Certificate of Pharmaceutical Product (CPP)

Informacje dla Wytwércy, Eksportera lub organu uprawnionego w sprawach dopuszczenia do obrotu w kraju
importera, dotyczace zasad wydawania certyfikatu Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Certyfikat CPP przeznaczony jest dla wlasciwego organu w kraju importujgcym i zaswiadcza zgodnie
z art. 47 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn.
zm.), iz dany wytwérca produktu leczniczego posiada zezwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego
bedacego przedmiotem handlu migdzynarodowego. Zaswiadczenie to jest zgodne z formularzem przyjetymi
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia.

Za prawidtowe wypetnienie certyfikatu CPP odpowiada Wnioskodawca. Kompleksowe wytyczne
zwigzane z wypetnieniem certyfikatu CPP znajdujg sie na stronie WHO:
http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/requlation legislation/certification/en/
Osoba wypetniajaca certyfikat powinna zapozna¢ sie z informacjami zamieszczonymi na w/w stronie
a w szczegdlnosci z ,Explanatory notes” znajdujacymi sie na koficu formularza certyfikatu CPP.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje certyfikaty CPP dla produktow leczniczych weterynaryjnych
wytwarzanych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) nadzér nad obrotem produktéw leczniczych
weterynaryjnych sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii, wobec powyzszego w $wietle obowigzujacych przepisow
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie ma podstaw prawnych do wydawania certyfikatu CPP dla produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktore nie sg wytwarzane na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;.

1. Przed ztozeniem wniosku o wydanie certyfikatow CPP nalezy:

a) zadzwoni¢ pod numer 22 44 10 730, w celu uzyskania indywidualnego numeru dla certyfikatu produktu
leczniczego i umieszczenie go we wilasciwym miejscu w certyfikacie jako dalszy ciag zapisu: GIF-IW-
4011/numer!IP/14;

b) przy planowaniu ilosci numeréw dla certyfikatow nalezy uwzgledni¢ fakt, iz na jeden kraj w ktdrym
rejestrowany jest jeden produkt leczniczy przystuguje jeden numer certyfikatu; analogicznie na jeden kraj
w ktorym rejestrowane sg dwa rozne produkty lecznicze przystugujg dwa numery certyfikatow, itd.;

c) wzér certyfikatu CPP w wersji elektronicznej jest udostepniany Stronie po wczesniejszym zgtoszeniu.

2. Wniosek o wydanie certyfikatu CPP powinien zawiera¢:

a) pismo przewodnie z doktadnym opisem ztozonych certyfikatow, tj.: catkowita ilos¢ certyfikatow CPP, na jaki
kraj sg wystawione i w ilu kopiach;

b) informacje dotyczacq sumy opfat za wydawane certyfikaty (opfata skarbowa w wysoko$ci 17 zt za kazdy,
wystawiony dla Strony certyfikat CPP);

c) informacje dotyczaca sumy optat za pethomocnictwo/-a;

d) dane osoby zajmujacej sie przygotowaniem wniosku, czyli: imig i nazwisko, telefon do kontaktu oraz adres
e-mail;

e) informacje dotyczacq osobistego odbioru wystawionych certyfikatbw CPP, w przeciwnym przypadku
dokumenty bedg wysytane pocztg na adres siedziby firmy;

f) doktadny opis zataczonych dokumentow;

g) podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu zgodnie z obowigzujacymi przepisami; jezeli
whniosek zostat podpisany przez inng osobe nalezy zataczy¢ dla tej osoby petnomocnictwo wraz z dowodem
dokonania zaptaty optaty skarbowej w wysokosci 17 zt.

Opfata skarbowa za CPP i pelnomocnictwa powinna byé wniesiona w kasie Urzedu Dzielnicy Srodmiescie m.st.

Warszawy, ul. Nowogrodzka 43, 00-691 Warszawa lub przelewem na konto bankowe wskazane ponizej:

60 1030 1508 0000 0005 5001 0038

Dzielnica Srédmiescie m.st. Warszawy, ul. Nowogrodzka 43.


http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/certification/en/

Do wniosku o wydanie certyfikatu CPP nalezy zataczy¢:
wypetnione formularze certyfikatow CPP (w wersji papierowej o jedna sztuke wigcej, ktéra pozostaje w GIF
i za ktorg nie jest pobierana optata skarbowa); formularze nie mogg by¢ przedziurkowane ani wypetnione

kopie Charakterystyki Produktu Leczniczego, jezeli wytworca jest podmiotem odpowiedzialnym zgodnie z art.
47 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pdzn. zm.), przy czym zatgczony dokument powinien by¢ napisany w jezyku polskim badz angielskim;

wyjasnienia dotyczace braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli wytwdrca go nie posiada zgodnie
z art. 47 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.

dowod zaptaty, albo uwierzytelniong kopie dowodu zaptaty zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Finanséw z dnia 28 wrzes$nia 2007 r. w sprawie zapfaty optaty skarbowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 187, poz.
1330); dowod zaptaty moze mie¢ forme wydruku potwierdzajacego dokonanie operaciji bankowe;.

UWAGA! nalezy doktadnie opisa¢ operacje z tytutu, ktérej wnoszona jest optata skarbowa.

UWAGA! nie nalezy zataczaC kopii certyfikatu GMP ani kopii zezwolenia na wytwarzanie produktu

a)
recznie; sugerowane jest spinanie kartek formularza zszywkami;
b)
c)
271,z pdzn. zm.);
d)
e)
f)
leczniczego.
4. Informacje dotyczace wypetniania formularza:

zapis na formularzu jak nalezy poprawnie wypeini¢ formularz

Exporting (certyfying) country:

POLAND

Importing (requesting) country:

petna nazwa kraju do ktdrego wysytane sg certyfikaty

1. Name and dosage form of the
product:

a) w przypadku, gdy produkt leczniczy wystepuje pod réznymi nazwami
w krajach importu i eksportu nalezy wpisa¢ nazwe pod jakg produkt
jest zarejestrowany w kraju eksportujgcym, a nastepnie ponize;
,rrade name in ... is; nazwa produktu w kraju importujacym”,

b) podane w certyfikacie dane powinny by¢ zgodne z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu zatgczonym do wniosku,;

1.1. Active ingredient(s)? and a)
amount(s) per unit dose?;

konieczne jest zamieszczenie catkowitego sktadu jako$ciowego

substancji pomocniczych po zdaniu ,For complete composition

including excipients, see attached.”,

b) w przypadku duzej liczby substancji pomocniczych preferowane jest
umieszczenie ich na osobnej stronie,

c) wprzypadku zatgczenia 5 strony certyfikatu nalezy zweryfikowaé
numeracje stron formularza,

d) nie jest wymagane zamieszczenie catkowitego skfadu iloSciowego
substancji pomocniczych (patrz ,Explanatory notes” pkt. 4),

e) skiad iloSciowy mozna jedynie zamiesci¢ na ostatnie stronie
certyfikatu, po ,Explanatory notes”,

f) wymagane jest wyrazne rozdzielenie sktadu jako$ciowego od
ilosciowego w przypadku checi zamieszczenia obydwu,

g) nazwy substancji pomocniczych nie mogq byé zapisywane jako

wzory chemiczne!

1.2. Is his product licensed to be
placed on the market for use In the
exporting country?®

patrz ,Explanatory notes” pkt. 5

1.3. Is this product actually on the
market in the exporting country?

nalezy wypetni¢ zgodnie ze stanem faktycznym

Wariant sekcji drugiej, ktory nie jest wypetniony, nie powinien by¢ zawarty w certyfikacie, nalezy wéwczas

umiesci¢ ramke z zapisem:

,Section 2A is not included because the product named in this certificate is not licensed in Poland” lub
,,Section 2B is not included because the product named in this certificate is licensed in Poland”.




2A.1. Number of product licence’
and date of issue:

nalezy podac w kolejnosci:

- numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

- date wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (przy czym
podajemy date wystawienia ostatniej decyzji),

- date wygasniecia pozwolenia;

2A.2. Product licence holder:

nalezy wypetni¢ zgodnie ze stanem faktycznym.

2A.3. Status of the product licence
holders:

patrz ,Explanatory notes” pkt. 8

2A.3.1. For categories b and ¢ the
name and address of the
manufacturer producing the dosage
form is®:

patrz ,Explanatory notes” pkt. 9

2.A4.1s a summary basis for
approval appended®?

patrz ,Explanatory notes” pkt. 10

2A.5. Is the attached, officially
approved product information
complete and consonant with the
licence?

patrz ,Explanatory notes” pkt. 11

2A.6. Applicant for cerificate, if
different from licence holder2;

patrz ,Explanatory notes” pkt. 12

2B.1. Applicant for certificate:

nalezy pamietag, iz w tym wypadku Wnioskujacy musi posiada¢
petnomocnictwo od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
upowazniajace Wnioskujacego do wystepowania z wnioskiem o wydanie
certyfikatu CPP (patrz ponizej)

2B.2. Status of applicant:

patrz ,Explanatory notes” pkt. 8

2B.2.1. For categories (b) and (c)
the name and address of
manufacturer producing the dosage
form is®;

patrz ,Explanatory notes” pkt. 9

2B.3. Why is marketing authorization
lacking?

nalezy wypetni¢ zgodnie ze stanem faktycznym

2B.4. Remarks*3:

patrz ,Explanatory notes” pkt. 13

3. Does the certifying authority
arrange for periodic inspection of the
manufacturing plant In which the
dosage form is produced?'*

patrz ,Explanatory notes” pkt. 14

3.1. Periodicity of routine inspections
(year):

3 years

3.2. Has the manufacture of his type
of dosage form been inspected?

nalezy wypetni¢ zgodnie ze stanem faktycznym

3.3. Do the facilities and operations
conform to GMP as recommended
by the Word Health
Organization?15.14

nalezy wypetni¢ zgodnie ze stanem faktycznym

4. Does the information submitted by
the applicant satisfy the certifying
authority on all aspects of the
manufacture of the product'®

patrz ,Explanatory notes” pkt. 16

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na spéjno$¢ punktéw, mianowicie pytanie i odpowiedz muszg znajdowaé sie

na jednej stronie.




5. Petnomocnictwa:

Rodzaje petnomocnictw:

1. upowazniajace Wnioskujacego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do wystepowania
z wnioskiem o wydanie CPP;

2. upowazniajace do reprezentowania firmy w zakresie:

a) podpisywania wniosku przez osobe nie figurujacg w KRS-ie firmy lub nie bedaca wtascicielem firmy;

b) odbioru wystawionych dokumentow.

Petnomocnictwo powinno zawiera¢ m. in.:

1. imie i nazwisko oraz numer dowodu osobistego osoby lub 0s6b upowaznianych;
2. doktadny opis czynno$ci do ktorych upowaznia;

3. date waznosci badz zapis, iz jest bezterminowe;

4. podpis osoby z KRS-u badZ wiasciciela firmy.

Pierwsze uzycie peinomocnictwa wigze sie ze zlozeniem w Urzedzie jego oryginatu albo po$wiadczonej
notarialnie kopii. Kazde nastepne uzycie wiw petnomocnictwa wymaga dotaczenia do dokumentaciji jego odpisu
badz kserokopii, ktore nie musi by¢ poswiadczane notarialnie.

Kazdorazowe uzycie petnomocnictwa wymaga odrebnej optaty skarbowej zgodnie z Komunikatem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego nr 3 z dnia 22 wrzesnia 2009 r. w sprawie zasad wydawania dokumentow
wytworzonych w  Gtdwnym Inspektoracie Farmaceutycznym i optat wnoszonych z tytutu udzielonego
petnomocnictwa.



