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Pozwolenie na import réwnolegly

Wystane przez pawrad w Czw, 14/04/2016 - 13:12

Whniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegty
produktu leczniczego sktada sie do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Wniosek o0 pozwolenie (formularz do pobrania) [1]

Przebieg postepowania

1. Ocena formalna wniosku oraz dotaczonej dokumentacji
pod katem kompletnosci ztozonych dokumentéw.

W przypadku stwierdzenia brakow wnioskodawca zostanie
wezwany pisemnie do ich uzupekienia w terminie 7 dni.

2. Ocena merytoryczna wniosku pod katem prawidtowosci
podanych informacji i spelnienia warunkéw importu
rownolegtego.

3.
Ocena drukow informacyjnych.

W przypadku uwag do wniosku lub drukéw informacyjnych
wnioskodawca zostanie poinformowany poczta elektroniczna.
Skorygowany wniosek nalezy ztozy¢ przed ocena drukéw
informacyjnych.

Przepakowanie

Produkty lecznicze wprowadzane do obrotu w Polsce w
ramach importu rownolegtego wymagaja przepakowania, co
ma na celu wyposazenie produktu leczniczego w informacje w
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jezyku polskim.

Przepakowanie polega na dotaczeniu ulotki w jezyku polskim
oraz zmianie tresci oznakowania opakowania. Zmiana tresci
opakowania zewnetrznego moze by¢ dokonana na dwa
sposoby; poprzez zmiane opakowania zewnetrznego na nowe
opakowanie w jezyku polskim albo poprzez umieszczenie na
oryginalnym opakowaniu zewnetrznym polskojezycznej
etykiety. Informacje widoczne po przepakowaniu na
oryginalnym opakowaniu oraz informacje zamieszczone na
etykiecie musza by¢ ze soba zgodne. Sposéb przepakowania
nalezy okresli¢ we wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegtly.

Podmiot dokonujacy przepakowania musi posiada¢ zezwolenie
na wytwarzanie produktu leczniczego wydane przez
upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie
przepakowywania.

Druki informacyjne

Do wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty
nalezy ztozy¢ wzory ulotki i oznakowania opakowania (druki
informacyjne) w jezyku polskim.

Druki informacyjne dotaczone do produktu leczniczego z
importu rownoleglego przygotowuje sie na podstawie
aktualnych drukéw informacyjnych produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w Polsce, na ktéry powotuje sie
wnioskodawca we wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegty.

W drukach informacyjnych nalezy uwzgledni¢ dane
administracyjne witasciwe dla sprowadzanego produktu
leczniczego oraz réznice pomiedzy produktem leczniczym z
panstwa eksportu a produktem dopuszczonym do obrotu w
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Polsce.

Wytyczne do przygotowywania drukéw informacyjnych
dostepne sa w zaktadce Ocena dokumentacji. (link
prowadzacy do strony , Ocena dokumentacji)

Projekty graficzne oznakowania opakowania nalezy
przedstawia¢ w skali 1:1 lub, jesli to niemozliwe, z podaniem
wymiaru opakowania.

W przypadku gdy projekty graficzne opakowania i ulotki sa
takie same dla wszystkich wytwoércow, podmiotow
dokonujacych przepakowania, numerow pozwolen z kraju
eksportu lub wielkosci opakowan (elementy wyrdznione na
szarym tle w formie opisowej), wystarczy przedstawic jeden
projekt graficzny oraz ztozy¢ oswiadczenie, ze dla pozostatlych
danych (nalezy wskazac¢ ich zakres) projekty graficzne sa takie
same, a réznia sie jedynie wymiarami opakowan. Projekt
graficzny nalezy ztozy¢ dla najmniejszego opakowania. W
projekcie graficznym nalezy umiesci¢ najbardziej obszerne
zmienne dane (np. wytworca o najdtuzszej nazwie lub z
najbardziej rozbudowanym adresem).

W przypadku etykiety naklejanej na oryginalne opakowanie,
nalezy dotaczy¢ prezentacje oklejonego opakowania dla kazdej
wielkosci opakowania. Prezentacje najlepiej przedstawic
przed ocena drukdéw informacyjnych, poniewaz sposob
oklejenia oryginalnego opakowania moze mie¢ wptyw na
informacje zawarte na etykiecie lub w ulotce.

Wymagane dokumenty:

pismo przewodnie;
wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty;

odpis z wlasciwego rejestru przedsiebiorcow; dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy
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przed data ztozenia dokumentacji;

pelnomocnictwo do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dziata on przez pelnomocnika, wraz z
potwierdzeniem uiszczenia optaty skarbowej;

potwierdzenie uiszczenia optaty za wniosek;

aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego z
panstwa eksportu;

thumaczenie na jezyk polski Charakterystyki Produktu
Leczniczego z panstwa eksportu, poswiadczone przez
thumacza przysiegtego;

W przypadku braku mozliwosci uzyskania
Charakterystyki Produktu Leczniczego z panstwa
eksportu, Charakterystyke zastepuje sie oryginatem
ulotki z panstwa eksportu. Do wniosku dotacza sie
thumaczenie ulotki na jezyk polski poswiadczone przez
thumacza przysiegtego. Wnioskodawca powinien
uprawdopodobnic¢ brak mozliwosci uzyskania
Charakterystyki poprzez ztozenie dokumentu
potwierdzajacego, ze wystapil z wnioskiem o jej
udostepnienie;

oswiadczenie importera rownolegtego, ze dysponuje on
ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych;

Oswiadczenie powinno by¢ opatrzone klauzula o tresci
»Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego oswiadczenia”;

kopia zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego,
w tym w zakresie przepakowywania;
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wzor ulotki w jezyku polskim w formie opisowej i
graficznej;

wzor oznakowania opakowania zewnetrznego w jezyku
polskim w formie opisowej i graficznej;

wzor oznakowania opakowania bezposredniego w jezyku
polskim w formie opisowej i graficznej, jesli jest to
konieczne ze wzgledu na bezpieczenstwo farmakoterapii
lub oryginalne opakowanie zawiera niespdjne informacije
z oznakowaniem w jezyku polskim;

ptyta CD zawierajgca druki informacyjne w wersji
elektronicznej;

zdjecia lub skany opakowan i ulotki sprowadzanego
produktu leczniczego.

Nalezy dotaczy¢ skany aktualnych opakowan
(zewnetrznego i bezposredniego) oraz ulotki z kraju
eksportu. Skany powinny by¢ kolorowe, w wersji
papierowej, podpisane przez wnioskodawce. Skany moga
byc¢ zalagczone dodatkowo w wersji elektronicznej na
ptycie CD (umozliwia to odczytanie danych po
powiekszeniu w przypadku matych opakowan). Skany te
stanowig podstawe do zatwierdzenia oznakowania
opakowania oraz niektérych informacji podanych w tresci
drukéw informacyjnych.

W przypadku dokumentéw pochodzacych z innego panstwa
nalezy dotaczy¢ ich tlumaczenie na jezyk polski poswiadczone
przez ttumacza przysiegtego.

W celu zakonczenia oceny drukow informacyjnych nalezy
zlozy¢ nastepujace dokumenty:
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1 komplet drukéw podpisanych przez wnioskodawce
obejmujacy wersje opisowa oraz projekty graficzne ulotki
i oznakowania opakowania;

2 komplety niepodpisanych drukéw informacyjnych
obejmujacych wersje opisowa ulotki i oznakowania
opakowania oraz projekty graficzne oznakowania
opakowania;

ptyte CD zawierajaca sktadane druki informacyjne w
wersji elektronicznej;

prezentacje opakowan z polskojezyczng etykieta, w
przypadku etykietowania (skany/zdjecia);

osSwiadczenia [2]

Optaty [3]
Akty prawne i Komunikaty Urzedu [4]

Pytania i odpowiedzi [5]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne/imp
ort-r1%C3%B3wnoleg%C5%82y/pozwolenie-na-import-r%C3%B3wnoleg%C5%382y-0

Odnosniki

[1] http://www.urpl.gov.pl/pl/formularze-wniosk%C3%B3w

[2]
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Oswiadczenia%20dok%20koncowa 0.doc
[3] http://www.urpl.gov.pl/pl/op%C5%82aty

[4] http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/akty-prawne

[5] http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/pytania-i-odpowiedzi

Strona 6 z 6


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Oswiadczenia%20dok%20koncowa_0.doc
http://www.urpl.gov.pl/pl/op%C5%82aty
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/akty-prawne
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/pytania-i-odpowiedzi

