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INFORMACJA PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH PRZEDSTAWIAJACA TRYB
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W nawiazaniu do przepiséw Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucjiUrzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych przypomina, co
nastepuje.

W odniesieniu do zmiany/dodania wytwércy substancji czynnej, w zaleznosci od jej rodzaju
(substancja czynna posiadajaca lub nie posiadajaca monografii farmakopei) oraz posiadanej przez
wytwoérce dokumentacji (zgodnie z wytyczna Guideline on Summary of Requirements for Active
Substances in the Quality Part of the Dossier- CHMP/QWP/297/97 Rev 1 corr) mozliwe sa
nastepujace scenariusze postepowania:

1. Wytworca posiada Certificate of Suitability to the Monograph of the European
Pharmacopoeia (CEP): Szczegdélowa ocena procesu wytwarzania substancji zostala
przeprowadzona przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktéow Leczniczych (EDQM),
na podstawie ktorej zostat wydany Certyfikat. Wprowadzenie zmiany w dokumentacji
rejestracyjnej odbywa sie w trybie zmiany typu IA z czesci B.III;

2. Wytwérca posiada Active Substance Master File (ASMF), o ktérym mowa
w Procedure Guidline on Active Substance Master File Procedure CHMP/QWP/227/02 Rev.
03 (obowiazuje od dnia 1 pazdziernika 2012 r.); wprowadzenie zmiany w dokumentacji
rejestracyjnej odbywa sie w trybie zmiany typu II nr B.I.a.1.b;

3. W dokumentacji rejestracyjnej znajduje sie pelna dokumentacja z zakresu wytwarzania
substancji czynnej (Modut 3.2.S); wprowadzenie zmiany w dokumentacji rejestracyjnej
odbywa sie w trybie zmiany typu II nr B.I.a.1.b.

Ponadto informuje, iz z dniem 4 sierpnia 2013 r. wchodzi w zycie Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr
712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) 1234/2008 dotyczace badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére nie obejmuje swoim zakresem
homeopatycznych produktéw leczniczych bez wskazan oraz tradycyjnych produktéw leczniczych
roslinnych zarejestrowanych na podstawie odpowiednio art. 20a i art. 2la ustawy Prawo
farmaceutyczne.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0]:1.:2012:209:0004:0014:PL:PDF [1]
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