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Procedury europejskie

INFORMAC]E 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

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajace 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 (wersja PL
[2]) (wersja EN [3])

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
weterynaryjnych produktéw leczniczych (wersja PL) [4] (wersja EN) [5]

Wytyczne w sprawie szczegotdw 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

sprawie dokumentacji, ktéra nalezy przedtozyé na podstawie [6]tych procedur [6]

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

poz. 988). [7]

Wymagania dotyczace skladanej dokumentacji

Dokumentacja skladana w wersji elektronicznej

e Dokumentacje do zmian porejestracyjnych w procedurach europejskich nalezy przedstawic¢
w formacie elektronicznym - VNeeS - na plytach CD, DVD - (w 2 egzemplarzach) lub za
posrednictwem CESP.

e Oryginalnie podpisany wniosek wraz z oryginalem pisma przewodniego nalezy przedstawic
w wersji papierowej (w 1 egzemplarzu).

e W wersji papierowej nalezy przedstawi¢ rowniez wszystkie wymagane zataczniki
administracyjne (w 1 egzemplarzu).

e Dla dokumentacji sktadanej za posrednictwem CESP wymagany jest oryginalnie podpisany
wniosek.

Nalezy pamieta¢, ze kazdy dokument, ktéory wymaga oryginalnego podpisu, moze zostac
zaakceptowany w wersji elektronicznej, jezeli jest podpisany bezpiecznym podpisem elektronicznym
weryfikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu.

WAZNE
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W przypadku zmian porejestracyjnych typu IA, 1A,y oraz IB, ktére skutkuja zmiana zapiséw w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i/lub drukach informacyjnych podmiot
odpowiedzialny zobowiazany jest do zloZenia z wnioskiem narodowego ttumaczenia proponowanych
drukéw informacyjnych. Jest to warunek pozytywnej walidacji wniosku.

Wymagania dotyczace drukéw informacyjnych (procedury europejskie)
I. Dla zmian typu IA/TIA;y
Ze wzgledu na obowiazek publikacji na stronie internetowej Urzedu drukéw informacyjnych

informujemy, Zze niezwlocznie po zakonczeniu procedury przez RMS podmiot odpowiedzialny jest
zobowiagzany ztozy¢ do Kancelarii Gtéwnej Urzedu:

2 komplety drukéw informacyjnych i projektéw graficznych oryginalnie podpisanych przez

osobe upowazniona,

e 1 komplet drukéw w wersji elektronicznej w formacie_pdf bez podpiséw na nosniku
elektronicznym (CD/DVD) lub za posrednictwem CESP w celu zamieszczenia na stronie
internetowej Urzedu,

e oryginalnie podpisane przez osobe upowazniona oswiadczenie o zgodnosci wersji
papierowej i elektronicznej; w przypadku skladania kompletu drukéw bez podpiséw za
posrednictwem CESP nalezy wskaza¢ w oswiadczeniu numer przesytki CESP; oswiadczenie
moze zosta¢ zawarte w piSmie przewodnim dotyczacym przedkladanych drukéw
informacyjnych.

e oryginalnie podpisane przez osobe upowazniona o$wiadczenie, ze:

- zlozone polskie wersje drukéw sa merytorycznie zgodne z wersja angielska
- jakos$¢ ttlumaczenia polskich drukéw jest wysoka
- w druki zostala wprowadzona tylko wnioskowana zmiana

W druki informacyjne nalezy wstawi¢ date implementacji zgodnie z wnioskiem - dla zmian
IA/TAIN.

Opis plikow na plycie lub w przesylce CESP:

1. Charakterystyka: NazwaProduktu chplw
2. Ulotka: NazwaProduktu ulotka
3. Opakowania: NazwaProduktu opakowania

Opis plyty w przypadku zlozenia plikow tylko na ptycie:

1. Nazwa produktu
2. Numer procedury

I1I. Dla zmian typu IB oraz zmian typu IA dotyczacych bezpieczenstwa, skutecznosci,
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

W przypadku zmian typu IB oraz zmian typu IA dotyczacych bezpieczenstwa, skutecznosci, nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore skutkuja zmianami w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego i/lub drukach informacyjnych - uzgodnione narodowe tlumaczenie
zaakceptowanych w przebiegu procedury przez RMS drukéw informacyjnych wnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny sklada do Kancelarii Gtéwnej Urzedu:

¢ 3 komplety drukéw informacyjnych i projektéw graficznych oryginalnie podpisanych przez

Strona 2 z 4



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

osobe upowazniona,

e 1 komplet drukéw w wersji elektronicznej w formacie_pdf bez podpiséw na nosniku
elektronicznym (CD/DVD) lub za posrednictwem CESP w celu zamieszczenia na stronie
internetowej Urzedu,

e oryginalnie podpisane przez osobe upowazniona oswiadczenie o zgodnosci wersji
papierowej i elektronicznej; w przypadku skladania kompletu drukéw bez podpiséow za
posrednictwem CESP nalezy wskaza¢ w o$swiadczeniu numer przesytki CESP; oswiadczenie
moze zosta¢ zawarte w pisSmie przewodnim dotyczacym przedkladanych drukow
informacyjnych.

Opis plikow na plycie lub w przesylce CESP:
1. Charakterystyka: NazwaProduktu chplw

2. Ulotka: NazwaProduktu ulotka

3. Opakowania: NazwaProduktu opakowania

Opis plyty w przypadku zlozenia plikéow tylko na plycie:

1. Nazwa produktu
2. Numer procedury

W druki informacyjne nalezy wstawi¢ date zatwierdzenia zmiany przez RMS - dla zmian IB
badz date implementacji zgodnie z wnioskiem - dla zmian TA/TAy.

II1. Dla zmian typu II

Urzad informuje, ze w ciagu 7 dni kalendarzowych od zakonczenia procedury przez RMS, podmiot
odpowiedzialny zobowiazany jest przesta¢ droga elektroniczna - e-mailem do osoby prowadzacej:

- proponowanga wersje drukow polskich (clean i track),
- ostateczna wersja drukéw angielskich (track),
- polska wersje ostatnich zatwierdzonych drukow.

Po zaakceptowaniu narodowego tlumaczenia drukéw przyjetych ze zmiana, podmiot
odpowiedzialny/wnioskodawca sktada do Urzedu Rejestraciji:

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

e 1 komplet drukéw w wersji elektronicznej w formacie_pdf bez podpiséw na nosniku
elektronicznym (CD/DVD) lub za posrednictwem CESP w celu zamieszczenia na stronie
internetowej Urzedu,

e oryginalnie podpisane przez osobe upowazniona oswiadczenie o zgodnosci wersji
papierowej i elektronicznej; w przypadku skladania kompletu drukéw bez podpisow za
posrednictwem CESP nalezy wskaza¢ w o$wiadczeniu numer przesytki CESP; oswiadczenie
moze zosta¢ zawarte w pisSmie przewodnim dotyczacym przedktadanych drukow
informacyjnych.

Opis plikow na plycie lub w przesylce CESP:

1. Charakterystyka: NazwaProduktu chplw
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2. Ulotka: NazwaProduktu ulotka

3. Opakowania: NazwaProduktu opakowania
Opis plyty w przypadku zlozenia plikow tylko na plycie:
1 Nazwa produktu
2. Numer procedury
W druki informacyjne nalezy wstawic¢ date zatwierdzenia zmiany przez RMS.
Dokumenty do pobrania

Whniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego w procedurach europejskich [8]

Zrodiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%382u/zmiany-porejestracyjne-plw/procedury
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