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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 23 marca 2011 r.

w sprawie wzoru wnioskéw o przedtuzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sie wzér wniosku o przedtuzenie
okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego, okreslony w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia.

2. Ustala sie wzér wniosku o skrécenie okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, okreslony w zatgczniku nr 2 do roz-
porzadzenia.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78,
poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322.

8 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wnioskéw
o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego
(Dz. U. Nr 221, poz. 1865 oraz z 2003 r. Nr 147,
poz. 1438).

8 3. Wnioski ztozone przed wejsciem w zycie ni-
niejszego rozporzadzenia wedtug wzoréw okreslonych
w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w § 2, zachowuja
waznos¢.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2011 r. (poz. 436)
Zatacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O PRZEDLUZENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji")

(numer wniosku)

(data ztozenia wniosku)

(podpis i piecze¢ pracownika)

PRODUKT LECZNICZY STOSOWANY U LUDZI O

PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY O

PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA?
PROCEDURA NARODOWA3)

O
O

Panstwo referencyjne:

Nr procedury wzajemnego uznania:

|

OAT OBE OBG OCYy [0OCz ODE ODK OEE OEL OES 0OF OFR OHU OIE
aois oI 0Odu OLT O OLY OMT ONL ONO OPL OPT ORO OSE 0Osl
OSK OUK

Zainteresowane panstwo cztonkowskie:

OAT OBE OBG OCYy [0OCz ODE ODK OEE OEL OES 0OF OFR OHU OIE
ais oir 0Ol OLT 0OLU OL OMT ONL ONO OPL OPT ORO OSE 0OsSI
OSK OUK [OZADNE

Czy produkt leczniczy znajduje sie w sprzedazy? Tak O Nie O

Jezeli TAK, poda¢, w ktorym/ych z nizej wymienionych panstw:

OAT OBE OBG OCYy OCz ODE 0ODK OEE OEL OES OF OFR OHU OIE
oiis oIt 0Ll OLT O OLv OMT ONL ONO OPL OPT ORO OSE 0OSI
OSK OUK

O INNE, jezeli TAK, jakie?
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Nazwa produktu leczniczego: Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Substancje czynne:
Grupa farmakoterapeutyczna (Kod ATC/ATCwet.%): Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot odpo-
wiedzialny do kontaktu (petnomocnik):

Posta¢ farmaceutyczna, moc:
Drogi podania: Imie i nazwisko petnomocnika:
Adres petnomocnika:

Nr telefonu petnomocnika:

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego | Nr faksu petnomocnika:
poda¢ docelowe gatunki zwierzat: E-mail petnomocnika:

Nazwa i adres sktadajgcego wniosek (jezeli inny niz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: podmiot odpowiedzialny):

Data pierwszej rejestracji w: Data pierwszej rejestracji w zainteresowanym pan-
O panstwie referencyjnym stwie cztonkowskim, ktérego dotyczy wniosek:

O UE

O Rzeczypospolitej Polskiej®

Termin waznosci aktualnego pozwolenia na dopusz- | Termin waznos$ci aktualnego pozwolenia na dopusz-

czenie do obrotu w: czenie do obrotu w zainteresowanym panstwie czton-
O panstwie referencyjnym kowskim:
O UE

O Rzeczypospolitej Polskiej®

Proponowana wspdlna data przedtuzenia okresu waz-
nosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

ZATWIERDZENI WYTWORCY

Wytworey lub importerzy, u ktérych nastepuje zwolnienie serii na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, zwanego dalej , panstwem UE”, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanego dalej ,,pan-
stwem EOG”, zgodnie z art. 38 i 48 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.)®), (wskazani zgodnie z informacjg zamieszczong w ulotce oraz, jezeli
dotyczy, na opakowaniu).

Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.: Nr faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkich wytwdrcow, u ktorych nastepuje zwolnienie serii, i kazdorazowo podac ich dane

w formacie okreslonym powyzej. W przypadku importu nalezy wymieni¢ zarowno importerow, jak i wytwor-
cow (o ile zwolnienie serii nie nastepuje u importerow) w formacie okreslonym powyzej.
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Dotyczy produktéw krwiopochodnych i szczepionek

Dane dotyczace instytutu badawczego lub laboratorium kontroli jakosci produktow leczniczych odpowie-
dzialnego za oficjalne zwolnienie serii — OCABR zgodnie z art. 65 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne”)

Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.: Nr faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkie instytuty badawcze lub laboratoria kontroli jakosci produktéow leczniczych, w kto-
rych nastepuje oficjalne zwolnienie serii, i kazdorazowo podac ich dane w formacie okreslonym powyzej.

Miejsce/miejsca wytwarzania lub miejsce/miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje
kontrola serii:

Osrodki na terytorium panstwa UE, panstwa EOG lub panstwa zwigzanego porozumieniem MRA, gdzie na-
stepuje kontrola/badanie serii, zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®)

Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.: Nr faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii, i kazdorazowo podac ich
dane w formacie okreslonym powyzej. W przypadku importu nalezy wymienic¢ zarowno miejsca prowadzenia

dziatalnosci importowej, jak i miejsca prowadzenia dziatalnosci wytwdrczej (o ile zwolnienie serii nie naste-
puje w miejscu prowadzenia dziatalnosci importowej) w formacie okreslonym powyzej.

Wytwoérey produktu leczniczego oraz miejsca wytwarzania (w tym miejsce wytwarzania kazdego rozcien-
czalnika/rozpuszczalnika).

Nazwa:
Adres:
Panstwo:

Nr tel.: Nr faksu: E-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytwaorce w kolejnych etapach wytwarzania.

Nalezy wymieni¢ wszystkich wytwdrcow produktu leczniczego i kazdorazowo podac ich dane w formacie
okreslonym powyzej.
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Wytworcy substancji czynnej

Nalezy wskaza¢ wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze zrodet pochodzenia substancji czynnej. Nie
jest dopuszczalne wskazanie jedynie danych dotyczacych posrednikow lub dostawcéw.

Nazwa:
Adres:
Panstwo:

Nr tel.: Nr faksu: E-mail:

Nalezy wymieni¢ wszystkich wytwdrcow substancji czynnych i kazdorazowo podac ich dane w formacie
okreslonym powyzej.

SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY W ODNIESIENIU DO SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nalezy okreslic, do jakiej wyrazonej liczbowo ilosci danej postaci farmaceutycznej odnosi sie podany sktad
(np. 1 kapsutka).

Nalezy wymieni¢ oddzielnie substancje czynne i substancje pomocnicze.

Nazwy substancji llos¢ Jednostka Wymagania jako$ciowe
czynnych* (Farmakopea/specyfikacja)

Nazwy substancji llos¢ Jednostka Wymagania jakosciowe
pomocniczych* (Farmakopea/specyfikacja)

* Nalezy podac tylko jedng nazwe dla kazdej substancji w nastepujgcej kolejnosci: INN, nazwa okreslona
w Farmakopei Europejskiej lub Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa naukowa. Substancje czynne
nalezy zadeklarowac przez podanie zalecanej INN, przy ktdrej nalezy podac nazwe soli lub stopien uwodnie-
nia, jezeli dotyczy.

Ponizej nalezy poda¢ dane dotyczace nadmiarow technologicznych w odniesieniu do:
— substancji czynnych

— substancji pomocniczych
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POROWNANIE OBOWIAZUJACEGO TEKSTU ChPL, ULOTKI DLA PACJENTA/ULOTKI INFORMACYJNEJ

ORAZ OZNAKOWAN OPAKOWAN Z TEKSTEM PROPONOWANYM Z WYKAZEM ROZNIC

Nalezy zawrzeé w tabeli zmienione fragmenty, podkreslajac lub wyrdzniajac zmienione stowa. Poréwnanie mo-
ze by¢ rowniez dotgczone jako osobny dokument formularza wniosku.

OBOWIAZUJACY TEKST PROPONOWANY TEKST
ChPL ChPL
ULOTKI ULOTKI
OZNAKOWAN OPAKOWAN 0ZNAKOWAN OPAKOWAN
DOKUMENTY STANOWIACE ZALACZNIKI DO WNIOSKU
Uwaga

e W przypadku produktow leczniczych stosowanych u ludzi nalezy usungé liste zatgcznikow dla produktow
weterynaryjnych.

e W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych nalezy usungé liste zatagcznikow dla produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi.

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI

Modut 1

01.0 Pismo przewodnie

01.1 Spis tresci

01.2 Formularz wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do
ktérego nalezy dotaczyé zatgczniki wymienione ponizej:

O Wykaz wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow
i wielkosci opakowan produktu leczniczego, dla ktérego ztozono wniosek o przedtuzenie okresu
waznosci, sporzadzony w formie tabelarycznej

O Szczegodtowe informacje dotyczgce osdb wskazanych przez podmiot odpowiedzialny do kontaktu
z organem dopuszczajgcym do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej:

O ¢ osoba odpowiedzialna za nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego w panstwie UE lub panstwie EOG, a takze w panstwie zainteresowanym, o ile nie
jest to ta sama osoba

O e osoba w panstwie UE lub panstwie EOG odpowiedzialna za wady produktu leczniczego i wyco-
fanie tego produktu z rynku

O e osoba w panstwie UE lub panstwie EOG odpowiedzialna za naukowg informacje o produkcie
leczniczym

O Aktualny wykaz panstw UE lub panstw EOG, w ktorych produkt leczniczy jest dopuszczony do

obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do obrotu i wykazem postaci farmaceutycznych,
mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan tego produktu
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Chronologiczny wykaz wszystkich wnioskéw, zgtoszen (zmiany, rozszerzenia asortymentu, zmia-
ny dotyczace ulotek i oznakowania opakowan zgtoszone droga zawiadomienia organu dopusz-
czajagcego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, itp.) zatwierdzonych lub wnioskéw bedacych
w toku rozpatrywania oraz podjetych dziatan wynikajacych ze ztozonych zobowigzan od czasu
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub ostatniego przedtuzenia terminu jego waz-
nosci ze wskazaniem: numeru procedury (jezeli dotyczy), zakresu (celu), statusu, daty ztozenia,
daty zatwierdzenia (jezeli dotyczy)

Chronologiczny wykaz wszystkich zalecen i zobowigzan natozonych na podmiot odpowiedzialny
przez organ dopuszczajacy do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej wraz z podpisanym o$wiadcze-
niem o terminie ich wykonania

Zrewidowana lista wszystkich pozostajgcych do wypetnienia zobowigzan i zalecen wraz z o$wiad-
czeniem o planowanym terminie ich wykonania

Dla wszystkich wymienionych we wniosku wytwércow produktu leczniczego:

e o$wiadczenie o spetnianiu warunkéw GMP wydane w ciggu ostatnich trzech lat przez wtasciwe
organy panstw UE lub panstw EOG, ktore przeprowadzity inspekcje miejsc wytwarzania,

albo

e certyfikat zgodnosci warunkéw wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (nie star-
szy niz trzyletni) wydany przez wtasciwe organy panstw UE, panstw EOG lub panstw zwigza-
nych porozumieniem MRA (jezeli certyfikat ten jest dostepny) lub kopia po$wiadczona za zgod-
nos$¢ z oryginatem w sposdb okreslony w art. 76a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.), zwanej dalej
.Kodeksem postepowania administracyjnego”,

albo
¢ odniesienie do EudraGMP (hipertacze)

Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujacych sie poza terytorium panstw UE, panstw EOG
lub panstw zwigzanych porozumieniem MRA — wykaz ostatnich inspekcji GMP przeprowadzo-
nych przez wtasciwe organy tych panstw wraz ze wskazaniem daty, sktadu zespotu przeprowa-
dzajgcego inspekcje oraz wynikami inspekcji

Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytworcow produktu leczniczego (z teryto-
rium panstwa UE lub panstwa EOG) wymienionego we wniosku, ktéry uzywa substancji czynnej
jako materiatu wyjsciowego, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi
przez wtasciwy organ wytycznymi GMP dla substancji wyjéciowych®

Jezeli jest inaczej, deklaracja osoby wykwalifikowanej dla wytwoércy produktu leczniczego wy-
mienionego we wniosku, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, ze substancja czynna jest wytwa-
rzana )zgodnie z zatwierdzonymi przez wtasciwy organ wytycznymi GMP dla substancji wyjscio-
wych?

01.3

Druki informacyjne:

Aktualna i proponowana (autoryzowana przez podmiot odpowiedzialny) ChPL
— w jezyku polskim w procedurze narodowej
— w jezyku angielskim w procedurze wzajemnego uznania

Aktualna i proponowana (autoryzowana przez podmiot odpowiedzialny) ulotka dla pacjenta
— w jezyku polskim w procedurze narodowej
— w jezyku angielskim w procedurze wzajemnego uznania

Aktualne i proponowane (autoryzowane przez podmiot odpowiedzialny) oznakowania opakowan
bezposrednich i zewnetrznych, przedstawione w formie graficznej i opisowej (jezeli dotyczy)

— w jezyku polskim w procedurze narodowej
— w jezyku angielskim w procedurze wzajemnego uznania

01.4

Informacje dotyczgce ekspertow:

Autoryzowana informacja o ekspercie ds. jakosci produktu leczniczego wraz z zyciorysem

Autoryzowana informacja o ekspercie przedklinicznym wraz z zyciorysem, jezeli dotyczy

Autoryzowana informacja o ekspercie klinicznym wraz z zyciorysem
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Modut 2

023 Oswiadczenie eksperta ds. jakosci produktu leczniczego, ze dokumentacja zostata ujednolicona
z uwzglednieniem postepu naukowo-technicznego, zawierajgce:

— zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu koncowego
— sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji pomocniczych

024 Przeglad przedkliniczny (o$wiadczenie eksperta przedklinicznego), jezeli dotyczy

025 Przeglad kliniczny (o$wiadczenie eksperta klinicznego)
raport eksperta klinicznego dotyczacy danych z zakresu monitorowania bezpieczehnstwa terapii
zebranych przez podmiot odpowiedzialny — stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego

Modut 5

[15.3.6 Dane o bezpieczenstwie z okresu ostatnich 5 lat, w tym PSUR i raport zbiorczy (Summary Brid-
ging Report), jezeli dotyczy

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

01.0 Pismo przewodnie

01.1 Spis tresci

o2 Formularz wniosku o przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do
ktorego nalezy dotgczy¢ zataczniki wymienione ponizej:

021 Wykaz wszystkich dopuszczonych do obrotu postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow
i wielkosci opakowan produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktérego ztozono wniosek o prze-
dtuzenie okresu waznosci, sporzagdzony w formie tabelarycznej

02.2 Szczegobtowe informacje dotyczace osdb wskazanych przez podmiot odpowiedzialny do kontaktu
z organem dopuszczajgcym do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej:

O ® osoba odpowiedzialna za nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego w panstwie UE lub panstwie EOG, a takze w panstwie zaintereso-
wanym, o ile nie jest to ta sama osoba

O e osoba w panstwie UE lub panstwie EOG odpowiedzialna za wady produktu leczniczego wetery-
naryjnego i wycofanie tego produktu z rynku

O ¢ osoba upowazniona do kontaktu w imieniu pomiotu odpowiedzialnego (jezeli inna niz wskazana
przez podmiot w trakcie procedury)

023 Aktualny wykaz panstw UE lub panstw EOG, w ktérych produkt leczniczy weterynaryjny jest do-
puszczony do obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do obrotu i wykazem postaci far-
maceutycznych, mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan tego produktu

024 Chronologiczny wykaz wszystkich wnioskdw, zgtoszen (zmiany, rozszerzenia asortymentu, zmia-
ny dotyczace ulotek i oznakowania opakowan zgtoszone drogg zawiadomienia organu dopusz-
czajgcego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, itp.) zatwierdzonych lub bedgcych w toku oraz
podjetych dziatan wynikajgcych ze ztozonych zobowigzan od czasu wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub ostatniego przedtuzenia terminu jego waznosci ze wskazaniem: zakresu
(celu), statusu, daty ztozenia, daty zatwierdzenia

025 Wykaz wszystkich pozostatych do realizacji zobowigzan natozonych na podmiot odpowiedzialny
przez organ dopuszczajacy do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej wraz z podpisanym os$wiadcze-
niem o terminie ich wykonania

026 Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku
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027

Dla wszystkich wymienionych we wniosku wytwércow produktu leczniczego weterynaryjnego:

¢ oSwiadczenie o spetnianiu warunkow GMP wydane w ciggu ostatnich trzech lat przez wtasciwe
organy panstw UE lub panstw EOG, ktore przeprowadzity inspekcje miejsc wytwarzania,

albo

e certyfikat zgodnosci warunkéw wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (nie star-
szy niz trzyletni) wydany przez witasciwe organy panstw UE, panstw EOG lub panstw zwigza-
nych porozumieniem MRA (jezeli certyfikat ten jest dostepny) lub kopia po$swiadczona za zgod-
nos¢ z oryginatem w sposob okreslony w art. 76a Kodeksu postepowania administracyjnego

albo

¢ odniesienie do EudraGMP (hipertgcze)

028

Dla wszystkich miejsc wytwarzania znajdujgcych sie poza terytorium panstw UE, panstw EOG lub
panstw zwigzanych porozumieniem MRA — wykaz ostatnich inspekcji GMP przeprowadzonych
przez wiasciwe organy tych panstw wraz ze wskazaniem daty, sktadu zespotu przeprowadzajace-
go inspekcje oraz wynikami inspekcji

029

Deklaracja osoby wykwalifikowanej, dla kazdego z wytwércow produktu leczniczego weteryna-
ryjnego (z terytorium panstwa UE lub panstwa EOG) wymienionego we wniosku, ktory uzywa
substancji czynnej jako materiatu wyjsciowego, ze substancja czynna jest wytwarzana zgodnie
z zatwierdzonymi przez wtasciwy organ wytycznymi GMP dla substancji wyjéciowych?

0 2.10

Jezeli jest inaczej, deklaracja osoby wykwalifikowanej dla wytwércy produktu leczniczego wete-
rynaryjnego wymienionego we wniosku, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, ze substancja
czynna jest wytwarzana zgodnie z zatwierdzonymi przez wtasciwy organ wytycznymi GMP dla
substancji wyjsciowych?

O3

ChPLwet., ulotka informacyjna, oznakowanie opakowan

04

Oswiadczenie eksperta ds. jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego, ze dokumentacja zo-
stata ujednolicona z uwzglednieniem postepu naukowo-technicznego, zawierajace:

04.1

— aktualnie zatwierdzone specyfikacje dla substancji czynnych i produktu kohcowego

04.2

— sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych i substancji pomocniczych

a5

Oswiadczenie eksperta klinicznego

o6

Oswiadczenie eksperta ds. bezpieczenstwa

a7z

PSUR i raport zbiorczy (Summary Bridging Report), jezeli dotyczy

08

Deklaracja dotyczaca spetnienia aktualnych wymagan, majacych na celu zmniejszenie ryzyka TSE
(nalezy uwzgledni¢ materiaty wyjsciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnych/pomoc-
niczych; w przypadku odczynnikow/pozywek hodowlanych nalezy uwzgledni¢ stosowane w przy-
gotowaniu macierzystych i roboczych bankéow komoarek)




Dziennik Ustaw Nr 80 — 4935 — Poz. 436

Niniejszym sktadam wniosek o przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla pro-
duktu leczniczego objetego wnioskiem.

Oswiadczam, ze dane dotyczace jakosci produktu leczniczego, obejmujgce metody wytwarzania i kontroli,
zostaty zaktualizowane w procedurze zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i dokumentac;ji,
z uwzglednieniem postepu naukowo-technicznego'?), oraz ze wniesiono odpowiednie optaty zgodnie z art. 36
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn.
zm.).

Produkt leczniczy spetnia aktualne wymagania CHMP/CVMP dotyczace jakosci.

Potwierdzam, ze nie wprowadzono innych zmian oprécz zaakceptowanych przez organ dopuszczajacy do
obrotu w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Niniejszym potwierdzam, ze zostatly wniesione odpowiednie optaty W kwocie: ........cccoeveeiiiiiieiiiiciee e,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

IMi€ | NAZWISKO: .evviiiieeii i StanOWISKO: ..ooiiciiiieeeee e

Miejsce i data (dzieh—miesigc—rok): ......cecvvveeeeeeeiiiciiineeeeenn, POdPiS: ciiieeiiiceeee e

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI NALEZY DODATKOWO DOSTARCZYC:

O Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku

O Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez organ dopuszczajacy do obrotu
w Rzeczypospolitej Polskiej wraz z aktualng ChPL, ulotkg dla pacjenta i oznakowaniami opako-
wan

O Decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu, wydane przez organ dopuszczajacy do obrotu w Rzeczypospolitej Pol-
skiej

O Zobowigzanie do niezwtocznego poinformowania Prezesa Urzedu Rejestracji o wygasnieciu po-

zwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z art. 33a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

e Zezwolenia na wytwarzanie dla wszystkich wytworcoéw i miejsc wytwarzania produktu lecznicze-
go wymienionych we wniosku lub ich kopie po$swiadczone za zgodnos$¢ z oryginatem w sposob
okreslony w art. 76a Kodeksu postepowania administracyjnego

albo
¢ odniesienie do EudraGMP (hipertacze)

O Schemat procesu wytwarzania przedstawiajgcy kolejnos¢, w jakiej poszczegolni wytworey biorg
udziat w procesie wytwarzania

O Deklaracja dotyczaca spetnienia aktualnych wymagan, majgcych na celu zmniejszenie ryzyka TSE
(nalezy uwzgledni¢ materiaty wyjsciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnych/pomoc-
niczych; w przypadku odczynnikow/pozywek hodowlanych nalezy uwzglednic¢ stosowane w przy-
gotowaniu macierzystych i roboczych bankéow komarek)

O Upowaznienie dla petnomocnika do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

O Odpis aktualny z KRS dla podmiotu odpowiedzialnego lub jego kopia poswiadczona za zgodnos$¢
z oryginatem w sposob okreslony w art. 76a Kodeksu postepowania administracyjnego
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O Informacje:

— czy miejsce wytwarzania substancji czynnej byto przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez wtadze panstwa UE, panstwa EOG lub panstwa zwig-
zanego porozumieniem MRA

O Nie O Tak

jezeli tak, nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zatgczy¢ oswiadczenie organu przeprowadza-
jgcego inspekcje zawierajgce date wykonania inspekcji, sktad zespotu przeprowadzajgcego in-
spekcje oraz wyniki inspekcji lub, jezeli jest dostepny, aktualny certyfikat GMP lub odniesienie do
EudraGMP (hipertacze)

— czy miejsce wytwarzania substancji czynnej byto przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez inne wtadze
O Nie O Tak

jezeli tak, nalezy zataczyc opis (certyfikat GMP lub oswiadczenie organu przeprowadzajgcego in-
spekcje, jezeli sg one dostepne)

O Informacje, czy dla substancji czynne;j:
— wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska
O Nie O Tak

jezeli tak, nalezy okresli¢ nastepujgce elementy:

— substancje,

— wytworce i miejsce wytwarzania,

— nr referencyjny,

— date ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr—mm—dd)

nalezy zatgczy¢ kopie certyfikatu
— zastosowanie ma ASMF (EDMF)
[0 Nie O Tak

jezeli tak, nalezy okresli¢ nastepujgce elementy:

— substancje,

— wytworce i miejsce wytwarzania,

— nr referencyjny EMA/organu wtasciwego,

— date wydania (rrrr—mm—dd),

— date ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr—mm—dd)

nalezy zatgczy¢ upowaznienie dla Prezesa Urzedu Rejestracji do wglagdu do ASMF oraz kopie pisemnego potwier-
dzenia przez wytworce substancji czynnej, Ze zobowigzuje sie do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przy-
padku jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub w specyfikacjill)

Dla produktow leczniczych zarejestrowanych w procedurze narodowej:
— czy dla tego produktu leczniczego zostat uzyty certyfikat EMA dla VAMF lub PMF'2)

O Nie O Tak

jezeli tak, nalezy okresli¢ nastepujace elementy:

— nazwe substancji,

— nazwe wiasciciela certyfikatu VAMF lub PMF / wnioskodawcy o VAMF lub PMF,
— nr referencyjny wniosku/certyfikatu,

— date ztozenia (jezeli w toku) (rrrr—mm—dd),

— date zatwierdzenia lub ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr—mm—dd)

nalezy zatgczyc¢ kopie certyfikatu
niniejszg czes¢ nalezy powtdrzy¢ dla kazdego VAMF/PMF




Dziennik Ustaw Nr 80 — 4937 — Poz. 436

DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH ZAREJEJESTROWANYCH W PROCEDURZE
NARODOWEJ NALEZY DODATKOWO DOSTARCZYC:

O Podpisane i opatrzone datg zyciorysy eksperta ds. jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego,
eksperta klinicznego oraz eksperta ds. bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego

O e Zezwolenia na wytwarzanie dla wszystkich wytwdrcow i miejsc wytwarzania produktu lecznicze-
go weterynaryjnego wymienionych we wniosku lub ich kopie poswiadczone za zgodno$¢ z ory-
ginatem w sposob okreslony w art. 76a Kodeksu postepowania administracyjnego

albo
¢ odniesienie do EudraGMP (hipertgcze)

O Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez organ dopuszczajgcy do obrotu
w Rzeczypospolitej Polskiej wraz z aktualng ChPLwet., ulotkg informacyjng i oznakowaniami opa-
kowan

O Zobowigzanie do niezwlocznego poinformowania Prezesa Urzedu Rejestracji o wygasnieciu po-

zwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z art. 33a
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

O Proponowana ChPLwet., ulotka informacyjna i oznakowania opakowan bezposrednich i zewnetrz-
nych w formie graficznej i opisowej

O Decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu, wydane przez organ dopuszczajgcy do obrotu w Rzeczypospolitej Pol-
skiej

O Informacje:

— czy miejsce wytwarzania substancji czynnej byto przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez wtadze panstwa UE, panstwa EOG lub panstwa zwia-
zanego porozumieniem MRA

[ Nie O Tak

jezeli tak, nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zataczy¢ oswiadczenie organu przeprowadza-
jacego inspekcje zawierajgce date wykonania inspekcji, sktad zespotu przeprowadzajacego in-
spekcje oraz wyniki inspekcji lub, jezeli jest dostepny, aktualny certyfikat GMP lub odniesienie do
EudraGMP (hipertacze)

— czy miejsce wytwarzania substancji czynnej byto przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez inne wtadze

O Nie O Tak

jezeli tak, nalezy zataczy¢ opis (certyfikat GMP lub oswiadczenie organu przeprowadzajacego in-
spekcje, jezeli sg one dostepne)

O Informacje, czy dla substancji czynnej:

— wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska

O Nie O Tak

jezeli tak, nalezy okresli¢ nastepujgce elementy:

— substancje,

— wytworce i miejsce wytwarzania,

— nr referencyjny,

— date ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr—mm—dd)

nalezy zatgczyc¢ kopie certyfikatu
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— zastosowanie ma ASMF (EDMF)

[ Nie O Tak

jezeli tak, nalezy okresli¢ nastepujgce elementy:

— substancje,

— wytworce i miejsce wytwarzania,

— nr referencyjny EMA \ organu wtasciwego,

— date wydania (rrrr—mm—dd),

— date ostatniej aktualizacji certyfikatu (rrrr—mm—dd)

nalezy zataczy¢ upowaznienie dla Prezesa Urzedu Rejestracji do wgladu do ASMF oraz kopie pi-
semnego potwierdzenia przez wytwdrce substancji czynnej, Zze zobowigzuje sie do informowania
podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian w procesie wytwarzania lub
w specyfikacji'®

1) Przez Urzad Rejestracji nalezy rozumieé Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

2) Procedura, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stanowigcym imple-
mentacje art. 28(2) dyrektywy 2001/83/WE.

3) Procedura, o ktorej mowa w art. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4) Nalezy podaé do 5 poziomu, jezeli ma to zastosowanie; produkt leczniczy weterynaryjny moze zostaé zakwalifikowany do
wiecej niz jednego kodu ATCwet. — nalezy poda¢ wszystkie kody.

5 Dotyczy procedury narodowe;j.

6) Implementujgcymi art. 40 i 51 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w spra-
wie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdzn. zm.), zwanej dalej
~dyrektywa 2001/83/WE" i art. 44 i 55 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 311.1
z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3, z p6zn. zm.), zwanej dalej
,dyrektywa 2001/82/WE".

7) Implementujgcym art. 111(1), 113, 114(1)—(2) i art. 115 dyrektywy 2001/83/WE.

8) Implementujgcym art. 51 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 55 dyrektywy 2001/82/WE.

9 Jezeli jest wiecej niz jedna osoba wykwalifikowana, dopuszczalne jest ztozenie jednej deklaracji sporzadzonej przez jedng
osobe wykwalifikowang, stwierdzajacej, ze substancja czynna wykorzystywana jako materiat wyjsciowy jest wytwarzana
zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Wytwarzania dla materiatéw wyjsciowych zatwierdzonymi przez UE, pod warun-
kiem ze:

— deklaracja zawiera jednoznaczne stwierdzenie, ze jest sporzadzona i podpisana w imieniu wszystkich oséb wykwalifi-
kowanych,

— wszelkie ustalenia zostaty poparte odpowiednim porozumieniem technicznym sporzagdzonym zgodnie z wymaganiami
opisanymi w rozdziale 7 wytycznych GMP, a osoba wykwalifikowana przedstawiajaca deklaracje jest jedng z wymie-
nionych w ww. porozumieniu technicznym oséb odpowiedzialnych za zgodnos$é warunkéw GMP dla wytwarzania sub-
stancji czynnych.

10) Zgodnie z art. 23 dyrektywy 2001/83/WE i art. 27 (1) dyrektywy 2001/82/WE.

1) Zgodnie z pkt 5.11 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2010 r. w sprawie wzoru wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 36, poz. 202), zwanego dalej ,,rozporza-
dzeniem w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia”.

12) Zgodnie z pkt 2.5.3 lub 2.6.3 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia.

13) Zgodnie z pkt 5.11 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia.
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12,
13.

14.
15.
16.

17.
18.

19.
20.

Wykaz zastosowanych skrétow

. ASMF (Active Substance Master File) — Gtéwny Zbiér Danych Dotyczacych Substancji Czynnych.
. ATC/ATCwet. kod (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) — Klasyfikacja Anatomiczno-

-Terapeutyczno-Chemiczna wedtug WHO.

. CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) — Komitet do spraw Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi.

. ChPL/ChPLwet. — Charakterystyka Produktu Leczniczego/Charakterystyka Produktu Leczniczego Weteryna-

ryjnego.

. CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use) — Komitet do spraw Produktéw Leczniczych

Stosowanych w Weterynarii.

. EDMF (European Drug Master File) — Europejski Zbior Danych Dotyczacych Produktéw Leczniczych.

. EMA (European Medicines Agency) — Europejska Agencja Lekow.

. EOG — Europejski Obszar Gospodarczy.

. EudraGMP — europejska baza danych obejmujacych wytwércow i importerow produktéw leczniczych oraz

wydanych certyfikatow Dobrej Praktyki Wytwarzania.

. GMP (Good Manufacturing Practice) — Dobra Praktyka Wytwarzania.
11.

INN (/nternational Nonproprietary Name) — nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej lub sub-
stancji pomocniczej.

KRS — Krajowy Rejestr Sagdowy.

MRA porozumienie (Mutual Recognition Agreement) — porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji
w zakresie GMP.

OCABR (Official Control Authority Batch Release) — kontrola seryjna wstepna.

PMF (Plasma Master File) — Gtéwny Zbior Danych Dotyczacych Osocza.

PSUR (Periodic Safety Update Report) — okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczni-
czego.

TSE ryzyko (risk of transmission of animal spongiform encephalopathies) — ryzyko przenoszenia czynni-
kéw wywotujgcych zwierzece ggbczaste encefalopatie przez produkty lecznicze.

UE — Unia Europejska.

VAMF (Vaccine Antigen Master File) — Gtéwny Zbiér Danych dotyczacych Antygenow Szczepionkowych.
WHO (World Health Organization) — Swiatowa Organizacja Zdrowia.
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Zatacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK O SKROCENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji")

(numer wniosku)

(data ztozenia wniosku)

(podpis i piecze¢ pracownika)

PRODUKT LECZNICZY STOSOWANY U LUDZI O

PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY O

PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA2 O Nr procedury wzajemnego uznania: __/_/ [l |
PROCEDURA NARODOWA3 O
Panstwo referencyjne:
OAT OBE OBG OCYy OCz 0ODE ODK OEE OEL OES 0OF OFR OHU OIE
ois giT Ou OLT Oww O OMT ONL ONO OPL OPT ORO OSE 0OSI
OSK OUK
Zainteresowane panstwo cztonkowskie:
OAT OBE OBG OCY OCz ODE ODK OEE OEL OES OF OFR OHU OIE
oils OiT Ol OLT Ow OLv OMT ONL ONO OPL OPT ORO OSE 0OsSl
O SK OUK OZADNE
Czy produkt leczniczy znajduje sie w sprzedazy? Tak O Nie O
Jezeli TAK, poda¢, w ktérym/ych z nizej wymienionych panstw:

AT OBE OBG OCY OCz ODE ODK OEE OEL DOES OFI OFR OHU OIE
gois giT 0Ol OLT O OLv OMT ONL ONO OPL OPT ORO OSE 0OSI

0O UK

O INNE, jezeli TAK, jakie?

Nazwa produktu leczniczego:

Substancje czynne?®:

Grupa farmakoterapeutyczna (Kod ATC/ATCwet.5):

Posta¢ farmaceutyczna, moc:

Drogi podania:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny do kontaktu (petnomocnik):

Nr telefonu petnomocnika:
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W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
poda¢ docelowe gatunki zwierzat:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Nr faksu petnomocnika:
E-mail petnomocnika:

Nazwa i adres sktadajgcego wniosek (jezeli inny niz
podmiot odpowiedzialny):

Data pierwszej rejestracji w:
O panstwie referencyjnym

O UE

O Rzeczypospolitej Polskiej®:

Termin wazno$ci aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w:

0 panstwie referencyjnym

O UE

O Rzeczypospolitej Polskiej®):

Data pierwszej rejestracji w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim, ktérego dotyczy wniosek:

Termin waznosci aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim:

1. OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY

Niniejszym sktadam wniosek o skrécenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu

leczniczego objetego wnioskiem.

UZASADNIENIE

Niniejszym potwierdzam, ze zostaty wniesione odpowiednie optaty zgodnie z art. 36 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

IMi€ | NAZWISKO: ..uviiiiiiiiiiiiiiiieec et

Miejsce i data (dzien-miesigc-rok): ....ccccceeeevvveeeeeenennne

StanNOWISKO: ..o

POdPis: e

Il. DOKUMENTY STANOWIACE ZAtACZNIKI DO WNIOSKU O SKROCENIE OKRESU WAZNOSCI
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

Pismo przewodnie

Formularz wniosku o skrécenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do kté-
rego nalezy dotgczy¢ zatgczniki wymienione ponizej:

O Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z pismem organu dopuszczajgcego ten pro-
dukt do obrotu, precyzujgcym warunki dopuszczenia do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej
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O Aktualny wykaz panstw cztonkowskich UE lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kto-
rych produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu, wraz ze wskazaniem daty wprowadzenia do
obrotu i wykazem postaci farmaceutycznych, mocy oraz rodzajow i wielkosci opakowan tego
produktu

Upowaznienie dla petnomocnika do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

Odpis aktualny z KRS dla podmiotu odpowiedzialnego lub jego kopia po$wiadczona za zgod-
nos$¢ z oryginatem w sposob okreslony w art. 76a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego

O Potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku

) Przez Urzad Rejestracji nalezy rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

2) Procedura, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stanowigcym imple-
mentacje art. 28(2) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolno-
towego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdzn. zm.).

3) Procedura, o ktorej mowa w art. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4 Nalezy podaé tylko jedng nazwe dla kazdej substancji w nastepujacej kolejnosci: INN, nazwa okreslona w Farmakopei Eu-
ropejskiej lub Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa naukowa. Substancje czynne nalezy zadeklarowa¢é przez poda-
nie zalecanej INN, przy ktorej nalezy poda¢ nazwe soli lub stopien uwodnienia, jezeli dotyczy.

5 Nalezy podaé do 5 poziomu, jezeli ma to zastosowanie; produkt leczniczy weterynaryjny moze zosta¢ zakwalifikowany do
wiecej niz jednego kodu ATCwet. — nalezy poda¢ wszystkie kody.

6) Dotyczy wytacznie procedury narodowej.
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Wykaz zastosowanych skrétow

1. ATC/ATCwet. kod (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) — Klasyfikacja Anatomiczno-
-Terapeutyczno-Chemiczna wedtug WHO.

2. INN (/nternational Nonproprietary Name) — nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej lub substan-
cji pomocniczej.

. KRS — Krajowy Rejestr Sgdowy.

. UE — Unia Europejska. ]

. WHO (World Health Organization) — Swiatowa Organizacja Zdrowia.
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