DOKUMENTY DOŁĄCZONE DO WNIOSKU O PRZEDŁUŻENIE OKRESU WAŻNOŚCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU – PROCEDURA NARODOWA 
LUB EUROPEJSKA, W KTÓREJ POLSKA PEŁNI ROLĘ REFERENCYJNEGO PAŃSTWA CZŁONKOWSKIEGO (PL-RMS)

	Moduł 1:
	Format dokumentacji

	1.0
	formcheckbox 

	Pismo przewodnie
	oryginał oraz kopia

	1.1
	formcheckbox 

	Spis treści
	kopia

	1.2
	formcheckbox 

	Formularz wniosku o przedłużenie okresu ważności pozwolenia na dopuszczenie 
do obrotu, do którego należy dołączyć załączniki wymienione poniżej:
	oryginał oraz kopia

	
	formcheckbox 

	Wykaz wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajów i wielkości opakowań produktu leczniczego, dla którego złożono wniosek 
o przedłużenie okresu ważności, sporządzony w formie tabelarycznej
	kopia

	
	
	Szczegółowe informacje dotyczące osób wskazanych przez podmiot odpowiedzialny do kontaktu z organem dopuszczającym do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej:
	kopia

	
	formcheckbox 


	· osoba odpowiedzialna za nadzór nad monitorowaniem bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego w państwie UE lub państwie EOG, a także w państwie zainteresowanym, o ile nie jest to ta sama osoba
	

	
	formcheckbox 


	· osoba w państwie UE lub państwie EOG odpowiedzialna za wady produktu leczniczego i wycofanie tego produktu z rynku
	

	
	formcheckbox 

	· osoba w państwie UE lub państwie EOG odpowiedzialna za naukową informację o produkcie leczniczym
	

	
	formcheckbox 

	Aktualny wykaz państw członkowskich, w których produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do obrotu i wykazem postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajów i wielkości opakowań tego produktu
	kopia

	ZMIANY I ZOBOWIĄZANIA
	formcheckbox 

	Chronologiczny wykaz wszystkich wniosków, zgłoszeń (zmiany, rozszerzenia asortymentu, zmiany dotyczące ulotek i oznakowania opakowań zgłoszone drogą zawiadomienia organu dopuszczającego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, itp.) zatwierdzonych lub wniosków będących w toku rozpatrywania oraz podjętych działań wynikających ze złożonych zobowiązań od czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub ostatniego przedłużenia terminu jego ważności wskazując: numer procedury (jeżeli dotyczy), zakres (cel), status, datę złożenia, datę zatwierdzenia (jeżeli dotyczy).
	kopia

	
	formcheckbox 

	Chronologiczny wykaz wszystkich zaleceń i zobowiązań nałożonych na podmiot odpowiedzialny przez organ dopuszczający do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej wraz z podpisanym oświadczeniem o terminie ich wykonania
	oryginał oraz kopia

	
	formcheckbox 

	Zrewidowana lista wszystkich pozostających do wypełnienia zobowiązań i zaleceń wraz z oświadczeniem o planowanym terminie ich wykonania

lub
	kopia

	
	formcheckbox 

	oświadczenie o spełnieniu wszystkich zobowiązań
	oryginał oraz kopia

	GMP
	formcheckbox 

	Dla wszystkich wymienionych we wniosku wytwórców produktu leczniczego:

• oświadczenie o spełnianiu warunków GMP wydane w ciągu ostatnich trzech lat przez właściwe organy państw UE lub państw EOG, które przeprowadziły inspekcję miejsc wytwarzania

albo

• certyfikat zgodności warunków wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (nie starszy niż trzyletni) wydany przez właściwe organy państw UE, państw EOG lub państw związanych porozumieniem MRA (jeżeli certyfikat ten jest dostępny) lub kopia poświadczona za zgodność z oryginałem w sposób określony w art.76a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), zwanej dalej „Kodeksem postępowania administracyjnego”

albo

• odniesienie do EudraGMP (hiperłącze)
	oryginał oraz kopia

	
	formcheckbox 

	Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujących się poza terytorium państw członkowskich lub państw związanych porozumieniem MRA – wykaz ostatnich inspekcji GMP przeprowadzonych przez właściwe organy tych państw wraz ze wskazaniem daty, składu zespołu przeprowadzającego inspekcję oraz wynikami inspekcji
	kopia

	QP
	formcheckbox 

	Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla każdego z wytwórców produktu leczniczego 
(z terytorium państwa członkowskiego) wymienionego we wniosku, który używa substancji czynnej, jako materiału wyjściowego, że substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez właściwy organ wytycznymi GMP dla substancji wyjściowych
	oryginał oraz kopia

	
	formcheckbox 

	Deklaracja osoby wykwalifikowanej dla każdego wytwórcy produktu leczniczego wymienionego we wniosku, u którego następuje zwolnienie serii, że substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez właściwy organ wytycznymi GMP dla substancji wyjściowych
	oryginał oraz kopia

	1.3
	formcheckbox 

	Aktualne SPC w języku polskim do procedury Narodowej

Aktualne SPC w języku angielskim do procedury PL-RMS (procedury europejskiej)
	kopia

	
	formcheckbox 

	Aktualna ulotka w j. polskim do procedury Narodowej

Aktualna ulotka w języku angielskim do procedury PL-RMS 
	

	
	formcheckbox 

	Aktualne oznakowanie opakowań w języku polskim do procedury Narodowej

Aktualne oznakowanie opakowań w języku angielskim do procedury PL-RMS
	

	
	formcheckbox 

	Proponowana SPC w języku polskim w wersji clean i highlighted do procedury Narodowej
Proponowana SPC w języku angielskim w wersji clean i highlighted do procedury PL-RMS
	kopia

	
	formcheckbox 

	Proponowana ulotka w języku polskim w wersji clean i highlighted do procedury Narodowej
Proponowana ulotka w języku angielskim w wersji clean i highlighted do procedury PL-RMS
	

	
	formcheckbox 

	Proponowane oznakowania opakowań w j. polskim w wersji clean i highlighted do procedury Narodowej

Proponowane oznakowania opakowań w j. angielskim w wersji clean i highlighted do procedury PL-RMS
	

	
	formcheckbox 

	Jeżeli nie ma proponowanych druków w języku polskim lub angielskim, wymagane jest stosowne oświadczenie o braku proponowanej wersji druków.
	oryginał oraz kopia

	 1.4
	
	Informacje dotyczące ekspertów:
	oryginał oraz kopia

	
	formcheckbox 

	· Autoryzowana informacja o ekspercie do spraw jakości produktu leczniczego wraz z życiorysem (imię, nazwisko, adres, wykształcenie, przebieg pracy zawodowej)
	

	
	formcheckbox 

	· Autoryzowana informacja o ekspercie przedklinicznym wraz z życiorysem, jeżeli dotyczy (imię, nazwisko, adres, wykształcenie, przebieg pracy zawodowej)
	

	
	formcheckbox 

	· Autoryzowana informacja o ekspercie klinicznym wraz z życiorysem (imię, nazwisko, adres, wykształcenie, przebieg pracy zawodowej)
	

	1.8.2
	formcheckbox 

	Plan zarządzania ryzykiem (jeśli dotyczy).

Zaktualizowany RMP, jeśli dotyczy. 

W przypadku braku nowych danych uzasadniających zmiany w najnowszym zatwierdzonym planie zarządzania ryzykiem podmiot odpowiedzialny powinien dostarczyć deklarację i potwierdzić, że obecny zatwierdzony plan zarządzania ryzykiem pozostaje niezmieniony.

Jeśli nie ma RMP dla produktu i nie jest to wymagane, należy złożyć stosowne oświadczenie o braku RMP. 
	kopia


	Moduł 2
	Format dokumentacji

	2.3
	formcheckbox 


	Uzupełnienie do Ogólnego Podsumowania Jakości wraz z oświadczeniem eksperta 
do spraw jakości produktu leczniczego, że dokumentacja została ujednolicona 
z uwzględnieniem postępu naukowo-technicznego, zawierające:
	oryginał oraz kopia

	
	formcheckbox 

	– zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu końcowego
	

	
	formcheckbox 

	– skład jakościowy i ilościowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji pomocniczych
	

	2.4
	formcheckbox 

	Uzupełnienie do przeglądu przedklinicznego, jeżeli dotyczy
	oryginał oraz kopia

	2.5
	formcheckbox 

	Uzupełnienie do przeglądu klinicznego wraz z oświadczeniem eksperta klinicznego – dane z zakresu monitorowania bezpieczeństwa terapii zebrane przez podmiot odpowiedzialny – stosunek korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego
	oryginał oraz kopia


	Dodatkowe dokumenty
	Format dokumentacji

	1. 
	formcheckbox 

	Upoważnienie dla pełnomocnika do występowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
	oryginał (lub kopia potwierdzona notarialnie)
oraz 
kopia

	2. 
	formcheckbox 

	Dokument z odpowiedniego rejestru potwierdzający osobowość prawną i sposób reprezentacji podmiotu odpowiedzialnego
	oryginał (lub kopia potwierdzona notarialnie)

oraz 

kopia

	3. 
	formcheckbox 

	Potwierdzenie wniesienia opłaty za złożenie wniosku
	kopia 


Oryginał – oryginał dokumentu lub jego kopia poświadczona za zgodność z oryginałem w sposób określony w art.76a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.)
Kopia - wszystkie dokumenty, które należy złożyć w formacie eCTD w sekwencji, za pośrednictwem CESP lub na płycie CD.
W procedurze narodowej dopuszczalne jest złożenie dokumentacji na płycie CD (kopia), jako PDF. Dokumenty oryginalne i złożone w kopii muszą zawierać te same podpisy.
Format eCTD: dokumentacja powinna być składana  za pośrednictwem CESP lub na płycie CD. 
Składanie dokumentacji za pośrednictwem Eudralink jest nieakceptowalne.
Jeżeli jest więcej niż jedna osoba wykwalifikowana, dopuszczalne jest złożenie jednej deklaracji sporządzonej przez jedną osobę wykwalifikowaną, stwierdzającej, że substancja czynna wykorzystywana, jako materiał wyjściowy jest wytwarzana zgodnie z wytycznymi GMP dla materiałów wyjściowych zatwierdzonymi przez UE, pod warunkiem, że:

– deklaracja zawiera jednoznaczne stwierdzenie, że jest sporządzona i podpisana w imieniu wszystkich osób wykwalifikowanych,

– wszelkie ustalenia zostały poparte odpowiednim porozumieniem technicznym sporządzony zgodnie z wymaganiami opisanymi w rozdziale 7 wytycznych GMP, a osoba wykwalifikowana przedstawiająca deklarację jest jedną z wymienionych w w/w porozumieniu technicznym osób odpowiedzialnych za zgodność warunków GMP dla wytwarzania substancji czynnych.

Potwierdzenie opłaty za wniosek powinno zawierać w opisie:
w procedurze narodowej: PL/DZL/ZLR: numer pozwolenia
w procedurze europejskiej: PL/DZL/ZLR: numer pozwolenia, numer procedury
Potwierdzenie opłaty skarbowej za udzielone pełnomocnictwo powinno zawierać w opisie:  typ postępowania (rerejestracja), nazwa produktu leczniczego, nr pozwolenia, nr procedury EU 
Do procedury Narodowej wniosek powinien być sporządzony w języku polskim.

Do procedury europejskiej PL-RMS wniosek powinien być sporządzony w języku angielskim.

Wymagania dotyczące ilości składanej dokumentacji:
Wersja papierowa: 
informujemy, że dla wszystkich formatów (CTD, eCTD) w wersji papierowej należy składać wyłącznie dokumenty wymagane w oryginale (1 egzemplarz). Wniosek renewal, oświadczenia, pisma, deklaracje powinny być autoryzowane przez osoby uprawnione przez podmiot odpowiedzialny
Wersja elektroniczna: 
dla wszystkich formatów (CTD, eCTD): 2 x CD lub CESP.
Dokumentacja nie może być spakowana (nie akceptujemy formatu zip, rar). 
Składanie dokumentacji za pośrednictwem Eudralink jest nieakceptowalne.
Podmiot odpowiedzialny składając elektroniczną wersję dokumentacji renewal powinien w piśmie przewodnim określić format składanej dokumentacji (CTD/ eCTD) oraz dostarczyć oświadczenie o przeskanowaniu płyt programem antywirusowym. Na płytach CD/DVD powinna być nagrana cała dokumentacja renewal wraz z dokumentami wymaganymi narodowo. Dokumenty wymagane narodowo należy umieszczać w strukturze eCTD (np. w folderze Additional data). Jeśli raport walidacyjny dostarczonej sekwencji jest pozytywny, brakujące dokumenty należy składać w następnej sekwencji zawierającej wyłącznie uzupełnienia walidacyjne. W przypadku wystąpienia błędów w raporcie walidacyjnym, sekwencję należy złożyć ponownie: z poprawionymi błędami i uzupełnioną o brakujące dokumenty.

	Dokumenty, które nie są wymagane rozporządzeniem, ale których załączenie usprawni rozpatrywanie wniosku

	1.
	 FORMCHECKBOX 

	Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wszystkie decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji dotyczącej wprowadzenia do obrotu wydane przez URPL
	kopia

	2.
	 FORMCHECKBOX 

	Zezwolenia na wytwarzanie dla wszystkich wytwórców i miejsc wytwarzania produktu leczniczego wymienionych we wniosku 

albo odniesienie do EudraGMP (hiperłącze)
	kopia

	3.
	 FORMCHECKBOX 

	Schemat procesu wytwarzania przedstawiający kolejność, w jakiej poszczególni wytwórcy biorą udział w procesie wytwarzania.
	kopia
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