Pytania i odpowiedzi
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Pytania i odpowiedzi

Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 17:13

1. Jakie produkty rejestrowane sa przez Urzad Rejestracji?
2. Kto dokonuje Klasyfikacji produktéw?
3. Czy Urzad prowadzi scientific advice?

4. W jaki sposob mozna uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?

5. Czy jest mozliwe zlozenie wniosku o W sprawie do obrotu lub zenia waznosci na do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego?

dzial Rejestracii, Importu i Badan Klini Produktow Leczniczych

1. Na ile wydawane jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?

2. Czy w przypadku wniosku dotyczacego skrocenia okresu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny musi okresli¢ date kalendarzowa, kiedy pozwolenie traci waznosé?

3. lle czasu trwa procedura dopuszczenia, przedtuzenia i skrécenia?

4. Co to jest , Line Extension” i j

ka jest oplata za zlozenie takiego wniosku?

5. Kiedy podmiot o ie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w procedurze narodowej i na jaki okres jest to moiliwe?
6. Czy jest mozliwosé skladania do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw i Produktéw Bioboj wnioskéw/ i w wersji icznej za pomoca platformy podawczej CESP (Common European Submission Portal)?
7. Czy jest mozliwo$é zlozenia dokumentacii dotyczace] rejestracji produktu w formie

8. Czym jest Rejestr produktow leczniczych weterynaryjnych?

9. W jaki spos6b podmiot odpowiedzialny moze odebra¢ wydawane przez Urzad decyzje i postanowienia?

10. Czy badanie pozostalosci jest badaniem ki

Znym weterynaryjnym?

11. Kiedy podmiot odpowiedzialny

ost zobowiazany do uiszczenia oplaty rocznej?

12. Czy pozwolenie na import réwnolegly produktow leczniczych weterynaryjnych laczy sie z nadaniem nowego kodu EAN dla tego produktu?

13. Jakie nalezy ¢ aby uzyskaé ie na import réwnolegly produktu leczniczego weterynaryjnego?

14. Czy procedura
Sunset Clause
dotyczy kazdego produktu indywidualnie, czy rézne prezentacje tego samego produktu uwzgledniane sa wspdlnie na potrzeby liczenia

Sunset Clause
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15. W jakiej formie podmiot odpowiedzialny powinien przysylaé druki informacyjne po ocenie zgodnosci z QRD ?

Wydzial Zmian inych i Rerejestracii Produktéw Leczniczych

1. Jakie sa typy zmiany?

N

. Kiedy zmiana porejestracyjna koiiczy sie wydaniem decyzji o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

w

. Czy w przypadku zmian porej inych mozliwe jest ie okresu przejsci na ie zmian?

4. Kiedy Polska moze ¢ jako ine panstwo ie (RMS) w przypadku zmian porejestracyjnych?

Czy jest mozliwe zgrupowanie na jednym wniosku kilka zmian?

6.

. W jakim terminie od wprowadzenia zmiany typu IA / IAIN podmiot odpowiedzialny powinien ja zglosié do kompetentnego organu?

7. Czy procedura podziatu pracy (. ) jest procedura dla

. Czy mozliwe jest przeprowadzenie procedury podziatu pracy (,worksharing”) dla zmian typu IA/IAIN?

9. Czy do procedury zmiany podmiotu jiedzi ma i ie Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolei na dopuszczenie do obrotu (...) , czy ustawa Prawo farmaceutyczne?

10. Czy w procedurze zmiany podmiotu sa druki i i
11. Jak nalezy zaklasyfikowaé zmiane dotyczaca zmiany osoby za nadzér nad f @pPV)?
12. Jaka oplate nalezy wniesé za zlozenie wniosku o dokonanie zmiany w istniejacym systemie nadzoru nad bezpieczen ia produktu
13. W jakim trybie nalezy zlozy¢ zmiane kategorii $ci dla produktow i i do obrotu w MRP/DCP i w zakres ia 1234/2008 7mi 712120122
14. W jakim trybie nalezy zlozy¢ zmiane dotyczaca zlozenia nowego, i Iub $leni zgodnosci z jska w zakresie wymagai dotyczacych zakaznej encefalopatii gabczastej (
- TSE) dla substancji czynnej, materiatu
i ika, produktu iego lub substancii
15. W jakim trybie nalezy dokonaé zmian w projektach grafi ulotki, ia opakowai produktu leczniczego weterynaryjnego, kiére pozostaja bez wplywu na C| Produktu Leczni i do obrotu w MRP/DCP i

procedurze narodow

Jakie produkty rejestrowane sa przez Urzad Rejestrac]

Prezes Urzedu jest organem odpowiedzialnym za dopuszczenie do obrotu wszystkich produktéw leczniczych weterynaryjnych z wyjatkiem produktéw wymienionych w Aneksie do R
ozporzqdzenia (WE) nr 726/2004

. ktére musza byé zarejestrowane w ramach procedury centralnej przez Europejska Agencje Lekow.

Prezes Urzedu wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach 3 rodzajéw procedur: narodowej, wzajemnego uznania (ang.
Mutual recognition procedure - MRP) i zdecentralizowanej (ang. Decentralised procedure - DCP).

Pozwolenie narodowe uprawnia do wprowadzania do obrotu produktu leczniczego wylacznie na
terytorium Rzeczypospolitej Polski. Natomiast pozwolenie wzajemnego uznania oraz zdecentralizowane sa wydawane wspdlnie z innymi pafistwani czlonkowskimi po dokonaniu wspdlnej oceny w tym samym czasie. Takie pozwolenia uprawniaja do wprowadzania do obrotu produktu do pafistw uczestniczacych w tej procedurze.

Europejska Agencia Lekow rejestruje w szczegdlnosci produkty lecznicze wytwarzane w zlozonych procesach biotechnologicznych, produkty terapii zaawansowanej, weterynaryine produkty lecznicze przeznaczone przede wszystkim do uzytku jako czynniki polepszajace wydajnosé w celu wiekszego warostu leczonych zwierzat
lub zwiekszenia wydajnosci leczonych zwierzat oraz inne produkty przeznaczone dla ludzi. Pozwolenie wydane w ramach procedury prowadzonej przez Europejska Agencie Lekow uprawnia do wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych na terytorium calej Unil Europejskiej. Ponadto niektére produkty moga by¢ dopuszczone
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do obrotu przez Prezesa Urzedu, ale wnioski dla tych produktow moga byé réwniez skladane do Europejskiej Agenci Lekow Musza jednak przy tym speiniac odpowiednie kryteria (tzw. opcjonalna rejestracja).

2.

Kto dokonuje Klasyfikacji produktow?

Za dokonanie wlasciwej Klasyfikacji produktu, jako produktu leczniczeg Jest wytworca/ Ktry dysponuje petna wiedza o produkcie. Urzad Rejestracji w toku prowadzonych postepowar weryfikuje dokumentacje produktu leczniczego pod katem zgodnosci z wymaganiami dla produktéw leczniczych.
Prezes Urzedu nie wydaje decyzji dotyczacych Klasyfikacji produktu jako produkt leczniczy.

Niemniej jednak, dzielajac w zwiazku z przyznana wlasciwoscia oraz zgodnie z dobra praktyka administracyjna, Urzad, w granicach mozliwosci stara sie odpowiadaé na pytania dotyczace klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych. Odpowieds na takie zapytanie jest udzielana na podstawie informacji przedstawionych
Urzedowi wraz z zapytaniem i nie ma charakteru wiazacego. Wiazacy charakter ma decyzja Prezesa Urzedu wydana na wniosek podmiotu odpowiedzialnego o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego po przeprowadzeniu procedury zgodnie z wymaganiami przepisow prawa.

3.

Czy Urzad prowadzi scientific advice?

Zakres dzialaf Prezesa Urzedu okreslony w przepisach Ustawy o Urzedzie Rejestraci Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobjczych nie obejmuje prowadzenia scientific advice, w zwiazku z tym Urzad Rejestracji nie moze prowadzi¢ doradztwa naukowego. Niemniej jednak, dzialajac w zwiazku z przyznana
wladciwoscia oraz zgodnic z dobrg prakiyka administracying, Urzad Rejestraci, w granicach mozliwosc stara si¢ odpowiadac na pytania dotyczace wymagai regulacyjnych. W praypadku procedury dopuszezenia do obrotu produkiu leczniczego weterynaryjnego, szczegélnie w procedurach w ktorych Polska pelni role kraju
Urzad Rejestracji organizacje tzw meeting podczas ktérych mozliwe jest oméwienie zagadnie, ktére moga mieé wplyw na przebieg planowanego postepowania.

4.

W jaki sposob mozna uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?

W celu otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawanego przez Prezesa Urzedu, konieczne jest zk whiosku wraz z i okreslajaca jego jakosé, bezpiecz
prowadzone] procedury zostaje wydane wlasciwe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

istwo i skutecznosci. Po pozytywnej weryfikacji (formalnej i merytorycznej) ziozonego dossier rejestracyjnego w ramach

Jesli produkt leczniczy nie jest nigdzie do obrotu, a chee uzyskaé do obrotu jedynie na terytorium Polski, powinien zlozy¢ wniosek w procedurze narodowe].

Jesli produkt leczniczy nie jest nigdzie dopuszczony do obrotu, a wnioskodawca chce uzyskaé dla tego produktu leczniczego dopuszczenie do obrotu wkilka pafistwach czlonkowskich, powinien zlozyé réwnoczesnie wniosek do tych pafistw ze wskazaniem, ze wnioskuje o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
zdecentralizowane] - DCP. W takim wniosku nalezy wskazac organ kompetentny jednego z tych panistw (np. Urzad Rejestracji), ktory bedzie wystepowal jako pafistwo referujace. Przygotuje on raport oceniajacy produktu, ktory nastepnie bedzie przeanalizowany przez pozostale pafistwa i na tej podstawie, wszystkie pafistwa moga
wydaé pozwolenie dla produktu leczniczego,

Jesli produkt leczniczy jest juz jakims pafistwie e uzyskat ponvolenie dia tego prodtikt w dodatkowym kraju. powinien slozyé wriosel o pozwoleie na dopuszezenie do obrot  procedurze waajemnego uznania - MRP. Procedura ta polega na tym, e Jdno z pastw,  ktérym
Pozwolenie JostJut pieyZndne, PrayGoORowWAlo FAport oGenlefacy. ne podstawio Kbregs pafstwo enorenar ‘wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrot

5.

Czy jest mozliwe zlozenie wniosku o zawi i ia w sprawie do obrotu lub 7enia waznosci na ie do obrotu produktu leczniczego weterynaryinego?

Tak, agodie zart. 98 pa. 1 Kodelsu organ publicznej moze zawiesic postepowanie, jezeli wystapi o to strona, na ktorej zadanie postepowanie zostalo wszczete, a nie sprzeciwiaja sie temu inne strony oraz nie zagraza to interesowi spolecznemu. Zawieszenie postepowania jest mozliwe
zaréwno w do obrotu jak i o waznosci pozwolenia.

Niemniej jednak, zgodnie z art. 29 ust. 5 Prawa farmaceutyczne, produkt leczniczy, Ktory nie uzyskat przediuzenia moze by¢, co do zasady wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy, liczac od dnia wydania ostatecznej decyzji. Zatem w przypadku zawieszenie postepowania o przediuzenie, produkt leczniczy moze nadal znajdowac sie
8ty Sytuacla ta stanow! wiatek wobec zasady wprowadzanta do obrob tylko produltu lecaniczyeh, ktdre mafg wazne pozwelenle. Wlgts ton powinien byt nterpretaweay eidle. Ponadte, nalesy wokazad, te e jest w (ntresio spolecznym znajdovtanie sip w obrocta produledw lecaniczych, Kifre ceelajq na oceny
‘wlasciwego organu, poniewaz w takiej sytuacji nie mozna ostatecznie stwierdzié, ze stosunek korzysci do ryzyko jest pozytywny. Oznacza to, ze postepowanie o przediuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinno w sposéb szczegdlny realizowad zasade szybkosci postepowania i tym samurm nie jest mozliwe
nieuzasadnione przeciaganie postepowania.

Z tych wgledéw w przypadku zlozenia wniosku o zawieszenie postepowania o przediuzenie waznosci pozwolenia, podmioty powinny ¢ dotyczace wplywu zawieszenia na interes spoleczny. Urzad Rejestracji na podstawie wszystkich zgromadzonych informacji podejmie rozstrzygniecie czy
zawieszenie postepowania nie zagraza interesowi spolecznernu.

Wydzial Rejestracii, Importu Ré i Badan Klini Produktow Leczniczych

1.

Na ile wydawane jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?
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Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydawane jest na okres 5 lat (art. 7 ust. 3 ustawy. Prawo far Na wniosek podmiotu pozwolenie moze zostaé skrécone lub wraz z uplywem 5 letniego terminu, od wydania pozwolenia, moze zostaé na czas slony. Wniosek o
terminu pozwolenia nalezy zlozy¢ co najmniej na 6 miesiecy przed uplywem terminu waznosci pozwolenia.

w dane dotyczace fistwa stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje niewystarczajacej liczby pacjentéw na jego dzialanie, jednorazowo moze zostaé wydana decyzja o przeduzeniu okresu waznosci pozwolenia na kolejne 5 lat (art. 29 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne)

2.

Czy w przypadku wniosku dotyczacego skrocenia okresu waznosci ia podmiot iedzialny musi okreslic date Kiedy

Tak, podmiot odpowiedzialny we wniosku o skrécenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego yinego, badz w liscie wskazuje date 2 ktéra okres waznosci tego pozwolenia bedzie traci waznosc,

3.

Ile czasu trwa procedura dopuszczenia, przediuzenia i skrécenia?

Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w drodze procedury narodowej powinno si¢ zakoriczy¢ nie péZniej niz w ciagu 210 dni liczac od dnia zlozenia wniosku zawierajacego kompletne informacie z dolaczona wymagana dokumentacja. Bieg terminu ulega kazdorazowo zawieszeniu w
przypadku koniecznosci uzupetnienia dokumentéw lub zlozenia wyjasniefi (art. 18 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w drodze procedury trwa 210 dni liczac od dnia Zlozenia wniosku zawierajacego kompletne informacje z dolaczona wymagana dokumentacja. Do 120 dnia procedury pafistwo referencyjne ma obowiazek przygotowaé raport
oceniaj Gry powinien by¢ zatwierdzony przez pafistwa zainteresowane w terminie 90 dni. W toku procedury po dniu 105 nastepuje zatrzymanie biegu procedury na 3 miesiace (czas ten moze byé wydiuzony o kolejne 3 miesiace na wiosek aplikanta) w celu uzupeinienia dokumentéw lub zlozenia wyjasniefi. Po zakoficzeniu
postepowania, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego jest wydawane w terminie 30 dni.

W toku procedur uznania pafistwo ma 90 dni na raportu Natomiast przed wystapieniem z wnioskiem o rozszerzenie pozwolenia, podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest do kontaktu z panstwem referencyjnym celem aktualizacji raportu oceniajacego, na co przewidziano
termin 90 dni. Terminy te nie obejmuja zatrzymania biegu procedury. Po fi przez panstwo pozwolenie na l0 obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego jest wydawane w terminie 30 dni

Postepowanie w sprawie przediuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego zar6wno w procedurze narodowej jak i europejskiej powinno zakoriczy¢ sie nie pézniej niz w ciagu 6 miesiecy liczac od dnia zlozenia wniosku zawierajacego kompletne informacje z dolaczona
wymagana dokumentacja.

Postepowanie w sprawie skrécenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego powinno sie zakoiiczyé nie poZniej niz w ciagu 1 miesiaca od dnia wszczecia postepowania.

4.

Co to jest , Line Extension” i jaka jest oplata za zlozenie takiego wniosku?

7 Line Extension”, oznacza rozszerzenie istniejacego pozwolenia. Jest to zmiana w pozwoleniu na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryinego wymieniona w aneksie I Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 wymagajaca zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
Przebieg procedury odpowiada procedurze w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W zaleznosci od charakteru zmian moze skutkowad wydaniem decyzji wprowadzajacej zmiane w dotychczasowym pozwoleniu, lub wydaniem nowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Oplata za wniosek Line Extension jest uzalezniona od podstawy prawnej, na ktére] zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego. Oznacza to, ze oplata za Line Extension odpowiada oplacie za pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Np. Jesli produkt leczniczy weterynaryjny
zostat dopuszczony do obrotu jako produkt zawierajacy substancie czynna o ugruntowanym zastosowaniu weterynaryjnym, zgodnie art. 16a ustawy Prawo farmaceutyczne, to oplata za wniosek Line Extension bedzie jak za dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancie czynna o
ugruntowanym zastosowaniu weterynaryjym.

5.

Kiedy podmiot jiedzialny moze zawiesié ic o ie do obrotu produktu leczniczego weterynaryinego w procedurze narodowe] i na jaki okres jest to mozliwe?

Zawieszenie postepowania moze nastapi¢ na wniosek strony, jesli nie zagraza to interesowi spolecznemu (art. 98 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego).

Jezeli w okresie 3 lat od daty zawieszenia postepowania strona nie zwroci sie o podjecie postepowania (tzw. odwieszenie postepowania na podstawie art. 97 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego), zadanie wszczecia postepowania uwaza sie za wycofane.

Strona moze zawiesza¢ dane postepowanie kilkakrotnie, jeli nie zagraza to interesowi spolecznemu.

Czy jest mozliwos¢ skladania do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw i Produktow Bioboj waioskow/ ji w wersji icznej za pomoca platformy podawczej CESP (Common European Submission Portal)?
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Obecnie trwa otap pilotazowy preesylania wnioskéw/dokumentaci do Urzedu Rejestracii Produktéw | h, Wyrobéw roduktow Biobsjczych. Podczas tego etapu mozna jedynie skladac za pomoca CESP wnioski o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W zwiazku z powyzszym
wnioski dotyczace produktéw leczniczych weterynaryjnych powinny by¢ skladane do Kancelarii Glownej Urzedu zgodnie z wymaganiami wahda(yjnyml

7.

Czy jest mozliwosé zlozenia dokumentacji dotyczacej rejestracii produktu i vinego w formie
‘Taka mozliwos¢ istnieje od 2012 r. Dokumentacja dotyczaca rejestracji produktu leczniczego weterynaryjnego powinna zostac zlozona na nosnikach (plyty CD/DVD). C formatem dotyczacej produktow leczniczych weterynaryjnych skladanej w wersji elektronicznej jest vNeeS, jest
mozliwos¢ zlozenia czesci dokumentacyi dotyczacej jakosci w formacie CTI

Szczegoly dotyczace formatu VNees przedstawiono w dokumentach:

1.

Electronic submission of veterinary dossiers -EMA/613205/2011-Rev.3 (20 April 2015)

2.

Exceptions to the VNeeS format - EMA/277096/2015-Rev.1 (01 July 2016)

VICH GL53: El file format - EMA/CVMP/VICH/758781/2013-Corr.

onic exchange of documents: electroni

(12 March 2015)

Ponadto, zgodnie z wniosek wraz z musi zostac ziozony takze w wersji papierowe] ¢ zlozenia 6w oryginalnie bad? bedacych lub koplami

8.

Czym jest Rejestr produktow leczniczych weterynaryjnych?

Rejestr produktu lecznicaych weterynaryjnych jest baza danych o produktach lecaniczych weterynaryjnych, kitra sdad sie ze wszystich produktéw leczmczych weterynaryjnych dopusaczonych do obrotu. Do rejstru wpisywane g dane produktu lecznczego zgodrie 2 decyzja o dopuszezeni do obrot oraz wezelkimi zmianams
zaakceptowanymi po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu. Obejmuje to miedzy innymi ktéra pisem wlasciwosci produktu,

Rejestr jest prowadzony w postaci ksiag rejestrowych oraz w formie systemu informatycznego.

Rejestr w wersji elektronicznej jest baza og6lnie dostepna. Dane produktéw zostaly podzielone pomiedzy dwie strony, z kidrych jedna zostala poswiecona jedynie produktom nowo dopuszczonym, natomiast druga, produktom kire uzyskaly przediuzenie na dopuszczenie do obrotu. Obie bazy sq na biezaco aktualizowane w zakresie
danych w nich zawartych oraz charakterystyk i ulotek produktu leczniczego weterynaryjnego.
Wykaz wszystkich produktéw leczniczycl wraz z aktualnymi C Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych oraz ulotkami znajduja sie pod adresem: http://pul [1]. Ponadto, pierwsze dopuszczenia do obrotu wydane po 25 listopada 2013 r. wraz z aktualna wersja

2ych
charakterystyki i ulotka sa dostepne na stronie: hitp://plw.urpl.gov.pl [2]

9.

W jaki sposob podmiot odpowiedzialny moze odebraé

wydawane przez Urzad decyzje i postanowienia?

Dokumentacja moze byé przestana do podmiotu odpowiedzialnego lub jego przedstawiciela poczta, ale Urzad Rejestracii stwarza takze mozliwosé osobistego odbioru dokumentacji

Prezesa Urzedu z dnia 27.04.2011 r.).

foniczny w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania informacji, aby ustalié termin osobistego odbioru dokumentacji (zgodnie z Komunikates

W celu odbioru decyzji pracownik Urzedu kontaktuje si¢ 2 przedstawic o-mailow, z prosha o kontak tele

Jesli do tego nie dojdzie, dokumentacja przesylana jest poczta.

elem podmiotu odpowiedzialnego droga
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10.

Czy badanie pozostalosci jest badaniem klinicznym weterynaryjnym?

Zgodnie z art. 2 pkt 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne badaniem Klinicznym weterynaryjnym jest: ,kazde badanie, ktérego celem jest d lub badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udzialem docelowych gatunkéw zwierzat

Badanie pozostalosci produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach zwierzecia nie wypelnia ustawowej definicji badania Klinicznego weterynaryjnego, poniewaz nie dotyczy skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego, ale okresla ilosé pozostalosci produktu leczniczego w tkankach zwierzat.

Potwierdzenie takiego stanowisko znajduje sie w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010r. w sprawie sposobu dolaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Badanie pozostalosci produktu leczniczego weterynaryjnego okreslone jest w czesci 11l
B rozporzadzenia, ktra dotyczy bezpieczefistwa czlowieka, zas badania kliniczne weterynaryjne, musza dotyczy¢ bezpieczenstwa zwierzat,

11.

Kiedy podmiot odpowiedzialny

ost zobowiazany do uiszc:

enia oplaty rocznej?

Zgodnie z art. 36 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny po wydaniu decyzji dotyczacej przediuzenia okresu waznosci pozwolenia produktu leczniczego jinego na czas Jest i do uiszczenia oplaty w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.

Stosownie zas do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego potwierdzenie uiszczenia oplaty rocznej sklada sie w terminie do 30 dni po uplywie kazdego kolejnego roku, liczac od dnia, w ktorym zostalo wydane
pozwolenie na czas nieokreslony.

Przykladowo jezeli decyzja zostala wydana na czas nieokreslony 20.06.2015 roku, to rok uplywa 20.06.2016 r., a potwierdzenie uiszczenia oplaty powinno byé ziozone do Urzedu do 20.07.2016 .

12.

y na import ré gly produktow laczy sie z nadaniem nowego kodu EAN dla tego produktu?

‘Tak, wydanie pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego weterynaryjnego zwiazane jest z nadaniem dla niego nowego kodu EAN, ktdry najczesciej zwalniany jest z puli kod6w Urzedu i przekazany wraz z wydawanym pozwoleniem.

Wrioskodawea wedlug Komunikatu Prezesa Urzedu 2 dnia 4 sierpnia 2014 r.w spravwie znakowania dopuszezonych do obrotu produkté leczniczych weterynaryjnych mote sglost do Urzedu numer GTIN 7 wlasne) puli mumerdw uzyskanych w organizacii GS1 w olsco 2 siedziba w Pozmaniu, 1. Istytucie Logityki 1 Magazynosiania
lub innej organizacii krajowej GS1 wiasciwej dla siedziby gléwnej firmy. Identyfikowanie numerami GTIN lub EAN UN opakowania zewnetrznego lub przy jego braku opakowania pozwal produktéw leczniczych weterynaryjnych.

13.

Jakie nalezy aby uzyskaé ie na import réwnolegly produktu

Uzyskanie pozwole:

a na import réwnolegly produktu leczniczego weterynaryjnego wiaze sig ze zlozeniem do URPL wniosku zawierajacego informacje dotyczace produktu, ktéry bedzie wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w ramach importu réwnoleglego.

Wz6r wniosku w formie zalacznika znajduje si¢ w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 . Dokumentacja niezbedna, kt6ra podmiot ma obowiazek dostarczyé wraz z wypelnionym i podpisanym wnioskiem sa;
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L]
odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcéw

Kopia zezwolenia na wydanego przez organ panstwa Unii lub paristwa © Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Obszarze w tym w zakresie

oswiadezenie importera rownoleglego, ze dysponuje ushugami osoby wy za nadzér nad i stosowania produktow leczniczych, sporzadzone zgodnie z art. 21a ust. 8 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego  pafistwa eksportu

na jezyk polski posh przez thimacza yki Produktu Leczniczego Wetes g0 2 patistwa eksportu

dokument potwierdzajacy, ze importer réwnolegly wystapil z wnioskiem o c yki Produktu L 2 pafistwa eksportu

L]
oryginal ulotki z pafistwa eksportu

na jezyk polski posh przez tlumacza ulotki z patistwa eksportu

wzbr oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej

L]
wazor ulotki

potwierdzenie uiszczenia oplaty za ziozenie wniosku

do wy W imieniu

potwierdzenie uiszczenia oplaty za Zlozenie pelnomocnictwa

L]
inne (nalezy wymieni)

14.

Czy procedura Sunset Clause dotyczy kazdego produktu indywidualnie, czy rézne prezentacje tego samego produktu uwzgledniane sa wspolnie na potrzeby liczenia Sunset Clause?

Regula Sunset Clause zawarta w art. 33a ustawy Prawa farmaceutycznego stanowi, ze pozwolenie wygasa w przypadku gdy:

1. podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu.

2. produkt leczniczy nie byl wprowadzony do obrotu przez okres 3 kolejnych lat.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze gdy pozwolenie obejmuje kilka wielkosci opakowari, wystarczy by do obrotu bylo wprowadzane jedno opakowanie, aby termin 3 lat nie odnosit sie do calego pozwolenia.

Réwniez w sytuacjl kiedy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego bylo rozszerzane i np. zarejestrowana byla kolejna moc, to kazde wprowadzenie do obrotu jedne] prezentacji produktu powoduje, ze nie ma zastosowania formula Sunset Clause

15.

W jakiej formie podmiot odpowiedzialny powinien przysyla¢ druki informacyjne po ocenie zgodnosci z QRD ?
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Zaréwno w przypadku procedur narodowych, jak i podmiot Jost azany do zlozenia kompletu drukéw informacyjnych po ocenie ich zgodnosci z QRD.

Podmiot odpowiedzialny powinien ziozyc:

3 komplety drukéw informacyjnych i projektéw graficznych oryginalnie podpisanych przez osobe upowazniona,

1 komplet drukéw w wersji elektronicznej bez podpisdw na nosniku elektronicznym (CD/DVD) w formacie pdf. w celu zamieszczenia na stronie internetowej Urzedu,

oryginalnie podpisane przez osobe upowazniona oswiadczenie o zgodnosci wersji papierowej i elektronicznej - moze ono zostaé w pismie dotyczacym drukéw informacyjnych,

Plyte i pliki naniej zawarte naley opisa¢ w nastepujacy sposcb:

Opis piyty:

1. Nazwa produktu

Opis plikéw na plycie:

1. Charakterystyka: NazwaProduktu_chplw

2. Ulotka: NazwaProduktu_ulotka

3. Opakowania: NazwaProduktu_opakowania

Wydzial Zmian Pore inych i Rerejestacii Produkiéw Lecznic

1.

Jakie sa typy zmiany?

Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) NR 1234/2008 wyrézniamy nastepujace typy zmian:

Zmiana typu IA - zmiana niewielka, ktéra ma minimalny wplyw, lub w ogéle nie wywiera wplywu na jakos $¢ lub fistwo produktu leczniczeg

Zmiana typu II - zmiana, ktora nie jest rozszerzeniem i ktora ma znaczacy wplyw na jakosé, 56 lub. fistwo produktu |

Rozszerzenie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu - oznacza zmiane, ktora jest wymieniona w zalaczniku nr I do ww. rozporzadzenia i spelnia okreslone w nim warunki.

Zmiana typu IB - zmiana niewielka, ktéra nie jest ani zmiana niewielka typu IA, ani zmiana istotna typu II, ani rozszerzeniem.
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Kiedy zmiana porejestracyjna koiiczy sie wydaniem decyzji o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

Co do zasady kazda zmiana jest Ponadto zmiana koriczy sie wydaniem decyzji o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w sytuacji, kiedy przedmiotem zmiany sa dane zawarte w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

Przyklady:

1. Podmiot odpowiedzialny zlozyt do Urzedu Rejestracji wniosek o dokonanie zmiany typu IB nr B.ILL.1.b.1 polegajacej na wydiuzeniu okresu waznosci produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie handlowe dla produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu w procedurze narodowej. W tej sytuacji zmiana
koriczy sie zawiadomieniem o przyjeciu zmiany. Nastepnie w terminie 6 miesiecy od otrzymania zawiadomienia o przyjeciu zmiany zmienia sie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w punkcie dotyczacym okresu waznosci produktu

2. Podmiot odpowiedzialny zloyl do Urzedu Rejestracji wniosek o dokonanie zmiany typu IAIN nr B.III.1.a.3 polegajacej na dodaniu wytwérey substancii czynnej posiadajacego certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska (CEP) dla produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu w procedurze narodowej. W tej
sytuacji zmiana koriczy si¢ zawiadomieniem o przyjeciu zmiany

3. Podmiot dpowiedzialny zlozy wniosek w procedurze zdecentlizowane o dokonanie zmiany typu I nr B.L.e- 1.3 polegajacej na mianie kiadu jakosciowego opakowania bezposredniego dia prodult lecanicsego weterynaryjnego. W te] sytuaci wlascivy organ referencyjnego pastua celonkowskiego (RMS) informuje podmiot
panstw (CMS) o przyjeciu zmiany. Nastepnie w terminie 2 miesiecy od otrzymania ww. informacji zmienia sie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w punkcie dotyczacym rodzaju opakowania produl

3.

Czy w przypadku zmian porej; inych mozliwe jest ie okresu i na ie zmian?

‘Tak, mozliwe jest okresu przejs na zmian

a.

Dla zmian typu IAIA IN

- 6 miesiecy od daty implementacji zmiany przez podmiot odpowiedzialny

b.

Dia zmiany typu IB

- 6 miesiecy od daty zmiany przez pafistwo (RMS)

C.

Dla zmiany typu Il

- 6 miesiecy od daty zatwierdzenia zmiany przez organ kompetentny (procedura narodowa)

-6 miesiecy od daty zmiany przez panistwo (RMS), natomiast w przypadku, gdy o zmiane druki sa do podmiotu pismen, termin ten nie moze by¢ dluzszy niz 6 miesiecy od dnia otrzymania narodowych druk6w informacyjnych.

Dla zmian zwiazanych z kwestiami bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weternaryjnego i dla zmian wydanych na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji nie ma okres

Szczegslowe zasady stosowania okresu przejéciowego okreslone zostaly w Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobsjczych i Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 lipca 2011 1.

4.

Kiedy Polska moze

paristwo (RMS) w przypadku zmian porejestracyjnych?
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Polska wystepuje jako paristwo w przypadku zmian
referencyjne.
Polska moze wystepowac jako pafistwo w przypadku zmiany porejestracyjnej przedkladanej w procedurze podzialu pracy (WS)

a.

dla produktéw lecz

b.

dla produktéw leczniczych weterynaryjnych, dla ktorych w procedurze dopuszczenia do obrotu tzn. w procedurze zdecentralizowanej (DCP) lub procedurze wzajemnego uznania (MRP) Polska wystepowala jako panstwo

oraz po uzyskaniu zgody CMDv

czych weterynaryjnych, dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, jezeli zmiana(y) dotyczy(a) pozwolei w wiecej niz jednym paristwie

., po z organem

(DCP), dla ktérych Polska wystepowala jako RMS w procedurze dopuszczenia do obrotu, jezeli zadne z pozwoleri, ktérych dotyczy wniosek

jako panistwo

dla produktéw leczniczych weterynaryjnych, dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej oraz w uznania (MRP) lub
nie jest po wezes z organem oraz po uzyskaniu zgody CMDY.
w przypadku przejecia obowiazkow pafistwa referencyjnego dla produktu leczniczego weterynaryjnego, dla kirego w procedurze do obrotu Polska

5.

Czy jest mozliwe zgrupowanie na jednym wniosku kilka zmian?

Tak, grupowanie zmian jest mozliwe.

Nalezy jednak przestrzegaé zasad dotyczacych grupowania zmian, zawartych w art.7 | art.13d Rozporzadzenia Komisji (WE) NR 1234/2008.

Grupowanie zmian IA (art.7 ust.2a i art.13d ust.2a)

- Wigoej niz jedna zmiana typu IA do jednego pozwolenia

- Zmiana typu 1A do wiecej niz 1 pozwolenia

Wigcej niz 1 zmiana do wiecej niz jednego pozwolenia

Grupowanie zmian (art.7 ust.2b i art.13d ust.2b)

- Wylacznie w obrebie jednego pozwolenia

- Grupa moze obejmowaé zmiany : IA, IB, If oraz

Rozszerzenie

- Dotyczy wylacznie przypadiw objetych Aneksem III

e zmian (art.13d ust.2c)

- Grupowanie ,po uzgodnieniu’
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- Grupowanie spoza aneksu 11l Rozporzadzenia 712/2014

- Grupowanie do wiecej niz jednego pozwolenia

Grupowanie zmian (art.7 ust.2c)

- Grupowanie spoza aneksu 11l ,po uzgodnieniu”

- Grupowanie wylacznie do jednego pozwolenia

PrzyKlady grupowania akceptowalnego i nieakceptowalnego ,Examples for acceptable and not acceptable groupings for MRP/DCP products” mozna znalezc na stronie www:

www.hma.eu [3]um .

6.

W jakim terminie od wprowadzenia zmiany typu A / TAIN podmiot odpowiedzialny powinien ja zglosi¢

do kempetentnego organu?

W przypadku zmiany typu IA podmiot odpowiedzialny powinien przedlozyé taka zmiang do Urzedu Rejestracji w terminie 12 miesiecy od wprowadzenia tej zmiany. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie zlozy zmiany typu 1A w ciagu 12 miesiec:
Zlozona jako zmiana typu IB.

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) NR 1234/2008 to taka zmiana powinna by¢

W przypadku zmiany typu IA IN zmiane nalezy przediozyé w Urzedzie Rejestracil niezwlocznie po wprowadzeniu tej zmiany

7.

Czy procedura podziatu pracy (. ing”) jest procedura obowi dla podmioté i

Procedura podzialu pracy (,worksharing”) zostala utworzona w celu unikniecia powtarzania tej samej pracy w zakresie oceny dokumentacji w przebiegu zmian w warunkach kilku pozwoler na dopuszczenie do obrotu.
W procedurze tej jeden organ wybrany sposrod wiasciwych organéw paristw zainteresowanych oraz Agencji powinien ocenic zmiany w imieniu pozostalych zainteresowanych organéw.

Procedura podzialu pracy (,worksharing”) jest procedura opcjonalna, dla podmiotu

Pozwala na zlozenie wniosku o taka sama zmiane

- typu

~typu T

- grupe zmian

dla roznych pozwolen nalezacych do tego samego podmiotu odpowiedzialnego.

8.

Czy moiliwe jest przeprowadzenie procedury podziatu pracy (,worksharing”) dla zmian typu IA/IAIN?

Nie ma mozliwosci przeprowadzenia procedury podziatu pracy (,worksharing”) dla zmian typu IA/IA IN. Zmiana typu IAIAIN moZe by¢ jednak wiaczona do grupy zmian typu IB i typu II, kidre przeprowadzane sa w procedurze podziatu pracy.

9.

Czy do procedury zmiany podmiotu i ma

(WE) Nr 1234/2008 doty

ace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu (..., czy ustawa Prawo farmaceutyczne?

Nie, do procedury zmiany podmiotu odpowiedzialnego ma zastosowanie art.32 ustawy Prawo farmaceutyczne.

10.
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y w zmiany podmiotu i sa druki i

Tak, w przypadku zmiany podmiotu sq druki cl yka Produktu L c o go oraz projekty graficzne, oznakowania opakowail i ulotki

11.

Jak nalezy zaklasyfikowaé zmiane dotyczaca zmiany i i j za nadzor nad bezpieczei i (QPPV)?
W przypadku zmiany dotyczacej osoby wy ) fi (QPPV) we wniosku nalezy zaznaczy¢ zmiane C.1.9.a.

Jaka oplate nalezy wniesé za zlozenie wniosku o dokonanie zmiany w istniejacym systemie nadzoru nad bezpieczei ia produktu
Nalezy wnies¢ oplate zgodnie z punktem K zalacznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

W jakim trybie nalezy zlozy¢ zmiane kategorii $ci dla produktéw leczni i do obrotu w MRP/DCP i narodowej w zakres. ia 1234/2008 zmieni iem 712/2012?
Zmiane kategorii dostepnosa lla produltéw leczniczych wetery do obrotu w MRP/DCP i procedurze narodowej zgodnie z komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji z dnia 11 grudnia 2013r. nalezy skladac na podstawie art.13b i art. 13c Rozporzadzenia (WE) 1234/2008 zaznaczajac we wniosku
o dokonanic zmian dotyczace] do obrotu produktu leczniczego - C.1.z

Wybor podstawy prawnej zalezy od typu zmiany. Typ IB obejmuje zmiane Kategorii dostepnosci dla odtwérczych, hybrydowych, biopodobnych produktéw leczniczych w nastepstwie zatwierdzenia zmiany kategorii dostepnosci dla referencyjnego produktu leczniczego. Typ 11 - zmiane kategorii dostepnosci produktu leczniczego we
wszystkich pozostalych przypadkach.

14.

W jakim trybie nalezy zlozy¢ zmiane dotyczaca zlozenia nowego, i Tub Sleni ikatu zgodnosci z

w zakresie wymagan dotyczacych zakaznej encefalopatii gabczastej (

- TSE) dla substancji

czynnej, materiatu

produktu Iub substancji

Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)1234/2008 zmiana taka stanowi zmiane typu IA | powinna by¢ zglaszana na podstawie art. 13a tego rozporzadzenia. Wediug wytycznej Komisji Europejskiej w sprawie klasyfikacji zmian, jest to zmiana B.IIL1.b, co nalezy zaznaczy¢ we wniosku. Podmiot odpowiedzialny powinien zlozy¢ jedna zmiane
micsalosmie od llosc cortyfikatow 2godnosel » Farmakopes Europejska w akresic wymagas dotycsacych rakane) encefalopatu gabczastej

Transmissible spongiform encephalopathies

- TSE)

Nalezy podkreslic, ze zgodnie punktem L zalacznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszezeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, w przypadku przedmiotowej zmiany nalezna bedzie jedna oplata.

15.

W jakim trybie nale
MRP/DCP i

y dokonaé zmian w projektach grafi ulotki, ia opakowas produktu i i Ktére pozostaja bez wplywu na Produktu Leczni i do obrotu w

Zmiany w zaakceptowanych projektach graficznych ulotki, oznakowania opakowai produktu leczniczego weterynaryjnego, ktére pozostaja bez wplywu na Ci Produktu Leczniczego We ineg do obrotu w MRP/DCP i procedurze narodowej nalezy skladac na podstawie art.13b
Rozporzadzenia (WE) 1234/2008 zaznaczajac we wniosku o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego - C.IL6.b.

Zgodnie z punktem M zalacznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015, w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uiscié stosowna oplate.
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Pytania i odpowiedzi
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/pytania-i-
odpowiedzi

Odnosniki

[1] http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/#results
[2] http://plw.urpl.gov.pl/

[3] http://www.hma.eu/

Strona 13z 13



