996
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 maja 2003 .

w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji oraz wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
homeopatycznego i produktu homeopatycznego weterynaryjnego

Na podstawie art. 21 ust. 81 9 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowy sposédb
przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w art. 21
ust. 2, 3, 5 i 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, zwanej dalej ,, dokumentacjg”,
oraz wzér wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

tu homeopatycznego, w tym produktu homeopatycz-
nego weterynaryjnego, zwanego dalej ,,wnioskiem”.

8 2. Dokumentacje sktada sie w formie papierowej
i elektronicznej, w formacie Word.

§ 3. Szczegodtowy sposdb przedstawiania doku-
mentacji jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

8 4. Wz6r wniosku jest okreslony w zatgczniku nr 2
do rozporzadzenia.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 maja 2003 r. (poz. 996)

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWY SPOSOB PRZEDSTAWIANIA DOKUMENTACJI

1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu ho-
meopatycznego, w tym produktu homeopatycznego
weterynaryjnego, zwanego dalej ,,produktem”, powi-
nien zawieraé informacje zgodne z aktualnym stanem
wiedzy oraz powinien by¢ wypetniony czytelnie.

2. W dokumentacji stosuje sie nazwy naukowe lub
farmakopealne zgodnie z obowigzujaca terminologia.

W przypadku:

1) substancji homeopatycznych czynnych, ktére sa
zamieszczone w Farmakopei Polskiej, Farmakopei
Europejskiej, farmakopei homeopatycznej Ilub
w farmakopei uznawanej w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej — gtéwny tytut monografii,
ktéra bedzie obligatoryjna dla wszystkich takich
substancji, ze wskazaniem farmakopei;

2) substancji innych niz homeopatyczne — nazwy
miedzynarodowe (INN) w wersji angielskiej, zale-
cane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO),
ktdrym moga towarzyszy¢ inne niezastrzezone na-
zwy lub jezeli ich nie ma, doktadny opis naukowy;
substancje nieposiadajagce miedzynarodowej na-
zwy ani doktadnego opisu naukowego nalezy okre-
sli¢, opisujac, w jaki sposob i z czego zostaty przy-
gotowane, o jakie sktadniki wzbogacone, oraz po-
daé inne wazne informacje;

3) barwnikow — oznaczenie kodem ,E” okreslonym
w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne.

3. Dokumentacja powinna zawieraé¢ informacje
o sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktu,
a w szczegolnosci o:

1) substancji czynnej; w celu podania opisu ilosciowe-
go substancji czynnych zawartych w produkcie ho-
meopatycznym nalezy uwzglednié symbol rozcien-
czenia: D lub DH, Club CH, X lub XH, K, LM (Q), TM;
ilos¢ substancji czynnych nalezy wyrazié¢ w jed-
nostkach masy przypadajacej na jednostke dawko-
wania lub na jednostke masy badz objetosci pro-
duktu;

2) rozpuszczalnikach, niezaleznie od ich rodzaju lub
uzytych ilosci, oraz substancjach konserwujacych,
stabilizujgcych, emulgujacych, aromatycznych,
barwnikach i markerach;

3) substancjach pomocniczych wchodzacych w sktad
postaci farmaceutycznej, niezaleznie od ich rodza-
ju i ilosci; ilosé substancji pomocniczych nalezy
wyrazi¢ w jednostkach masy przypadajacych na
jednostke dawkowania lub na jednostke masy
badz objetosci produktu.

4. Dokumentacja powinna zawieraé dane dotyczg-
ce warunkéw przechowywania i transportu zgodnie
z wynikami badan dotyczacych trwatosci produktu,
ktore powinny byé opracowane zgodnie z wymogami
obowigzujgcymi w panstwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej.

5. Dokumentacja dotyczaca wielkosci i rodzaju
opakowania zawiera takze dane dotyczgce opakowa-
nia i, jezeli to celowe, sposobu jego zamkniecia oraz
informacje dotyczace urzadzen, za pomoca ktérych
produkt bedzie podawany, a ktére beda do niego do-
taczone.

6. Dokumenty dotgczone do wniosku powinny za-
wieraé opis sposobu otrzymywania i kontroli roztworu
macierzystego:

1) homeopatycznej substancji czynnej nieopisanej
w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskie;j,
farmakopei homeopatycznej lub w farmakopei
uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej;

2) substancji czynnej opisanej w Farmakopei Polskiej,
Farmakopei Europejskiej, farmakopei homeopa-
tycznej lub w farmakopei uznawanej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, jezeli zostata
przygotowana metoda mogaca pozostawié zanie-
czyszczenia, ktére nie zostaty zamieszczone w mo-
nografii farmakopealnej i dla ktérej monografia nie
jest wtasciwa, aby odpowiednio kontrolowac jej ja-
kosé.

7. Szczegotowy sposodb otrzymania i kontroli jako-
$ci roztworu macierzystego w czasie produkcji i proce-
su walidacji moze by¢ przekazany przez wytworce sub-
stancji czynnych do Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”. Wy-
twodrca powinien przekazaé¢ podmiotowi odpowiedzial-
nemu pisemne potwierdzenie, ze zapewni zgodnos$é
wszystkich serii produktu oraz nie dokona zmian pro-
cesu produkcji lub dokumentacji bez powiadamiania
podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku wprowa-
dzenia jakichkolwiek zmian nalezy przekazaé Prezeso-
wi Urzedu dokumentacje uzasadniajgca te zmiany.

8. Dokumenty dotgczone do wniosku powinny za-
wiera¢ wyniki kontroli jakosci wszystkich uzytych ma-
teriatéw wyjsciowych, przy czym:

1) do dokumentéw materiatéw wyjsciowych opisa-
nych w farmakopeach dotacza sie:

a) monografie farmakopei homeopatycznej, Far-
makopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej do
wszystkich substancji w niej opisanych,
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b) rutynowe testy przeprowadzone na kazdej serii

(2]
-~

materiatéw wyjsciowych zgodne z danymi za-
wartymi we wniosku o dopuszczenie do obrotu;
w przypadku uzycia testow innych niz opisane
w farmakopei nalezy ztozy¢ os$wiadczenie, ze
materiaty wyjsciowe spetniajg wymagania jako-
$ciowe zawarte w farmakopei,

dokument potwierdzajagcy odpowiednig jakos¢
materiatu wyjsciowego, jezeli dokumentacja lub
inne postanowienia okreslone w monografii
Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej,
farmakopei homeopatycznej lub farmakopei
uznawanej przez panstwa cztonkowskie Unii Eu-
ropejskiej sg niewystarczajgce do zapewnienia
jakosci substancji,

d) kopie monografii farmakopei, wtgcznie z walida-

cjg procedur wykonania testu zawartg w farma-
kopei oraz ttumaczeniem monografii farmako-
pei na jezyk polski lub angielski; jezeli materiat
wyjsciowy nie jest opisany w Farmakopei Pol-
skiej, Farmakopei Europejskiej ani w farmakopei
uznawanej przez panstwa cztonkowskie Unii Eu-
ropejskiej, mozna odwotac¢ sie do innej farmako-
pet;

2) do dokumentow materiatow wyjsciowych nieopi-
sanych w farmakopeach dotacza sie:

a) dla biologicznych materiatéw wyjsciowych:

— opis przedstawiony w formie monografii,

— informacje dotyczace wszystkich substancji
biologicznych uzytych w procesie produkgcji,

— informacje dotyczgce zrodta pochodzenia
materiatow,

— informacje dotyczace kazdej obrdbki, zastoso-
wanych metod oczyszczania i inaktywacji,
tacznie z informacjg dotyczaca walidacji tych
procesow i kontroli etapéw posrednich,

— informacje dotyczace wszystkich przeprowa-
dzonych testéw wykrywajgcych zanieczysz-
czenia uboczne, ktére sa wykonywane dla
kazdej serii substancji, jezeli dotyczy,

b) dla niebiologicznych materiatéw wyjsciowych:

— opis w formie monografii, z zastosowaniem
nazwy materiatu wyjsciowego, uzupetnionej
o synonimy handlowe lub naukowe,

— opis wytwarzania materiatu wyjsciowego
zgodny z monografig ogdlng zawarta w Far-
makopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej,
farmakopei homeopatycznej,

— metody identyfikacji i oznaczania zawartosci
substancji czynnych, jezeli dotyczy,

— opis czystosci, z uwzglednieniem ogdlnej ilo-
$ci przewidywanych zanieczyszczen, szcze-
golnie tych, ktéore moga wywieraé efekt szko-
dliwy, a jezeli to konieczne — takze tych, kto-
re odnosza sie do kombinacji substancji, kto-
rych dotyczy wniosek, a ktére mogg mieé
dziatanie uboczne na trwato$é produktu lub
moga zmienia¢ wyniki analiz; dotacza sie opis

testow, ktoére sg przeprowadzane w celu usta-
lenia czystosci kazdej serii materiatu wyjscio-
wego, jezeli dotyczy,

— informacje o szczegdlnych srodkach ostroz-
nosci wymaganych w czasie przechowywa-
nia materiatu wyjsciowego, a jezeli to ko-
nieczne — o czasie jego przechowywania.

9. Opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu
rozcienczania i dynamizacji, powinien zawierac:

1) etapy produkcji, w tym etapy rozcienczania i dyna-
mizacji, zgodnie z farmakopea homeopatyczng,
opisane w taki sposdb, aby mozna byto dokonaé
oceny powtarzalnosci procesu produkcyjnego i ry-
zyka wystapienia w produkcie koncowym efektow
ubocznych, w tym zanieczyszczenia mikrobiolo-
gicznego;

2) wykaz substancji, ktore ulegajg usunieciu w czasie
procesu wytwarzania;

3) okreslenie etapu produkcji, w ktérym pobiera sie
probki w celu przeprowadzenia kontroli etapow
posrednich;

4) dane dotyczace walidacji procesu wytwarzania;

5) wskazanie przepisu farmakopei homeopatycznej,
wedtug ktérego wytwarzany jest macierzysty roz-
twér homeopatyczny oraz produkt homeopatycz-
ny;

6) dane dotyczace badan kontrolnych, ktore sg prze-
prowadzane na etapach posrednich.

10. Dokumenty dotaczone do wniosku powinny za-
wieraé¢ opis metod kontroli formy farmaceutycznej,
w tym badania stabilnosci i czystosci mikrobiologicz-
nej, przy czym:

1) opis badan kontrolnych formy farmaceutycznej po-
winien zawierac:

a) jezeli istniejg odpowiednie monografie, a zasto-
sowane sg procedury i zakresy wykonania te-
stow inne niz zawarte w monografiach Farmako-
pei Polskiej, Farmakopei Europejskiej, farmako-
pei homeopatycznej, nalezy dotaczyé potwier-
dzenie, ze produkt kohcowy badany zgodnie
z opisem zawartym w monografii bedzie spetniat
wymagania jakosciowe dotyczace postaci farma-
ceutycznej opisanej w monografii. Wniosek o do-
puszczenie do obrotu zawiera wyszczegdlnienie
badan kontrolnych formy farmaceutycznej, ktére
sg przeprowadzane na reprezentatywnych pro-
bach kazdej serii produktu gotowego,

b) specyfikacje formy farmaceutycznej oraz opis
metod kontroli,

c) badanie jakosciowe i ilosciowe substancji czyn-
nej, jezeli dotyczy,

d) ustalony opis metod analizy produktu gotowe-
go, w tym szczegotowe opisy umozliwiajace ta-
twe odtworzenie metod,

e) specyficzne testy identyfikacyjne, jezeli dotyczy,
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f) badanie tozsamosci rozpuszczalnikéw, jezeli do-
tyczy,

g) metode wykonania testu zaproponowanego do
identyfikacji barwnikéw,

h) oznaczenie ilosciowe konserwantéw, jezeli doty-
czy,

i) badania jatowosci i czystosci mikrobiologicznej.

W przypadkach gdy oznaczenie homeopatycznych
substancji czynnych obecnych w matych ilosciach
wymagatoby skomplikowanych oznaczen, trud-
nych do przeprowadzenia w odniesieniu do kazdej
serii produkcyjnej, nalezy przyjaé jako wystarczajg-
cy peten opis procesu wytwarzania;

2) do potwierdzenia okresu waznosci przechowywa-
nia roztworu macierzystego i produktu kohcowego
przedstawia sie opis zastosowanych badan stabil-
nosci farmaceutycznej, biologicznej i chemicznej.
Badania powinny by¢ wykonane w czasie rzeczywi-
stym. Nalezy je przeprowadzi¢ na wystarczajacej
liczbie serii produktu w postaci gotowej do sprze-
dazy;

3) w celu udokumentowania, ze jako$¢ produktu ho-
meopatycznego jest odpowiednia, nalezy dostar-
czy¢ walidacje metod analitycznych. W przypadku
ograniczenia badan nalezy to udokumentowad, je-
zeli dotyczy;

4) podmiot odpowiedzialny wykazuje, ze produkt ho-
meopatyczny jest wytwarzany metodami majacy-
mi na celu zmniejszenie ryzyka przenoszenia czyn-
nikdéw zakaznych gabczastych encefalopatii zwie-
rzecych, uwzgledniajac w tym zakresie stan wiedzy
naukowej w chwili sktadania wniosku.

11. Do wniosku nalezy dotaczyé projekty etykiet
i ulotki informacyjnej, jezeli dotyczy.

12. Dokumenty dotfaczone do wniosku powinny za-
wieraé¢ dane dotyczace opakowania bezposredniego,
z podaniem wymagan jakosciowych, oraz wzory opa-
kowan bezposrednich i zewnetrznych, jezeli dotyczy.

13. Dokumenty dotgczone do wniosku powinny za-
wieraé wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa pro-
duktu homeopatycznego.

W przypadku gdy surowiec homeopatyczny lub
roztwdr macierzysty jest znany i opisany w literaturze
homeopatycznej, a w szczegélnosci w: Materia Medica
— Boericke, Charette, Clarke, Kent, Leser, Mezger,
Staufer, Voision, mozna powotaé sie na literature fa-
chowa.

14. W przypadku produktéw stosowanych u zwie-
rzat, ktérych tkanki lub produkty przeznaczone sg do
spozycia, dokumentacja powinna zawiera¢ wszystkie
dane dotyczace bezpieczenstwa produktu homeopa-
tycznego weterynaryjnego w celu unikniecia ryzyka dla
zdrowia konsumenta zywnosci pochodzacej od leczo-
nych zwierzat lub unikniecia zaburzen w procesach
technologicznych.

15. Do wniosku nalezy dotaczyé:

1) oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu homeopatycznego wydane-
go przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu homeopatycznego wetery-
naryjnego wydanego przez Gtéwnego Lekarza We-
terynarii lub

3) decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
uznajacg zezwolenie na wytwarzanie produktu ho-
meopatycznego lub produktu homeopatycznego
weterynaryjnego wytwarzanego za granicg;

4) liste panstw, w ktorych produkt homeopatyczny lub
produkt homeopatyczny weterynaryjny zostat do-
puszczony do obrotu, wraz z kopiami zezwolenh wy-
danych w innych krajach;

5) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do do-
starczenia do kontroli analitycznej prébki roztworu
macierzystego, a takze probki produktu koncowe-
go w celu sprawdzenia ich jakosci.
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Zatacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO,
W TYM PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO WETERYNARYJNEGO

Wypeinia pracownik Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

data ztozenia podpis i piecze¢ pracownika

PODSTAWOWE DANE DOTYCZACE:
produktu homeopatycznego D

produktu homeopatycznego weterynaryjnego,D

ktérego dotyczy wniosek

Nazwa produktu homeopatycznego”:

Substancja(-e) czynna(-e) produktu homeopatycznego
oraz stopien(-nie) rozcienczenia:

Postaé farmaceutyczna®:

Podmiot odpowiedziainy za wprowadzenie
produktu homeopatycznego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik)s):
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1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO
BEDACEGO PRZEDMIOTEM WNIOSKU

1.1. NAZWA PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO

1.1.1. Nazwa naukowa lub farmakopealna produktu, zgodna z nazwa surowca zamieszczong w
Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwa potoczna.

D - dotyczy zwierzat, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia i u ktérych
produkt homeopatyczny jest stosowany.

1.2. STOPIEN ROZCIENCZENIA, POSTAC FARMACEUTYCZNA, DROGA PODANIA, WIELKOSC
OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO | ZEWNETRZNEGO, JEZELI DOTYCZY

1.2.1. Stopien rozcienczenia i postaé¢ farmaceutyczna”

Stopien Postaé
rozcienczenia: farmaceutyczna:

1.2.2. Droga podania

1.2.3. Opakowanie bezposrednie, zamknigcie i urzadzenie(a) dozujace, tgcznie z opisem materiatu,
z ktérego sg wykonane, opakowanie zewnetrzne, jezeli dotyczy

Dla kazdego rodzaju opakowania produktu poda¢:

1.2.3.1. WIelkOSE OPAKOWANIA: ........oiiiieiiiiiieiiciiiitee et e sttt e s seiaeeesser e er e e teteeesasnneneeesanssneeesansnnnessansnnenens
1.2.3.2. Proponowany OKIeS WAZNOSCI: .....ccuireicrtiiieiiiieaaiiieeeessiieeeesassaessassssenessssssnesessssssseessessseesessssnseens
1.2.3.3. Proponowany okres waznosci (po pierwszym otwarciu pojemnika), jezeli dotyczy: ...................
1.2.3.4. Proponowany okres waznosci (po rozcieniczeniu), jezeli dotyCzy: ........ccccvevieeiieeciecrcrcneneee
1.2.3.5. Proponowane warunki przeChOWYWaNIA: ..........oooouiirriiimiiieiiitiecc e eceer e ree e e s ner e e meneeas
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1.3. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

1.3.1. Proponowana klasyfikacja dotyczaca dostgepnosci zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

14. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY WNIOSKUJACY LUB POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1.4.1. Podmiot odpowiedzialny wnioskujacy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu/podmiot

odpowiedzialny za wprowadzenie produktu do obrotu w Polsce®

Nazwa:
Adres:
Panstwo:
Telefon:

E-mail:

1.4.2. Osoba fizycznalprawna upowazniona®”’ do komunikowania si¢ w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego z odpowiednimi podmiotami podczas procesu dopuszczania produktu

homeopatycznego do obrotu w Polsce

Nazwa/nazwisko:
Adres:

Panstwo:
Telefon:
Telefaks:

E-mail:

1.4.3. Osoba fizyczna/lprawna upowazniona "

do komunikowania si¢ w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego =z odpowiednimi podmiotami po dopuszczeniu  produktu

homeopatycznego do obrotu, jesli inna niz w pkt 1.4.2.

Nazwa/nazwisko:
Adres:

Panstwo:
Telefon:
Telefaks:

E-mail:
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1.4.4. Osoba wskazana przez podmiot odpowiedzialny, do ktérej obowigzkéw nalezy nadzér nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu homeopatycznego w Polsce®

Nazwisko i imig:

Adres:

Panstwo:

Telefon, pod ktérym przez cata dobe znajduije sie ta osoba:
Telefaks:

E-mail:

1.5. WYTWORCY

1.5.1. Upowazniony wytwérca (lub importer) odpowiedzialny za zwalnianie serii w Polsce”
Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:

Numer zezwolenia na wytwarzanie i panstwa, w ktérych zostato udzielone...........c.cocccccvvcinericnenee

1.5.2. Miejsce kontroli serii/badan w Polsce, jezeli inne niz w pkt 1.5.1.

Nazwa:
Adres:
Parnstwo:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:




Dziennik Ustaw Nr 105 — 7035 — Poz. 996

1.5.3. Wytworca(y) produktu homeopatycznego i miejsce(a) wytwarzania' "' :

Nazwa:
Adres:
Panstwo:
Telefon:
Telefaks:
E-maii:

Jezeli miejsce wytwarzania znajduje sie w Polsce,
Numer zezwolenia wydanego przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego lub Gtéwnego Lekarza
Weterynarii na wytwarzanie produktu homeopatycznego

12), 14)

Nazwisko osoby wykwalifikowane;j:

(jezeli nie podano go w zezwoleniu na wytwarzanie)'”

Jezeli miejsce wytwarzania znajduje sie za granica™

Panistwo:

- Numer zezwolenia na wytwarzanie

- Nazwisko osoby wykwalifikowanej (jezeli nie podano w
zezwoleniu na wytwarzanie w panstwie wytwarzania)

1.5.4. Wytwérca roztworu macierzystego
Uwaga: Nalezy podac jedynie wytworcow finalnych.

Nazwa:
Adres:
Paristwo:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:

= Czy zostat wydany certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejskg dla substancji czynnej?
O tak O nie
Jezeli tak,
= odpowiedni NUMET ......ooociieeeeeir e

» data ostatniej aktualizacji ........c.ccccveverriiiniieee,

Czy wytwérca roztworu macierzystego byt poddany inspekcji w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub w panstwie niebedacym cztonkiem Unii Europejskiej?

0 tak’ O nie

* Jezeli tak, to dotgczy¢ opinie z przeprowadzanej inspekcji dokonanej przez panstwo Unii Europejskiej lub
panstwo niebedace cztonkiem Unii Europejskiej.
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1.6. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1E)

1.6.1. Sktad jakosciowy i ilosciowy (uwzgledni¢ substancje pomocnicze)

Nazwa substancji czynnej'® los¢ Jednostka Wymagania jakosciowe:
oraz stopien rozcienczenia (zgodnie z Farmakopeg Polska, Farmakopeg
Europejskg i innymi farmakopeami uznanymi

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej)

2...
Nazwa substancji pomocniczej'” llos¢  Jednostka Wymagania jakosciowe:
(zgodnie z Farmakopeg Polska, Farmakopeg
Europejska i innymi farmakopeami uznanymi
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej)
1.
2...

1.6.2. Wykaz materiatéw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego wystepujacych w produkcie
homeopatycznym lub stosowanych w procesie wytwarzania18

O brak O wystepuja1g)

Nazwa Rola Pochodzgce od gatunku Inny gatunek Pochodzenia
wrazliwego na zakazenia ludzkiego
ggbczasty encefalopatig
(TSE)

Substancja Substancja Odczynnik/
czynna pomocnicza pozywka
hodowlana®"
1. O O tak 0O nie
O Otak 0O nie

1.6.3. Czy produkt homeopatyczny zawiera lub sktada si¢ z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41,

poz. 365)?°2 %

0 tak O nie
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1.7. STATUS PRODUKTU W INNYCH PANSTWACH

23}

1.7.1. Czy wniosek dla takiego samego produktu™ oczekuje na rozpatrzenie w innych panstwach?
O tak O nie
Jezeli tak, nalezy wypetnié pkt 1.7.4.

1.7.2. Czy pozwolenie dla takiego samego produktu zostato wydane w innych panstwach?
0O tak O nie

Jezeli tak, nalezy wypetni¢ pkt 1.7.4 oraz zatagczyc¢ kopie pozwoler’tzs)

Czy istniejg roznice majace znaczenie terapeutyczne pomigdzy niniejszym wnioskiem oraz

wnioskami/pozwoleniami dla tego samego produktu w innych parnstwach?
0 tak O nie
Jezeli tak, nalezy podaé szczeg6towe informacije:

1.7.3. Czy dopuszczenie do obrotu dla takiego samego produktu zostato zawieszone/cofniete

w innym paristwie?
O tak O nie
Jezeli tak, nalezy wypetnié pkt 1.7.4.

1.7.4. Wnioski o dopuszczenie do obrotu teqo samego produktu w innych panstwach

0O Dopuszczony %
panstwo:
data dopuszczenia:
nazwa:
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

[ Sprawa w toku
panstwo:
data ztozenia wniosku:
nazwa:
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O Odméwiono dopuszczenia
panstwo:
data odmowy:
nazwa:
powdd odmowy:

O Wycofany (przez podmiot odpowiedzialny przed uzyskaniem dopuszczenia)
panstwo:
data wycofania:
nazwa:
powdd wycofania:
0O Zawieszony/wycofany (przez uprawniony organ)
panstwo:
data zawieszenia:
powdd wycofania:
nazwa:

Niniejszym oswiadczam, ie wszystkie istniejagce dane, ktére sg istotne dla jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci wymienionego wyZej produktu homeopatycznego, zostaly

przedstawione w dokumentacji.

Niniejszym os$wiadczam, ze zostaly wniesione opfaty zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne®.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

imie i NAZWISKO ..o sStanowisKo .........cccviviiiiinie

miejsce i data (dzien-miesigc-rok) ........cccceeeveviveienineen. POAPIS .vvvveevieeeeeeieeieeeeeeereeeeeeeeee
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2. DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

Wypeinia pracownik przyjmujacy wniosek, potwierdzajac dostarczenie dokumentu w zacienionej kolumnie
2.1. Dowdd wptaty

2.2. Zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oryginalnego produktu homeopatycznego na wykorzystanie wynikéw badan

2.3. Wyciag z Krajowego Rejestru Sgdowego lub Ewidencji Dziatalno$ci Gospodarczej

2.4, Petnomocnictwo do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego

2.5. Kwalifikacje i praktyka zawodowa osoby wskazanej przez podmiot odpowiedzialny, do
ktérej obowigzkdéw nalezy nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu homeopatycznego w Polsce

2.6. Kopie zezwolen na prowadzenie wytwarzania:

- oryginat lub uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie produktu
homeopatycznego wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

- oryginat lub uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie produktu

homeopatycznego weterynaryjnego wydanego przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii
lub

- decyzja Gtownego Inspektora Farmaceutycznego uznajgca zezwolenie na
wytwarzanie produktu homeopatycznego Ilub produktu homeopatycznego
weterynaryjnego wytwarzanego za granic2.

- lista panstw, w ktérych produkt homeopatyczny lub produkt homeopatyczny
weterynaryjny zostat dopuszczony do obrotu, wraz z kopiami zezwolen wydanych w
innych krajach

- zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej
prébki roztworu macierzystego, a takze prébki produktu koricowego w celu
sprawdzenia ich jakosci

2.7. Schemat procesu wskazujgcy udziat réznych wytwoércéw w procesie wytwarzania
produktu homeopatycznego (w tym wytwércéw biorgcych udziat w pobieraniu prob i
badaniu do zwolnienia serii)

2.8. Pismo upowazniajgce do wgladu do Drug Master File(s) lub kopia certyfikatu(ow)
zgodnosci z Farmakopeg Europejska

2.9. Kopia pisemnego potwierdzenia od wytwdrcy substanciji czynnej, ze podmiot
odpowiedzialny bedzie informowany o wprowadzeniu wszelkich zmian do procesu
wytwarzania lub specyfikacji

2.10. Certyfikat(y) bezpieczenstwa wydany(e) przez Komisje Farmakopei Europejskiej
do celéw oceny ryzyka przenoszenia TSE

2.11. Kopia zezwolenia ministra wtasciwego do spraw srodowiska na wprowadzenie do
obrotu produktu GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do
dostarczenia takiego dokumentu przed zakonczeniem postepowania dopuszczajgcego
do obrotu produkt homeopatyczny
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2.12. Kopia zgody ministra wtasciwego do spraw $rodowiska na zamknigte uzycie GMO
lub zamierzone uwolnienie GMO do Srodowiska
2.13. Tekst ulotki w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot odpowiedzialny/osobe
upowazniong (podpis, pieczec) - wydruk oraz posta¢ elekironiczna w formacie Word
oraz w jezyku angielskim, zatwierdzony przez organ dopuszczajgcy do obrotu produkt
w panstwie pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona kopia
ttumaczenia na jezyk angielski), gdy produkt jest wytwarzany poza Polskg, jezeli
dotyczy
2.14. Oznakowanie produktu homeopatycznego (w jezyku polskim) autoryzowane przez
podmiot odpowiedzialny (podpis, pieczed):
- tekst oznakowania na opakowaniu bezposrednim (wydruk oraz postaé elektroniczna w
formacie Word)
- projekt graficzny oznakowania bezposredniego (w skali 1:1 lub, gdy to niemozliwe, z
podaniem skali)
- tekst oznakowania na opakowaniu zewnetrznym (wydruk oraz postaé elektroniczna w
formacie Word), jezeli dotyczy
- projekt graficzny oznakowania zewnetrznego (w skali 1:1 lub, gdy to niemozliwe, z
podaniem skali), jezeli dotyczy
2.15. Lista panstw, w ktérych produkt zostat dopuszczony do obrotu, jezeli dotyczy
2.16. Kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jezeli dotyczy™> =
2.17. Zatacznik do wniosku dotyczacy TSE
- A/TSE materiaty pochodzace od zwierzat, ktérych dotyczg
wytyczne w sprawie TSE
- B/TSE inne materiaty pochodzgce od zwierzat
- C/TSE albuminy lub tkanki pochodzace od ludzi
2.18. Certyfikat produktu homeopatycznego wedtug wzoru Swiatowej Organizaciji Zdrowia,
jezeli dotyczy

(podpis i piecze¢ pracownika
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych)
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Szczegodtowe objasnienia dotyczgce wypetniania wniosku:

produkty homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
moga by¢ zgtaszane w formie zatgczonej listy, o ile pozostate dane dotyczgce produktu sa takie same;

nalezy stosowa¢ wykaz terminéw obowigzujgcych w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei homeopatycznej;

nalezy zatgczy¢ upowaznienie do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu odpowiedzialnego;
nalezy zatgczy¢ dowod wptaty;

nalezy stosowaé wykaz terminéw obowigzujgcych w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei homeopatycznej;

w przypadku kiedy podmiot odpowiedzialny posiada jedynie swdj oddziat w Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy
podaé adres oddziatu w Polsce. Nalezy zatgczyé wyciag z Krajowego Rejestru Sgdowego lub Ewidencji
Dziatalno$ci Gospodarczej w przypadku podmiotu odpowiedzialnego bedacego przedsigbiorcg w rozumieniu
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z pé2n. zm.),
jesli osoba fizyczna, wymieniona w pkt 1.4.2. lub pkt 1.4.3., upowazniona do komunikowania si¢ w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego podczas procesu dopuszczania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
zamieszkuje poza terytorium Rzeczypospolitej, podaje adres korespondencyjny w Polsce;

nalezy zatgczy¢ dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i praktyke zawodowg osoby wykwalifikowanej;

zatgczyé uzasadnienie, jesli proponuje sig wiecej niz jednego wytwdrce odpowiedziainego za zwalnianie serii;
zatgczyé kopie zezwolenia na wytwarzanie lub rbwnowazny dokument;

zatgczy¢ krétki opis czynnosci wykonywanych przez wytwérce postaci farmaceutycznej i schemat procesu
przedstawiajgcy kolejnosé, w jakiej poszczegolni wytwdrcy w nim biorg udziat;

zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

nalezy zatgczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub
decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego uznajgcej zezwolenie na wytwarzanie produktu
homeopatycznego/substancji czynnej wytwarzanego(ych) za granica;

nalezy okresli¢, do jakiej ilosci odnosi sie podany sktad; wymieni¢ substancje czynne oddzielnie od substanciji
pomocniczych;

substancje czynng nalezy okresli¢, podajac jej nazwe powszechnie stosowang (wersja tacifiska i angielska)*.

W przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej nalezy podac, kierujgc sig nastepujacg kolejnoscig wyboru,
jedng z nazw: wg Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa naukowa.

* Jesli dotyczy, nalezy dodatkowo podaé nazwe soli lub stopiert uwodnienia substancji czynnej;

substancje pomocniczg nalezy zadeklarowac przez podanie jej zalecanej nazwy migdzynarodowej (INN), przy
ktorej nalezy podac nazwe soli lub stopien uwodnienia, o ile jest to istotne;

nalezy uwzgledni¢ materiaty wyjsciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnej/pomocniczej, W
przypadku odczynnikow/pozywek hodowlanych nalezy uwzglednié¢ stosowane w przygotowaniu macierzystych i
roboczych bankéw komorek;

w przypadku wystepowania w produkcie homeopatycznym materiatéw pochodzgcych od zwierzagt, ktorych
dotyczg wytyczne TSE, nalezy wypetni¢ zatgcznik do wniosku;,

substancja pomocnicza (wtgczajgc materiaty wyjsciowe uzywane przy produkcji substanciji czynnej/pomocniczej);
wigczajgc stosowane w przygotowaniu macierzystych i roboczych bankéw komérek;

nalezy zatgczyé kopie zezwolenia ministra wtasciwego do spraw $rodowiska na wprowadzenie do obrotu
produktu zawierajgcego lub sktadajgcego sig z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) lub pisemne
zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu przed zakonczeniem
postepowania dopuszczajgcego do obrotu produkt leczniczy;

jezeli caty proces wytwarzania produktu GMO lub etapy tego procesu zwigzane z uzyciem produkitu GMO
przebiegajg w Polsce, nalezy zatgczy¢ kopig zgody ministra wiasciwego do spraw $rodowiska na zamknigte
uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;

uwaga: pojecie ,taki sam produkt” odnosi si¢ do podmiotéw odpowiedzialnych pochodzgcych z tej samej spétki
macierzystej lub z tej samej grupy spotek lub ktérzy sg ,licencjobiorcami” (taki sam sktad flosciowy i jako$ciowy
substancji czynnej(ych) oraz taka sama posta¢ farmaceutyczna);

nalezy zatgczyé kopie pozwolen wydanych w panstwie, w ktérym znajduje sig¢ siedziba podmiotu
odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady/Komisji Europejskiej lub z RMS;

nalezy zatgczyé uwierzytelniong kopie pozwolenia wydanego w panstwie, w ktérym znajduje si¢ siedziba
podmioctu odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady Europejskiej/Komisji Europejskiej lub z panistwa referencyjnego
certyfikat produktu leczniczego przyjetego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, jeZeli ma zastosowanie.

2)

3)
4)
5)

6)

7

8)
9)
10)
1)

12)

13)
14)

15

=

16)

17

-

18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)
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Czescé A/TSE

Zatgcznik do wniosku

Materiaty” pochodzace od zwierzat, ktérych dotycza wytyczne w sprawie TSE

Nazwa materiatu

Nazwa i adres wytworcy”

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano materiat

Pochodzenie zwierzat (paristwo)

Numer oraz data wydania Certyfikatu Bezpieczenstwa
Stosowania® (jezeli taki Certyfikat jest dostepny)

Materiat
uzyty
jako:

Substancja czynna

Substancja pomocnicza

Sktadnik lub odczynnik podtoza
hodowlanego stosowanego rutynowo w
produkciji

Sktadnik lub odczynnik podtoza
hodowlanego do prowadzenia

hodowli/bankéw komérkowych

Materiat wyjsciowy do wytwarzania
substancji czynnej

Materiat wyjSciowy do wytwarzania
substancji pomocniczej

Inne, podac¢ szczegdty

Data:

Podpis i pieczeé¢ pracownika odpowiedzialnego:
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Czesé BITSE
Inne materiaty pochodzace od zwierzat

Nazwa materiatu

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano materiat

Pochodzenie zwierzat (panstwo)

Substancja czynna

Substancja pomocnicza

Materiat Sktadnik lub odczynnik podtoza
.uzyty hodowlanego stosowanego
jako: rutynowo w produkgji

Sktadnik lub odczynnik podtoza
hodowlanego do prowadzenia

hodowli/bankéw komérkowych

Materiat wyjsciowy do produkcji
substanciji czynnej

Materiat wyj$ciowy do produkgcji
substancji pomocniczej

Inne, podac szczegoty

Data:

Podpis i piecze¢ pracownika odpowiedzialnego:
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Czesé CITSE

Albuminy lub tkanki pochodzgce od ludzi

Nazwa produkiu [€CZNICZEGO: ......c.orviiveiiriiiiiireees et

Podmiot 0dpPOWIBAZIAINY: ... ...ce ettt e e e s na s

Nazwa materiatu

Nazwa i adres dostawcy

Tkanka, z ktérej pochodzi materiat

Pochodzenie materiatu (panstwo/a)

Materiat Substancja
uzyty pomocnicza
jako:

Substancja czynna

Sktadnik lub odczynnik
podtoza hodowlanego®

Inne, podad
szczegoty

Czy materiat posiada dopuszczenie
do obrotu? Podaé panstwa i numery
certyfikatow

Data:

Podpis i pieczeé pracownika odpowiedzialnego:

Objasnienia do zatgcznika do wniosku:

1}

2}

3}

4)

materiaty pochodzace od zwierzat wrazliwych na zakazenie ggbczasta enecefalopatia (TSE) (poza
warunkami eksperymentalnymi); dotyczy materiatéw okreslonych wedtug punktu | wytycznych;
producent (a nie dostawca) materialu pochodzgcego od zwierzat; w przypadku tego samego
materiatu pochodzacego od réznych producentéw nalezy wymieni¢ go w osobnych kolumnach tabeli;
od dnia 1 stycznia 2000 r. producenci materiatdw pochodzgcych od zwierzat moga sktadaé
dokumentacje do Farmakopei Europejskiej w celu uzyskania Certyfikatu Bezpieczenstwa Stosowania;

z uwzglednieniem sktadnikéw lub  odczynnikéw podtoza hodowlanego do prowadzenia
hodowli/bankéw  komodrkowych.



