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Informacja Prezesa Urze¢du z dnia 12 grudnia 2014 r. w sprawie Common
European Submission Platform (CESP)

Od dnia 15 grudnia 2014 r. podmioty odpowiedzialne beda miaty mozliwos¢ sktadania do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych wnioskow wraz z dokumentacjg za posrednictwem Wspolnego Europejskiego
Portalu dla Przedktadania Dokumentéw (Common European Submission Platform) - CESP.

Common Electronic Submission Platform (http://cesp.hma.eu) dalej zwany CESP jest
systemem umozliwiajagcym podmiotom odpowiedzialnym skladanie wnioskéw wraz z
dokumentacja do narodowych Agencji w wersji elektronicznej bez uzycia ,,twardego” no$nika
(CD). System ten zostal zrealizowany przez Irlandzka Agencje (HPRA) do wsparcia dziatan
regulacyjnych. Decyzja przedstawicieli Agencji ds. Lekow wszystkich panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej (Heads of Medicines Agencies — HMA) system CESP zostal wdrozony na
poziomie ogdlnoeuropejskim.

Urzad Rejestracji w pierwszej kolejnosci uruchomi faz¢ pilotazowa wdrazania systemu
CESP.

Pilotaz umozliwi podmiotom odpowiedzialnym sktadanie wyltacznie nowych wnioskéw o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w procedurach:

e narodowej,

e wzajemnego uznania (MRP),

e zdecentralizowanej (DCP).

Inne rodzaje wnioskéw w pozostatych procedurach beda przyjmowane w sposob
dotychczasowy.

Wymagania dla wnioskow oraz dokumentacji sktadanej za posSrednictwem systemu CESP:

*  Wszystkie dokumenty, ktore wymagaty:

— wlasnorecznego podpisu

— przedstawienia w oryginale
beda akceptowane w wersji elektronicznej opatrzonej bezpiecznym podpisem elektronicznym
weryfikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu.

W przypadku braku podpisu elektronicznego na wymaganych dokumentach konieczne bedzie
ztozenie ich w wersji papierowe;.


http://cesp.hma.eu/

Urzad Rejestracji zwraca uwage aby nie miesza¢ sposobow sktadania dokumentaciji.
W przypadku gdy dokumentacja zostanie ztozona za posrednictwem systemu CESP, zaleca
si¢ aby wnioskodawca do konca trwania danej procedury sktadat dokumentacj¢ tylko w
formacie elektronicznym za posrednictwem systemu CESP.

Tak jak dotychczas Urzad Rejestracji bedzie akceptowat pozostate formy sktadania wnioskéw
wraz z dokumentacjg m.in. ptyty CD/DVD badz w wersji papierowe;.

Przed ztozeniem wniosku wraz z dokumentacjga w formacie elektronicznym Urzad Rejestracji
zachgca podmioty odpowiedzialne do zapoznania si¢ z ,,Wytyczng dla podmiotéw
odpowiedzialnych w sprawie sktadania dokumentacji w formie elektronicznej” dostepna na
stronie Urzedu (http:/ www.urpl.gov.pl/ectd).
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