ nalesry dolacsvé aktualny certyfikat GMP (zalacanik 2.6.)
lub

[] odniesienie do EudraGMDP

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spelniania wymagan GMP,
przeprowadzone) przez wladze kraju trzeciego?

O Mie O Tak

[ Jereli tak. nalesy dolaceve akinalny certyfikat GMP lub raport # preeprowadsongj inspekeji w zakresic GMP
{zalacenik 2.6.).

1.4.3. Wytworca substancji czynnej/substancji czynnych i miejsce wytwarzania

Nalezy wskazad wazysikie miejsca wytwarzania dla kazdego ze Zrddel pochodzenia subsiancji czynnej, w v
mieisca Kontroli jakoscikomreli wewngirzprocesowel. Nie jest dopuszezalne  wskazanie  jedvnie  danveh
dofvezgeveh dostaweyi-cow)

(INa kazdego micisca wytwarzama naleZy podac odpowicdnie informacie).

Substancja czynna:
Firma:

Adres:

Kod pocztowy:
Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu;
e-mail:




Krotki opis etapow wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

|[C] Nalezy delaceyé schemat blokowy wskasujacy etapy i ezvnnosci w posscregdinych micjscach wyiwarzania
| substancji cxvnnej, w tym w zakresie kontroli serii (xalacenik 2.5.).

|[] Malesv dolacsve kopic pisemnego oswiadcrsenia wyiworey subsiancji ceynnej. #c vobowissuje sic do
linformowania podmioty odpowiedsialnego w preyvpadku jakichkolwick »mian w procesic wylwarzania lub
| w specyikacji (xalaconik 2.7.).

] Malery dolgesvé. dla substaneji coynnegj, odwiadezenic osoby wykwalifikowane], #e substancja czynna jest
{wylwarzana »godnie » wymaganiami GMP w »akresic materialow wyjsciowveh (zalgewnik 2.9

|Czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekcji w zakresie
|spelniania wymagan GMP, przeprowadzone) przez wiadze panstwa czlonkowskiego lub
| panstwa bedacego strona porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu inspekcji?

D Nie O Tak

| Jewchi tak, D nalery dolgcrye akiualny ceriy{ikal GMP (zalgermik 2.6.).
lub
[] edniesicnie do EudraGMDP

| Czy migjsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spelniania wymagan GMP,
| przeprowadzone) przez wladze kraju trzeciego?
O Nie O Tak

[ Jezeli tak. nalesy dolaczyé akiualny certvfikat GMP lub raport » przcprowadsongj inspekeji w zakresic
GMP (zalgcenik 2.6.)

1.5. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1.5.1. Sklad jakosciowy i ilosciowy:

Nalezy okresli¢, do jakiej ilosci odnosi sig podany sktad (np. 100 g/100 ml):

Nalezy wymieni¢ osobno substancje czynna/substancje czynne:

Nazwa substancji czynnej* llosc Jednostka Odniesienie/Monografia®*

* Nalezy podaé nazwe substancii roslinne, z wwzelednieniem binominalnej nazwy nawkowej rosling, czesci
rosling roslin | postact Inh wazwye przetworn roslinnego, 2 owwzglednicnion linominalnef nazwy naukowef
rodling, czedel rofling vodling rodzaiu praciworn vodlinnego, stosuakn ilodcl wzvie] substanci roflinnef do ilofci
elrzvmanego przeiwory roslinnego (Drug Fetract Ratio (1DER)), rozpuszezalnikaf-kéw) ekstrakeyinegod-nveh),
dodmbow  substancii  pomocniczveh  (ezeli dotvezv), Kerijge sie w nasiepujgeej kolefnosci nazwag
wg larmakoped Faropeiskief, nanvg we Farmakopei Polskiej Ink innej narodiwej,

** Dia substancii czvanefi-nych) opisancji-nveh) w Farmakopei Furopejskief Inh jej thunaczenin na jezvk polski
zenvartynr w Farmakoped Polskief fub odpowiednich farmakopeach wzrawamvel w pansiwach colonkowskich
nalezy wskazad odnicsienic do odpowicdnich monografii ogalnyeh oraz monografii szezegdlowe).

Dla suhstancii covanef-mveh) afeopisanefi-nvell w Farmakopel  Fuvopejskhief Inb jef twmaczeniv na fezvk
polski zawarivm w Farmakopei Polsbicf lub w odpowicdnich farmakopeach wzrawanveh w pansovach
ezlonkowskich nalezy wskazad odniesienic do odpowiednich monagrafii ogalnveh Fammakopei Furapejskic]
luh fef thimaczenia na fezvk polski zewartego w Farmakopet Polskief oraz specyfikace.




1.5.2. Czy surowiec farmaceutyczny zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane

(GMO)?
O Nie O Tak

Jezeli tak, czy produkt spelmia warunki okreslone w ustawie z dmia 22 czerwca 2001 r.
o mikroorganizmach 1 organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2017 r.

poz. 2134) oraz w art. 14a ustawy?
O Nie O Tak

[ ] Nalezy dolaczy¢ kopie zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska lub kopie
zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego na zamierzone uwolnienia organizmu genetycznie zmodyfikowanego do
srodowiska, do celow badawczo-rozwojowvch, jezeli dotyczy (zalacznik 2.8.).

2. ZALACZNIKI (jezeli dotyczy)



[]2.1. Potwierdzenie wniesienia oplaty za zlozenie wniosku.

[ ]2.2. Potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
[]2.3. Petnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, jezeli

[]2.4. Kopia zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy.

[]2.5. Schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci w poszczegolnych miejscach

[ ]2.6. Aktualny certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej Prakiyki

[[J2.7. Kopia pisemnego oswiadczenia wytworcy substancji czynnej, ze zobowiazuje si¢ on

[ ]2.8. Kopia zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska lub kopia zezwolenia

[ ]2.9. Dla kazdej substancji czynnej: o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej podmiotu

panstwa cztonkowskiego.

dotyczy.

wytwarzania surowca farmaceutycznego i substancji czynnej, w tym w zakresie
kontroli serii.

Wytwarzania, o ktorym mowa w art. 46 ust. 8 ustawy, lub raport z przeprowadzonej
inspekcji w zakresie spelniamia wymagan Dobre) Praktyki Wytwarzania, o ktorym
mowa w art. 46 ust. 2 ustawy, jezeli dotyczy.

do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian
w procesie wytwarzania lub specyfikacji.

wydanego przez whasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
czlonkowskiego na  zamierzone  uwolnienia  orgamizmu genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska, do celow badawczo-rozwojowych, jezeli dotyezy.

posiadajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy, oraz od osoby
wykwalifikowane) kazdego z podmiotow posiadajacych takie zezwolenie na
teryvtorium panstwa czlonkowskiego, u ktérych substancjia czynna jest stosowana
jako materiat wyjsciowy, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania dla materialow wyjsciowych.
Zamiennie moze byc¢ przedstawione oswiadczenie od jednej osoby
wykwalifikowane) w imieniu pozostalych osob wykwalifikowanych biorgcych
udziat w procesie wytwarzania. Deklaracja zawiera informacje o audycie
u wytworcy substancji czynnej i dacie jego przeprowadzenia.

Zastosowane terminy i skroty

1)

2)
3)

4)

)

EudraGMDP — Europejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na
import produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodnoscé warunkow
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMPY;

GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

panstwo czlonkowskie - panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG);

Standard Terms - wydawnictwo przygotowane przez Komisjg Farmakopel Europejskie)
dzialajaca w ramach EDOM. zawierajace nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowan produktow leczniczych;

ustawa — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211).






