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Procedura narodowa

Podmiot odpowiedzialny po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego jest zobowiazany do wprowadzania ciagtego postepu naukowo-technicznego
zwigzanego z metodami wytwarzania i kontroli produktéow leczniczych przez wprowadzanie
wszelkich wymaganych zmian w dokumentacji zaakceptowanej w trakcie procedury dopuszczenia
do obrotu. Ma to na celu zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego u zwierzat. Podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest réwniez do
niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz o koniecznos$ci dokonania zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

INFORMACJE DLA PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH/WNIOSKODAWCOW

Wszelkie zapytania dotyczace toczacych sie procedur zmian nalezy kierowac¢ droga elektroniczna na
adres: pw@urpl.gov.pl [1]

Obowiazujace rozporzadzenia i wytyczne

Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych [2]

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w

warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
wetervnarvijnych produktow leczniczych [3]

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w

pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
weterynaryijnego (Dz. U. z 2014 r. poz. 1313 ze zm.). [4]

Ww. rozporzadzenie odnosi sie do produktéw leczniczych weterynaryjnych, do ktérych nie maja
zastosowania przepisy Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r.
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych, tj. homeopatycznych produktéw leczniczych bez wskazan zarejestrowanych
na podstawie art. 21 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktére podlegaja uproszczonej procedurze
rejestracyjnej

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania
oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. z 2015

r. poz. 988). [5]

Wytyczne w sprawie szczegoléw réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur
ustanowionych w rozdziatach II, 1la, III i IV rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24

listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanvych u ludzi i weterynaryijnych produktéw leczniczych oraz w

sprawie dokumentacji, ktéra nalezy przedlozy¢ na podstawie tych procedur [6]- Aneks [PL][7]
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Wazne Komunikaty

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 5 sierpnia 2013 r. dotyczacy zmian wprowadzanych
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. [8]

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z dnia 23 lipca 2015 r. dotyczacy uzyskania zgody na grupowanie zmian we wnioskach,
o ktorych mowa w art. 31 ust. 1. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne [9]

Wymagania dotyczace skladanej dokumentacji

Dokumentacja dotyczaca skladania zmian porejestracyjnych powinna by¢ przygotowana w wersji
elektronicznej, dopuszczalne jest rowniez sktadanie wnioskéw w wersji papierowej i w formie
mieszanej: oryginal dokumentacji w wersji papierowej + kopia dokumentacji w wersji
elektronicznej.

Dokumentacja skladana w wersji elektronicznej
Powinna by¢ przygotowana w formacie VneeS.

Moze by¢ skladana bezposrednio w Urzedzie Rejestracji na plytach CD, DVD lub przestana
elektronicznie za posrednictwem CESP.

Do dokumentacji sktadanej w wersji elektronicznej niezbedne jest zlozenie w wersji papierowej
nastepujacych dokumentow:

- Wniosek o dokonanie zmiany (polska wersja), oryginalnie podpisany wraz z pismem przewodnim.

- Jezeli podmiot odpowiedzialny dziala przez pelnomocnika nalezy przedstawi¢ ustanowione
pelmomocnictwo  (oryginal/notarialna kopia). W przypadku podmiotéw zagranicznych
pelnomocnictwo moze by¢ dwujezyczne lub z tlumaczeniem przysieglym na jezyk polski.

Do pelnomocnictwa nalezy dolaczy¢ dowdd optaty skarbowej.

- W przypadku ustanowienia pelnomocnika dokument potwierdzajacy uprawnienia do dziatania w
imieniu spoétki osoby udzielajacej pelnomocnictwa (odpis z Krajowego Rejestru Sadowego lub wypis
z ewidencji dziatalnosci gospodarczej).

W przypadku skladania wnioskow przez CESP rowniez niezbedne jest przestanie do Urzedu
Rejestracji wyzej wymienionych dokumentow w wersji papierowej.

Dokumentacja skladana w wersji papierowej

Dokumentacje nalezy przygotowa¢ w dwoch kopiach. Bardzo prosimy o przedstawianie
dokumentacji w dwéch niezaleznych segregatorach, skoroszytach itp.

Wszystkie dokumenty administracyjne nalezy przygotowaé¢ zgodnie z wymaganiami podanymi
powyzej dla dokumentacji sktadanej w wersji elektronicznej.

WAZNE

W przypadku zmian porejestracyjnych typu IA, IAIN oraz IB, ktére skutkuja zmiana zapisow w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i/lub drukach informacyjnych, podmiot
odpowiedzialny zobowigzany jest do zlozenia z wnioskiem proponowanych drukéw
informacyjnych. Jest to warunek pozytywnej walidacji wniosku.

Wymagania dotyczace drukéw informacyjnych skladanych w procedurze zmian

Dla zmian typu IA/IA IN
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Jezeli zmiana typu IA skutkuje zmianami w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, drukach  informacyjnych i/lub  projektach  graficznych, podmiot
odpowiedzialny/wnioskodawca sklada 2 komplety drukéw informacyjnych (Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ulotki, oznakowania opakowan oraz projektow
graficznych), podpisanych przez upowazniona osobe + 1 komplet drukéw bez podpiséw w wersji
pdf na ptycie CD lub za posrednictwem CESP w celu umieszczenia na stronie Urzedu Rejestracji.

Do podpisanych drukéw nalezy dotaczy¢ oswiadczenie, w ktérym wnioskodawca oswiadcza, ze
druki réznia sie od uprzednio zaakceptowanych jedynie w miejscach objetych wnioskowana zmiana.

Do podpisanych drukéw nalezy réwniez dotaczy¢ oswiadczenie o zgodnosci wersji papierowej i
elektronicznej. W przypadku sktadania kompletu drukéw bez podpiséw za posrednictwem CESP
nalezy wskaza¢ w oswiadczeniu numer przesylki CESP. Oswiadczenie moze zosta¢ zawarte w
piSmie przewodnim dotyczacym przedktadanych drukéw informacyjnych.

Druki informacyjne i Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego dla zmian typu
IA/IAIN nie podlegaja ocenie eksperta i nie sa przesylane do podmiotu odpowiedzialnego po
zakonczeniu zmiany.

WAZNE

W przypadku zmian przeprowadzanych w celu wdrozenia wynikéw unijnej procedury wyjasniajacej
(referral) druki informacyjne i Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego podlegaja
ocenie eksperta i podmiot odpowiedzialny otrzymuje zaakceptowana kopie. W tym przypadku
nalezy zlozy¢ wymagane druki informacyjne jak dla zmian typu IB/II (informacja ponizej).

Dla zmian typu IB i typu II
W przypadku zmian typu IB i typu II, ktére skutkuja zmianami w drukach informacyjnych,
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i/lub projektach graficznych, druki
informacyjne, ChPLW oraz projekty graficzne podlegaja ocenie eksperta. Po ich zaakceptowaniu
podmiot odpowiedzialny/wnioskodawca sklada do Urzedu Rejestracji 3 komplety drukéw oraz
projektow graficznych podpisanych przez upowaznionag osobe + 1 komplet drukéw bez podpiséw w
wersji pdf na plycie CD lub za posrednictwem CESP w celu umieszczenia na stronie Urzedu
Rejestracji.
Do podpisanych drukéw nalezy rowniez dotaczy¢ oswiadczenie o zgodnos$ci wersji papierowej i
elektronicznej. W przypadku sktadania kompletu drukéw bez podpisow za posrednictwem CESP
nalezy wskaza¢ w oswiadczeniu numer przesytki CESP. Oswiadczenie moze zosta¢ zawarte w
pisSmie przewodnim dotyczacym przedktadanych drukéw informacyjnych.
Okresy przejsciowe na wprowadzenie zmian porejestracyjnych:

Dla zmian typu IA/IA IN
- 6 miesiecy od daty implementacji zmiany przez podmiot odpowiedzialny

Dla zmiany typu IB

- 6 miesiecy od daty zatwierdzenia zmiany (procedura narodowa)

- 6 miesiecy od daty zatwierdzenia zmiany przez referencyjne panstwo czlonkowskie (RMS)
(procedura europejska)

Dla zmiany typu II

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

- 6 miesiecy od daty zatwierdzenia zmiany przez referencyjne panstwo czlonkowskie (RMS),
natomiast w przypadku, gdy zaktualizowane o zmiane druki informacyjne przekazywane sa do
podmiotu odpowiedzialnego pismem, termin ten nie moze by¢ dluzszy niz 6 miesiecy od dnia
otrzymania narodowych drukéw informacyjnych (procedura europejska)

Dla zmian zwigzanych =z kwestiami bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego i dla zmian wydanych na podstawie notyfikowanej w Rzeczypospolitej Polskiej
decyzji Komisji Europejskiej nie ma zastosowania okres przejsciowy.

Szczegolowe zasady stosowania okresu przejSciowego okreslone zostaly w Komunikacie Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i
Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 lipca 2011 r.

Formularze do pobrania

Wniosek o dokonanie zmiany porejestracyjnej w procedurze narodowej [PL] dla produktéw objetych

przepisami rozporzadzenia komisji nr 1234 2008 z pézn. zm. [10]

Whniosek dla produktéw objetych przepisami rozporzadzenia MZ z dnia 18 wrzesnia 2014r [11]

Whniosek o wydanie rekomendacji w sprawie klasyfikacji zmiany nieprzewidzianej na podstawie art
5 rozporzadzenia Komisji (WE) 1234/2008 z pézn. zm. [12]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%82u/zmiany-porejestracyjne-plw/procedura
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