(Wypetnia pracownik Ueu)

data zt@genia wniosku podpis i pie€pracownika

kod ATC, jeeli zostat nadany

Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu lecznicge wymienionego w
art. 20 ust. 1 pkt 1- 5 ustawy z dnia 6 wrzamia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne

1. DANE ADMINISTRACYJNE

Nazwa produktu leczniczegd

Farmakopea Polska, wydanie

Substancja(-e) czynna(-e) produktu, jeeli sa znane

Moc (dawka) produktu leczniczego :

Postat farmaceutyczna:

Podmiot odpowiedzialny:

Osoba fizyczna upowaniona
przez podmiot odpowiedzialny

(pethomocnik):




2. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZ ACE PRODUKTU LECZNICZEGO B EDACEGO
PRZEDMIOTEM WNIOSKU

2.1. Nazwa(-y) i kod ATC

2.1.1 Proponowana nazwa

2.1.2  Nazwa (hazwy) substancji czynnej (czynnychHgrmakopea:

Uwaga: naley poda’ tylko jedry nazwe kazdej wymienianej substanciji, wedtug kolejciqpierwszéstwa:
nazwa wedtug ostatnich wydl&armakopei Polskiej, nazwa naukowa (f&#a), nazwa potoczna

2.1.3 Grupa farmakoterapeutyczna ( nalezy poda aktualny kod ATC, jeeli zostat przyznany przez WHO

Kod ATC Grupa:

Nalezy zaznaczy to pole, jeeli kod ATC nie zostat przyznany

2.2 Moc (dawka) , posta& farmaceutyczna, droga podania, wielké¢ opakowania bezpéredniego i

zewnretrznego

2.2.1 Moc (dawka) i posta farmaceutyczna

Moc: Postd
farmaceutyczna:

Do okrélenia postaci farmaceutycznej nafaizywaé termindw standardowych Farmakopei Europejskiej

2.2.2  Droga podanianalezy stosowa wykaz terminéw standardowych Farmakopei Europejski

2.2.3 Opakowanie bezpdrednie, zamknigcie i urzadzenie (-a) dozugce hcznie z opisem materiatu, z
ktérego @1 wykonane (jezeli ma zastosowanie, to najeuzywa¢ wykazu terminéw standardowych
Farmakopei Europejskiej)

Dla kazdego rodzaju opakowania podé:

2.2.3.1. Wielko$¢ opakowania:

2.2.3.2. Proponowany okres wanosci:

2.2.3.3. Proponowany okres wanosci (po pierwszym otwarciu pojemnika):

2.2.3.4. Proponowany okres wanosci (po rozciaiczeniu):

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:




2.3. Kategoria dosg¢pnosci

2.3.1. Proponowana kategoria dogpnosci/klasyfikacja zgodnie z przepisami wydanymi na pdstawie art.
23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzmia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

2.3.2. Wydawanie produktéw leczniczych dogpnych bez recepty
O produkt przeznaczony do wydawania yognie w aptekach

O produkt przeznaczony do wydawania w aptekaclplagdéwkach obrotu pozaaptecznegad]edotyczy)

2.4  Podmiot odpowiedzialny wnioskupcy o pozwolenie ha dopuszczenie do obrotu

2.4.1 Podmiot odpowiedzialny wnioskupcy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu / podmigtrawnie
odpowiedzialny za wprowadzenie produktu do obrotu a terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”’

Nazwa

Adres

Paistwo

Telefon

Telefax

E-mail

2.4.2 Osoba fizycznd upowazniona do wysepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego podczas
procesu dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzecpgpspolitej Polskiej.

Nazwisko i imi

Adres

Paistwo

Telefon

Telefax

E-mail

2.4.3 Osoba fizyczna upowaniona do wysgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego o
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu,4eli inna niz w p. 2.4.2.

Nazwisko i ime
Adres

Paistwo
Telefon
Telefax

E-mail

2.4.4 Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor natbezpieczéstwem stosowania produktu
leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskié]

Nazwisko i ime

Adres

Paistwo

Telefon, pod ktérym przez catiobe znajduje si ta osoba
Telefax

E-mail




2.5  Wytworcy

2.5.1 Upowazniony wytworca (-y) (lub importer) odpowiedzialny za zwalnianie serii na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (zgodnie z art. 48 ustawg/ dnia 6 wrz&nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne -zgodnie z informagjumieszczamna ulotce informacyjnej oraz, o ile dotyczy,
oznakowaniu opakowania)

Nazwa

Adres

Paistwo

Telefon

Telefax

E-mail

* Numer zezwolenia na wytwarzanie produktu leczrjo?e

Kontrola serii
2.5.2. Miejsce kontroli serii na terytorium Rzeczypospoliej Polskiej jezeli inne niz w pkt 2.5.1

Nazwa
Adres
Paistwo
Telefon
Telefax
E-mail

2.5.3. Wytwoérca (-y) produktu leczniczego i miejsce(-a) wigvarzania:
Nazwa:
Adres:
Paistwo:
Telefon:
Telefax:
E-Mail

Krétki opis czynnéci wykonywanych przez wytwoéegroduktu leczniczego lub surowca
farmaceutycznegd

«Jereli miejsce wytwarzania znajduje: sia terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- Numer zezwolenia na wytwarzgmieduktu leczniczego

- Nazwisko osoby wykwalifikowgne

(jezeli nie podano w zezwoleniu
na wytwarzanie)

» Jereli miejsce wytwarzania znajdujessia granig
Ilie dotyczy wytwarzania na terytorium Rzeczyposp®litkie;j)’

Pastwo:

Nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jeeli nie podano w zezwoleniu
na wytwarzanie)




2.5.4. Wytwoérca (-y) substancji czynnej (-ych).
(Nalezy pod& jedynie wytwércdw finalnych)

Nazwa
Adres
Paistwo
Telefon
Telefax
E-mail

= Czy zostat wydany certyfikat zgodiwd z Farmakope Europejsk dla substancji czynnej (-ych)
O tak O nie
W przypadku wydania certyfikatu zgodiwoz Farmakope Europejsk nalezy poda:
CI oTo [ o To)V/1=To [ o TN a1V 1 4 =T SO
= dat ostatniej aktualizacji ..........cccvveiiiiieceeciee,
Czy wytworca substancji czynnej byt poddany inspelicdokonanej przez paistwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo kandydujace?

O tak O nie

2.6  Skiad jakosciowy i ilosciowy

2.6.1 Skifad jakaciowy i ilosciowy substancji czynnej(czynnych) i substancji powcniczych:
Nalezy okreli¢ do jakiej ilasci odnosi st podany skiad

Wymieni substancje czynne oddzielnie od substancji porecagoh:

Nazwa substancji czynnej (-y¢f) llos¢  Jednostka Wymagania jakiowe
Farmakopea Polska / inne
1.
2.
3
Nazwa substancji pomocniczej( -ych) $lo Jednostka Farmakopea Polska/Farmakopegp&aka
1.
2.
3.




2.6.2 Wykaz materialtéw pochodzenia zwiergcego wysgpujacych w produkcie leczniczym lub
stosowanych w procesie wytwarzania

O brak
Nazwa Rola Gatunetailiwy na Inny
zakaia TSE gatunek
substancja substancja dczgnnik/
czynna pomocnicza ozywka
hodowlana
1. | O | O tak O nie
2. | O O O tak O nie

2.6.3. Czy produkt leczniczy zawiera lub sktada si z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO
w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 o orgammach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U
Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i M, poz. 365)*?
O tak O nie

1. Niniejszym @wiadczam,ze wszystkie istnigce dane, ktore asistotne dla jakéci, bezpieczéstwa i
skutecznéci wymienionego wyej produktu leczniczego zostaly zawarte w dokungita

2. Niniejszym dwiadczam,ze zostaty wniesione optaty zgodnie z przepisamiamyani na podstawie art. 36
ust 2 ustawy z dnia 6 wrgaia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

IMie i NAZWISKO .....coovvviiiiiiiiiee e Stanowisko ........cceeeeiiceeeeneieees

Miejsce i data (dziemieSBC-ToK) ..........occcevvvvvreeereenenn, =0T | o =V



Szczegotowe objnienia dotyczce wypetniania wniosku:

Y nazwa produktu leczniczego (farmakopealna lub masasna) wyspujaca we wniosku podawana jest bez
okreslenia mocy i postaci farmaceutyczne;.

2 nalezy zahczy¢ dowdd rejestracji dziatalsoi gospodarczej w Polsce (w przypadku podmiotu
odpowiedzialnego dulacego przedsbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 rPrawo
dziatalngci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, zmp&m.) - wycig z Krajowego Rejestruaflowego lub
Ewidencji Dziatalnéci Gospodarczej; w przypadku, kiedy podmiot odpazialny posiada jedynie swoj
oddziat w Rzeczypospolitej Polskiej nayepoda adres oddziatu w Polsce.

® jezeli osoba fizyczna upowaiona do wystpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, w dzas
wystepowania o dopuszczenie do obrotu w Polsce, zamigszkoza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
nalezy poda adres do korespondencji w Polsce.

Y naley zahczy¢ dane potwierdzage przebieg pracy zawodowej osoby nadzmejj monitorowanie
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego.

% zahczye kopie zezwolenia na wytwarzanie.

® nalezy zahczyé schemat procesu przedstawidj kolejnai¢, w jakiej poszczegélni wytwércy bigrudziat w
procesie wytwarzania.

" nalezy zahczy¢ kopic zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez Gléwriegpektora Farmaceutycznego
lub decyzji Gidwnego Inspektora Farmaceutycznegmapeej zezwolenie na wytwarzanie produktu
leczniczego/substancji czynnej wytwarzanego (-ygehgraniq.

® nalezy dokczyc certyfikat zgodnéci z Farmakopg Europejsk dla substanciji czynnej (-ych).

% w przypadku przeprowadzenia inspekciji agleakczy¢ opinie z wyniku przeprowadzonej inspekcji
dokonanej przez patwo Unii Europejskiej lub pestwo kandydujce.

19 nalezy poda tylko jedy nazw dla kaxdej substancji w naspujacej kolejngci pierwszéstwa: ostatnie
wydanie Farmakopei Polskiej, nazwa naukowa fsi@), nazwa potoczna.

M nalezy uwzgkdni¢ materialy wyciowe wywane przy wytwarzaniu substancji czynnej/pomoagjicnalery
wypetnic zahcznik do wniosku.

12 nalery zahczyé kopie zgody ministra wiciwego do sprawrodowiska na zamkagie wycie wprowadzenie
do obrotu produktu GMO lub pisemne zobaxegnie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczeniie gak
dokumentu przed zakozeniem pogpowania dopuszczgego do obrotu produkt leczniczy.

Jezeli caly proces wytwarzania produktu GMO lub etépyo procesu zwrzane z uyciem GMO przebiegajna
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej najezakczy¢ kopig zgody ministra wigciwego do spravirodowiska na
zamkngte wycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO flodowiska.



3.

DOKUMENTY DOt ACZONE DO WNIOSKU:

Wypetia pracownik przyjmggy wniosek, potwierdzgj dostarczenie dokumentu w zacienionej kolumnie

Lp

Rodzaj dokumentu

Podpis
pracownika

=

dowod wplaty;

N

wyciag z Krajowego RejestrugBowego lub Ewidencji Dziatalrdoi Gospodarczej;

dane potwierdzage przebieg pracy zawodowej 0soby nadzmejjmonitorowanie
bezpieczéstwa stosowania produktu leczniczego;

petnomocnictwo do wygpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego;

as

schemat procesu wskazay udziat rénych wytwdrcow w procesie wytwarzania produk
leczniczego, w tym wytworcéw bigecych udziat w pobieraniu prob i badaniu do zwoliag
serii;

wyniki z bada analitycznych produktu leczniczego lub surowcantareutycznego:

- zezwolenia na prowadzenie wytwarzania,

- zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznegwytwarzanie produktu
leczniczego;

- decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jazepzezwolenie na wytwarzanie
produktu leczniczego wytwarzanego za granic

certyfikat(y) bezpiecaestwa wydany(e) przez KomisfFarmakopei Europejskiej do celéw
oceny ryzyka przenoszenia czynnikégbgzastych encefalopatii zwiexa/ch TSE;

kopia zezwolenia ministra wdaiwego do sprawrodowiska na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO lub pisemne zobawanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia
takiego dokumentu przed zatazeniem pogpowania dopuszczgiego do obrotu produkt
leczniczy;

10.

kopia zgody ministra wkziwego do sprawrodowiska na zamkgie wycie GMO lub
zamierzone uwolnienie GMO dwoodowiska,;

11.

tekst oznakowania na opakowaniu bezpdnim w gzyku polskim autoryzowany przez
podmiot odpowiedzialny (podpis, pie€z oraz w gzyku angielskim autoryzowany przez:
upowaniony organ w kraju wytwércy, li wytwarzany poza terytorium Rzeczypospol
Polskiej, jeeli dotyczy;

12.

projekt graficzny opakowania bezpedniego;

13.

tekst oznakowania na opakowaniu zetkonym w gzyku polskim autoryzowany przez
podmiot odpowiedzialny (podpis, pie€s oraz w gzyku angielskim autoryzowany przez
upowaniony organ w kraju wytwércy, yeli produkt jest wytwarzany poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jeli dotyczy;

14.

projekt graficzny opakowania zewtrznego;

15.

oznakowanie wymogow jakoiowych dotycacych opakowa;

16.

certyfikat analityczny dla opakowania bezpmminiego produktu leczniczego lub surowca
farmaceutycznego;

17.

tekst ulotki informacyjnej wegzyku polskim autoryzowany przez podmiot odpowiebigia
(podpis, piecgt) oraz w gzyku angielskim autoryzowane przez upamiany organ w kraju
wytworcy; jezeli produkt jest wytwarzany poza terytorium Rzeazyolitej Polskiej;

18.

aktualne dane na temat bezpiestea, skuteczriwi i jakosci produktu leczniczego, zeli
zmienit sk dotychczasowy stan wiedzy w tym zakresie;




