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INFORMACJE DLA PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH/WNIOSKODAWCOW

Wszelkie zapytania dotyczace procedury worksharing nalezy kierowac¢ droga elektronicznag na
adres: pw@urpl.gov.pl [1]

Procedura podziatu pracy (worksharing) zostata utworzona w celu unikniecia powtarzania tej samej
pracy w zakresie oceny dokumentacji w przebiegu zmian w warunkach kilku pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu. W procedurze tej jeden organ wybrany sposrod wilasciwych organéw
panstw zainteresowanych oraz Agencji powinien oceni¢ zmiany w imieniu pozostalych
zainteresowanych organéw.

- Art. 20 (WE) NR 1234/2008 - procedura podziatu pracy dla MRP/DCP i CAP
- Art. 20 (UE) NR 712/2012 - procedura podziatu pracy dla MRP/DCP, CAP i NAP

Procedura worksharing jest procedura opcjonalna, nieobowiazkowa dla podmiotu
odpowiedzialnego.

Pozwala na zlozenie wniosku o takg samag zmiane:

- typu IB

-typu Il

- grupe zmian

dla réznych pozwolen nalezacych do tego samego podmiotu odpowiedzialnego.

Wniosek o procedure podziatu pracy (WS) moze dotyczy¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu
nalezacych do tego samego podmiotu odpowiedzialnego, wydanych na podstawie procedur
wzajemnego uznania, zdecentralizowanej, wytacznie krajowej a takze w zcentralizowanych
pozwoleniach.

W przypadku, gdy wniosek o procedure podziatu pracy dotyczy m.in. produktu o pozwoleniu
wydanym w procedurze zcentralizowanej - organem referencyjnym jest Europejska Agencja Lekow.

Warunkiem dla mozliwosci skorzystania z procedury podziatlu pracy jest zasada, ze wniosek
powinien zawiera¢ zmiane/zmiany, ktére odnosza sie do wszystkich produktéw zawartych we
wniosku oraz ta sama zmiana lub te same zmiany w réznych pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu nie wymagaja przedtozenia indywidualnych danych pomocniczych lub odrebnej oceny w
odniesieniu do poszczegdlnych produktéow.Szczegotowe informacje dotyczace skladania wniosku
oraz przebiegu procedury podzialu pracy mozna znalez¢ na stronie internetowe;j:

- http://www.hma.eu/163.html [2]
- EU Legislation - Eudralex - Volume 6 Notice to Applicants and Regulatory Guidelines for

Medicinal products for Veterinary use - link [3]

-Wytyczne w sprawie szczegétdw roznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur
ustanowionych w rozdziatach II, Ila, 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 stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w
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sprawie dokumentacji, ktéra nalezy przedilozy¢ na podstawie tych procedur - link [4]

W CELU ULATWIENIA PLANOWANIA PROCEDURY PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POWINIEN
POWIADOMIC WYBRANY ORGAN REFERENCYJNY NA CO NAJMNIE]J 3 MIESIACE PRZED
PRZEDLOZENIEM ZMIANY LUB GRUPY ZMIAN, O ZAMIARZE PRZEPROWADZENIA PROCEDURY
PODZIALU PRACY

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%82u/zmiany-porejestracyjne-plw/procedura-0
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