DOKUMENTY DotACZONE DO WNIOSKU

UWAGI
Dokumenty
CmMS RMS

Modut 1.0 Pismo przewodnie (Cover letter) - zgodnie z template CMD(h), adresowane | Oryginat* Oryginat*
zgodnie z art. 7.1 PF

Modut 1.2 Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Oryginat* Oryginat*

Zatacznik 5.1 Dowdd wptaty 22 Kopia Kopia

Zatgcznik 5.2 Pisemna zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na Oryginat* Oryginat*
dopuszczenie do obrotu oryginalnego produktu leczniczego na
wykorzystanie wynikow badan farmakologicznych, toksykologicznych oraz
klinicznych (dla wnioskow ,informed consent”)

Zatacznik 5.3 Aktualny odpis z wtasciwego rejestru przedsiebiorcéw dla wnioskodawcy Kopia Kopia
Aktualny odpis z wtasciwego rejestru przedsiebiorcéw dla podmiotu Oryginat* Oryginat*
odpowiedzialnego zaproponowanego w punkcie 2.4.1. wniosku
(ttumaczenie przysiegte na jezyk angielski lub polski)

Zatacznik 5.4 Petnomocnictwo do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu Oryginat* Oryginat*
wnioskodawcy/podmiotu odpowiedzialnego ?

Zatacznik 5.6 Zezwolenie na prowadzenie wytwarzania, zgodnie z Art. 40 Dyrektywy Kopia Oryginat*
2001/83/EC (lub réwnoznacznego przepisu w panstwie spoza EOG, z
ktérym zawarto porozumienie o wzajemnym uznaniu — MRA/PECA) (lub
odniesienie do EudraGMP)

Zatacznik 5.7 Kopia dokumentu przyznajgcego status SME Kopia Kopia

Zatgcznik 5.8 Schemat procesu wskazujacy udziat réznych wytwércédw w procesie Kopia Kopia
wytwarzania produktu leczniczego (w tym wytworcéw biorgcych udziat w
pobieraniu préb i badaniu do zwolnienia serii produktéw pochodzacych z
krajoéw trzecich)

Zatgcznik 5.9 Certyfikat GMP lub oswiadczenie wtasciwych wtadz o przeprowadzeniu Kopia Oryginat*
inspekcji miejsc(a) wytwarzania (lub odniesienie do EudraGMP)

Zatacznik 5.10 | Letter of Access/pismo upowazniajgce do wgladu do ASMF 3 Oryginat* Oryginat*
lub certyfikat (y) zgodnosci z Farmakopeg Europejska Kopia Kopia

Zatgcznik 5.11 | Kopia pisemnego potwierdzenia od wytwércy substancji czynnej, ze Kopia Kopia
podmiot odpowiedzialny bedzie informowany o wprowadzeniu wszelkich
zmian do procesu wytwarzania lub specyfikacji zgodnie z Aneksem | do
Dyrektywy 2001/83/EC z pdzniejszymi zmianami, jezeli dotyczy




Zatgcznik 5.12

Certyfikat(y) bezpieczeristwa wydany(e) przez Komisje Farmakopei
Europejskiej do celdw oceny ryzyka przenoszenia TSE lub w przypadku
braku certyfikatéw dokumentacja zgodna z procedurg lokalng

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.13

Kopia zezwolenia wtadz kompetentnych do spraw srodowiska na
wprowadzenie do obrotu produktu GMO, jezeli dotyczy

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.14

Doradztwo naukowe wydane przez CHMP

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.15

Kopia pozwolen na dopuszczenie do obrotu w panstwach EOG zgodnie z
Art. 8(j)-(L) Dyrektywy 2001/83/EC z pdzniejszymi zmianami oraz na
zadanie odpowiedniki wydawane w krajach trzecich - (kopia stron
pozwolenia, gdzie widnieje: numer pozwolenia, data wydania, podpis
ztozony przez odpowiednie witadze)

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.16

Korespondencja z Komisjg Europejska w przypadku wiecej niz jednego
whniosku dla tego samego produktu.

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.17

Wykaz dotfaczonych projektéw opakowan w formie graficznej

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.18

Kopia decyzji przyznajacej status produktu sierocego

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.19

Wykaz proponowanych nazw handlowych i podmiotéw odpowiedzialnych
w panstwach cztonkowskich, ktérych dotyczy wzajemne uznanie pozwolen

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.20

Kopia Certyfikatu EMA dla VAMF (Vaccine Antigen Master File)

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.21

Kopia Certyfikatu EMA dla PMF (Plasma Master File)

Kopia

Kopia

Zatgcznik 5.22

Deklaracja osoby wykwalifikowanej zatrudnionej przez wytwérce o ktérego
nastepuje zwolnienie serii; Swiadczaca, ze wytwodrcy substancji czynnej
wymienieni w pkt. 2.5.3 wniosku, dziatajg zgodnie z zasadami GMP dla
materiatow wyjsciowych. Nie dotyczy to krwi i materiatéw
krwiopochodnych.

Oryginat*

Oryginat*

Zatgcznik 5.23

Uzasadnienie potwierdzajgce status nowej substancji czynnej (dotyczy
whnioskow sktadanych zgodnie z art. 10 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne — nowa substancja czynna), jesli dotyczy.

Kopia

Kopia

Dokumenty dodatkowe

Modut 1

Submission Letter and Administrative Details®

Oryginat*

Oryginat*

Modut 1

Deklaracja o identycznosci dokumentacji i drukéw informacyjnych
ztozonych w Urzedzie z dokumentacjg i drukami informacyjnymi
zatwierdzonymi w kraju referencyjnym (MRP)/ ztozonych w kraju
referencyjnym i pozostatych panstwach uczestniczagcych w procedurze
(DCP)

Oryginat*

Oryginat*

Modut 1

Dokumenty witasciwe dla stwierdzenia powigzania wnioskodawcy i
podmiotu odpowiedzialnego (pkt. 2.4.1 wniosku) zgodnie z trescig ustawy
Prawo farmaceutyczne (MRP —art. 19.5, DCP — art. 18a. ust. 7)

Oryginat*

Oryginat*




Modut 1.4 Informacje na temat ekspertéw z zakresu dokumentacji chemicznej, Kopia Oryginat*
nieklinicznej i klinicznej

Modut 1.5 Uzasadnienie wyboru kategorii wniosku Kopia Kopia

Modut 1.6 Ocena ryzyka srodowiskowego (Environmental Risk Assessment) Kopia Kopia

Modut 1.8.1 PSMF podpisany przez QPPV oraz petnomocnika podmiotu Kopia Oryginat*
odpowiedzialnego

Modut 1.8.2 Plan zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego (RMP) i Streszczenie Kopia Kopia
planu zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego (streszczenie RMP)

Modut 1.9 W przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium Oryginat* Oryginat*

panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym oswiadczenie, ze badania te
spetniajg wymogi etyczne okreslone w przepisach rozdziatu 2a ustawy
Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy.

" Oryginat — oznacza, ze dokument powinien zostaé podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
(okreslonym w rozporzadzeniu UE nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w
odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgcym dyrektywe 1999/93/WE) lub

podpisem zaufanym (podpis powigzany z platformg ePUAP), lub podpisem wtasnorecznym. Jezeli dokument w

eCTD jest kopig dokumentu podpisanego wtasnorecznie, podmiot odpowiedzialny powinien dodatkowo
dostarczy¢ oryginat dokumentu.

UDowéd wptaty powinien zawieraé opis:
optata za ztozenie wniosku - 142: [nazwa produktu leczniczego, nr procedury EU]

optata za zmiane w trakcie rejestracji - 145: [nazwa produktu leczniczego, nr procedury EU]

Nr konta do wptat krajowych:
NBP O/0 Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Nr konta do wptat dla kontrahentéw z zagranicy
Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa,

Plac Powstancow Warszawy 4

Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
Kod BIC NBP - NBPLPLPW

2 Opftacie skarbowej podlega ztozenie dokumentu stwierdzajgcego udzielenie petnomocnictwa lub prokury.

Zaptaty optaty skarbowej dokonuje sie na rachunek wtasciwego organu podatkowego (Urzad Miasta Stotecznego

Warszawy).

Organ wiasciwy w sprawie optaty skarbowej:
Nr konta do wpftat krajowych:

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika

21 1030 1508 0000 0005 5000 0070




Nr konta do wpfat dla kontrahentow z zagranicy
Urzad Miasta Stotecznego Warszawy

Centrum Obstugi Podatnika

PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewdw zagranicznych: CITIPLPX

3 Zgodnie z wytyczng ASMF: Active Substance Master File (CHMP/QWP/227/02), wnioskodawca sktadajgcy
whiosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ma obowigzek zapewnic, aby
kompletne ASMF, czyli zaréwno czes$¢ wnioskodawcy (otwarta), jak i cze$¢ wytwadrcy substancji czynnej
(zamknieta), wraz z podpisanym oryginatem upowaznienia do wglgdu do ASMF (Letter of Access (Annex 2)) oraz
Submission Letter and Administrative Details (Annex 3), zostaty bezposrednio przekazane do uprawnionych
organow przez wytworce substancji czynnej w formacie CTD.




