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W procedurze narodowej produkty lecznicze dopuszczane sa do obrotu w oparciu o przepisy ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne [1] (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z zm.) oraz w
oparciu o rozporzadzenia wykonawcze do tej ustawy.

Do zarejestrowania produktu konieczne jest ztozenie wniosku z wymaganymi zatacznikami i
dokumentacja w zakresie jego jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Po ztozeniu dossier
rejestracyjnego sprawdzane jest czy wniosek [2] zostal wypelniony prawidtowo, czy zostata
wniesiona odpowiednia optata [3] i czy dolaczono wymagane dokumenty oraz czesci dokumentacji.

Czas trwania procesu dopuszczenia do obrotu wynosi 210 dni.

Wniosek oraz druki informacyjne [4] nalezy ztozy¢ w jezyku polskim, natomiast pozostate
dokumenty i dokumentacja moga by¢ sktadane w jezyku angielskim.

Optata [3] wnoszona jest za zlozenie wniosku.

Po zakonczeniu postepowania z wynikiem pozytywnym Prezes Urzedu wydaje decyzje o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Po wydaniu pozwolenia na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji publikowane sa nastepujace dokumenty:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Publiczny Raport Oceniajacy wraz z uzasadnieniem

Streszczenie Publicznego Raportu Oceniajacego

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
Charakterystyka Produktu Leczniczego [5]

Ulotka dla pacjenta [5]

Whnioski o dopuszczenie do obrotu (formularze do pobrania) [2]

Wymagania dotyczace ilosci skladanej dokumentacji:

Wersja papierowa

e Modut 1, 2 - 2 egzemplarze
e Modut 3-5 - 1 egzemplarz
e Modut 1-5 - 2 x ptyta CD

Wersja elektroniczna eCTD/Nees [6]

e Modut 1-5 - 1 x ptyta CD

Wymagania dotyczace dokumentéw dotaczonych do wniosku. [7]
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http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/akty-prawne
http://www.urpl.gov.pl/pl/formularze-wniosk%C3%B3w
http://www.urpl.gov.pl/pl/op%C5%82aty
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne/druki-informacyjne
http://www.urpl.gov.pl/pl/op%C5%82aty
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/pl/formularze-wniosk%C3%B3w
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne/elektroniczne-sk%C5%82adanie-dokumentacji/ectdnees
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/pictures/Nr_1_wymagane_dokumenty_04.05.2022.doc
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/pictures/Nr_1_wymagane_dokumenty_04.05.2022.doc
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/pictures/Nr_1_wymagane_dokumenty_04.05.2022.doc
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Przydatne Linki:

Europejska Agencja Lekow (EMA) [8]

Notice to applicants and redulatory guidelines medicinal products for human use [9]

CMDh Procedural Guidance Application for Marketing Authorisation (MA) [10]

CMDh Pytania i Odpowiedzi [11]

Optaty [3]
Akty prawne i Komunikaty [1]

Pytania i odpowiedzi [12]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/nowa-rejestracja/procedura-narodowa
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