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Podstawy prawne:

e Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. z
pdZniejszymi zmianami, w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych

* Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
Wymagania walidacyjne dla procedur europejskich
I. Skladana dokumentacja:

Dokumentacja nie skladana za posrednictwem CESP:

e oryginalnie podpisany wniosek z zalgcznikami w wersji papierowej wraz z 3 kopiami
dokumentacji w wersji elektronicznej (CD lub DVD)

Odpowiedzi na liste pytan (LOQ) moga by¢ sktadane w wersji elektronicznej za posrednictwem
CESP/ Eudralink/ CD/DVD.

Dokumentacja skladana za posrednictwem CESP:

e oryginalnie podpisany wniosek w wersji papierowej

Wymagane dodatkowe oryginalnie podpisane dokumenty ztozone w wersji elektronicznej beda
akceptowane gdy zostana opatrzone certyfikowanym podpisem elektronicznym.

II. Dodatkowe dokumenty w wersji papierowej:

1. Odpis z KRS lub z wlasciwego rejestru przedsiebiorcéw, w przypadku podmiotu majacego
siedzibe w innym panstwie cztonkowskim, zawierajacy informacje o podmiocie odpowiedzialnym i o
osobach upowaznionych do jego reprezentacji. W przypadkach dokumentéw zagranicznych
wymagany jest dokument w jezyku urzedowym panstwa, z ktérego pochodzi oraz jego ttumaczenie
przysiegte na jezyk polski. W/w dokumenty sktada sie w oryginale, badZ kopii poswiadczonej
notarialnie. KRS nie moze by¢ starszy niz 6 miesiecy (od daty wydania dokumentu). Jesli w/w
dokumenty zostaty uprzednio ztozone do innej procedury zwiazanej z produktem leczniczym
weterynaryjnym, istnieje mozliwos¢ dolaczenia do dokumentacji oS§wiadczenia o procedurze, do
ktérej ten dokument zostal uprzednio ztozony wraz z jego kserokopia.

Jesli podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek tego samego dnia dla tej samej
procedury oryginalny KRS wraz z ttumaczeniem (lub jego notarialna kopia) jest wystarczajacy. Do
pozostalych wnioskéw dotacza sie jego kopie.
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2. Oryginalnie podpisane (przez osobe do tego upowazniona zgodnie z przedstawionym KRS)
upowaznienie do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego. Pelnomocnictwo nalezy
przedstawic¢ w jezyku polskim, dwujezyczne lub wraz z przysieglym ttumaczeniem na jezyk polski.
Dokument ten powinien by¢ oryginatem lub kopia notarialna. Jesli podmiot odpowiedzialny sktada
wiecej niz jeden wniosek tego samego dnia dla tej samej procedury jedno oryginalne
pelnomocnictwo (lub jego notarialna kopia) jest wystarczajace. Do pozostalych wnioskéw dotacza
sie jego kopie.

3. List przewodni do wniosku podpisany przez osobe upowazniona do wystepowania w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego.

4. Dowdd oplaty za wniosek (nie dotyczy dokumentacji sktadanej za posrednictwem CESP).

5. Dowdd oplaty za upowaznienie (nie dotyczy dokumentacji skltadanej za posrednictwem CESP)
(dowdd optaty za kazda osobe wymieniona w upowaznieniu, jezeli jest wiecej niz jedna i jezeli
upowaznienie dotyczy tej osoby/osob reprezentowanych w postepowaniu przed Prezesem Urzedu).

6. Deklaracje podpisane przez osobe upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego potwierdzajace, ze:

¢ dokumentacja ztozona w panstwach zainteresowanych jest identyczna z dokumentacja
zlozona w panstwie referencyjnym,

¢ elektroniczna dokumentacja zostata zweryfikowana programem do walidacji (z podaniem
nazwy uzytego programu),

¢ dokumentacja ztozona w wersji papierowej jest identyczna z dokumentacja ztozona w wersji
elektronicznej (nie dotyczy dokumentacji sktadanej za posrednictwem CESP),

e wszystkie kopie i thumaczenia zawarte w ztozonej dokumentacji sa zgodne z oryginatami.

Wszystkie powyzej wymienione deklaracje moga by¢ wymienione w liscie przewodnim.

7. Aktualnie obowigzujace projekty graficzne lub deklaracja, ze zostana one przedstawione na
etapie narodowym procedury.

8. Oryginalnie podpisane pismo upowazniajace do wgladu do Drug Master File(s) oraz oryginalnie
podpisane potwierdzenie od wytwoércy substancji czynnej(ych), ze podmiot odpowiedzialny bedzie
informowany o wprowadzeniu wszelkich zmian do procesu wytwarzania lub specyfikacji zgodnie z
Aneksem I do Dyrektywy 2001/82/WE (jezeli dotyczy).

Whniosek o dopuszczenie: http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html [1]

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%382u/rejestracja-plw/procedury-europejskie-%E2%80%93

Odnosniki
[1] http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
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