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PROCEDURA NARODOWA

e Zmiany niewymagajace oceny (VNRA):

Informacije ogolne:

Zmiany niewymagajace oceny (VNRA) nie wymagaja uprzedniego zatwierdzenia przez organ,
jednak musza zosta¢ zarejestrowane przez podmiot odpowiedzialny, w ciagu 30 dni od wdrozenia, w
unijnej bazie danych produktéw (UPD). Konieczne dla zmian VNRA jest spelnienie wszystkich
wymogow, w tym warunkow i dokumentéw, ktore ma dostarczy¢ podmiot odpowiedzialny, w celu
statego aktualizowania dokumentacji produktu okreslonych w Rozporzadzeniu Wykonawczym
Komisji (UE) 2021/17 z dnia 8 stycznia 2021 r., ustanawiajacym wykaz zmian niewymagajacych
oceny zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 oraz w
Rozporzadzeniu Wykonawczym Komisji (UE) 2023/997 z dnia 23 maja 2023 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiajace wykaz zmian niewymagajacych oceny
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PI /TXT/PDF/?uri=CEI. EX:32021R0017&from=EN [1]

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0997&qid=1686838630671 [2]

Jezeli jeden lub wiecej warunkéw nie moze zostac spelnionych, dana zmiana staje sie zmiana
wymagajaca oceny (VRA).

Grupowanie techniczne oraz zmiany nastepcze/zwiazane z VRA:

W przypadku zmian niewymagajacych oceny (VNRA) nie ma zastosowania grupowanie zmian ani
procedura podziatu pracy (worksharing). Mozliwe jest jedynie grupowanie techniczne, ktére
pozwala na zgtoszenie w UPD (jak réwniez zatwierdzenie/odrzucenie przez wlasciwy organ) kilku
zmian dla jednego produktu lub tej samej zmiany dla kilku produktéw w tym samym czasie.

Jezeli zmiany niewymagajace oceny (VNRA) sa nastepcze lub zwigzane ze zmianami wymagajacymi
oceny (VRA)*, zmiany obu rodzajow nalezy przedtozy¢ w taki sposéb, aby mozliwe byto ich
jednoczesne zatwierdzenie, np.

- przedlozenie nastepczych zmian VNRA jako zmiany VRA z wlasciwym kodem klasyfikacji ,z” w
grupie z innymi VRA,

- zgloszenie nastepczych zmian VNRA po zatwierdzeniu zmian VRA,

- zgloszenie nastepczych zmian VNRA w tym samym czasie, co zmian VRA (dla takich zmian VNRA
dopuszczalna jest data wdrozenia w przysztosci).

*Rejestrujac w UPD zmiane VNRA powigzana ze zmiang VRA, podmiot powinien zawrze¢ informacje
0 powiazaniu z VRA w polu Submission Comment. Dodatkowo we wniosku o zmiane VRA nalezy
zamiesci¢ informacje o powiazanej zmianie VNRA.

Ogolny przebieg procedury dla zmian VNRA:

- Podmiot odpowiedzialny rejestruje zmiane niewymagajaca oceny (VNRA) w unijnej bazie danych
produktéw (UPD) w ciggu 30 dni od wdrozenia zmiany.
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Podmiot odpowiedzialny powinien zwroéci¢ szczegdlna uwage na jakos$¢ rejestrowanej zmiany.
Zgloszenia niskiej jakosci (np. niewlasciwie wypelnione pole Submission Comment, braki w
dokumentacji, niewtasciwie przygotowane druki informacyjne) lub zgtoszenia, ktére nie
przedstawiaja jasno zgloszonej zmiany moga prowadzi¢ do odrzucenia.

Zalecane jest podanie adresu email do komunikacji w polu Submission Comment.

- Wlasciwy organ informuje podmiot odpowiedzialny o akceptacji/odrzuceniu zmiany poprzez
zarejestrowanie tej informacji w unijnej bazie danych produktow.

- Jezeli zmiana wplywa na dane zawarte w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, w ciagu 30 dni od akceptacji zmiany wlasciwy organ wydaje odpowiednia
decyzje zmieniajaca pozwolenie.

e Zmiany wymagajace oceny (VRA):

Informacje ogdlne:

W przypadku gdy zmiana nie jest zawarta w wykazie zmian niewymagajacych oceny, podmiot
odpowiedzialny skltada wniosek o wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny (VRA) do wlasciwego
organu. Wnioski sktadane sa wytacznie droga elektroniczna.

Szczegotowy wykaz zmian wymagajacych oceny (VRA) zawarty jest w wytycznych dotyczacych
klasyfikacji zmian wymagajacych oceny zgodnie z art. 62 rozporzadzenia (UE) 2019/6 (Guidance on
the details of the classification of variations requiring assessment according to Article 62 of
Regulation (EU) 2019/6 for veterinary medicinal products and on the documentation to be
submitted pursuant to those variations

1cat10n Varlatlons -requiring-assessment-according-article-62-requlation-eu/6-veterinary-medicinal-

products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations en.pdf [3]

Zmiana wymagajaca oceny moze by¢ wdrozona wylacznie po zmianie przez wlasciwy organ decyzji
0 pozwoleniu na dopuszczenie zgodnie z zatwierdzona zmiang, wyznaczeniu przez wtasciwy organ
terminu wdrozenia zmiany oraz powiadomieniu o tym podmiotu odpowiedzialnego.

Grupowanie i procedura podzialu pracy:

W obrebie zmian wymagajacych oceny (VRA) mozliwe sa nastepujace rodzaje grupowania:
- ztozenie kilku zmian VRA do jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

- ztozenie jednej zmiany VRA do kilku r6znych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Procedura podziatu pracy (worksharing) dotyczy wytacznie zmian wymagajacych oceny (VRA) i
znajduje zastosowanie w przypadku gdy:

- podmiot sktada wniosek o wprowadzenie jednej lub kilku zmian identycznych we wszystkich
odpowiednich panstwach cztonkowskich,

- wniosek dotyczy pozwolen tego samego podmiotu odpowiedzialnego,
- pozwolenia te zostaly wydane przez rézne wtasciwe organy (lub przez Komisje).

W przypadku procedury podziatu pracy (worksharing) podmiot odpowiedzialny sktada identyczny
wniosek do wlasciwych organéw we wszystkich odpowiednich panstwach cztonkowskich.

Procedura podziatu pracy (worksharing) jest obligatoryjna.
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Ogolny przebieg procedury dla zmian wymagajacych oceny (VRA):

- W ciagu 15 dni od zlozenia wniosku organ dokonuje weryfikacji formalnej (w przypadku, gdy
wniosek jest niekompletny, organ wzywa podmiot odpowiedzialny do przedstawienia uzupetnien).

- Organ informuje podmiot odpowiedzialny o otrzymaniu waznego wniosku.

- Organ sporzadza sprawozdanie oceniajace w ciagu 60 dni od otrzymania waznego wniosku (w
wybranych przypadkach: 22 dni - zmiany wymagajace pilnej oceny/30 dni - zmiany ze skréconym
kalendarzem). W trakcie trwania oceny organ moze wezwac podmiot odpowiedzialny do
dostarczenia informacji uzupeiajacych. Do czasu uzupelnienia dokumentacji przez podmiot,
procedura pozostaje zawieszona.

- Wilasciwy organ sporzadzajacy sprawozdanie oceniajace przekazuje je podmiotowi
odpowiedzialnemu.

- Podmiot odpowiedzialny w ciggu 15 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajacego moze
wystapi¢ (pisemnie) o ponowne jego przeanalizowanie. W ciagu 60 dni od daty otrzymania
sprawozdania oceniajacego podmiot przedstawia szczegétowe uzasadnienie

- Wiasciwy organ w ciggu 60 dni od daty otrzymania uzasadnienia ponownie analizuje punkty
sprawozdania oceniajacego wskazane przez podmiot odpowiedzialny oraz przyjmuje ponownie
przeanalizowane sprawozdanie oceniajace (do sprawozdania oceniajacego zalacza sie uzasadnienie
sformutowanych wnioskow).

- W celu utatwienia terminowego przygotowania decyzji zmieniajacej pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z zatwierdzona zmiana, podmiot odpowiedzialny powinien przysta¢ pisemne
potwierdzenie, ze nie zostanie ztozony wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

- W ciagu 30 dni od zakonczenia procedury i od otrzymania zaktualizowanych drukéw
informacyjnych (charakterystyki produktu, oznakowania opakowan i ulotki) od podmiotu
odpowiedzialnego organ, zgodnie ze sprawozdaniem oceniajacym, zmienia pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub odrzuca zmiane. Organ powiadamia podmiot odpowiedzialny o
zmienionym pozwoleniu oraz aktualizuje odpowiednio unijna baze danych produktéow (UPD).

Data wdrozenia zmian wymagajacych oceny (VRA):

Najwczesniejsza data wdrozenia zmiany to 30 dni po zakonczeniu procedury, jednak nalezy
pamietac, ze w przypadku zmian dotyczacych kwestii bezpieczenstwa i innych zmian wymagajacych
pilnej oceny Organ moze ustanowi¢ krétszy termin wdrozenia.

- Jezeli podmiot chciatby zawnioskowac o okres przejsciowy, powinien podac¢ taka informacje we
wniosku, w polu dotyczacym zakresu zmiany (Precise scope and background for change (...).
Najdtuzszy mozliwy okres przejsciowy w przypadku zmian VRA to 12 miesiecy.

- Jezeli podmiot nie wypelni we wniosku pola z proponowana data wdrozenia zmiany oraz nie
zawnioskuje o okres przejsciowy, decyzja bedzie zawierata 30-dniowy termin wdrozenia zmiany.

- Jezeli podmiot wypeini we wniosku pole z proponowana data wdrozenia zmiany ale bedzie to data
odlegta - w decyzji zostanie wskazany termin wdrozenia zmiany: ,nie pézniej niz do dnia ...”.

Wymagania dotyczace skladanej dokumentacji:

Whnioski oraz dokumentacja dotyczaca zmian wymagajacych oceny (VRA) sktadane sa droga
elektroniczna (CESP, ePUAP) Dokumentacja powinna by¢ przygotowana w formacie VNeeS.

- List przewodni powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
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- Wniosek o dokonanie zmiany powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej, opatrzonej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

(Jezeli podmiot nie dysponuje podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym dopuszczalne jest ztozenie wniosku przez CESP z jednoczesnym przestaniem do Urzedu
wersji papierowej, opatrzonej podpisem wlasnorecznym. Do wniosku nalezy wéwczas dotaczy¢
oswiadczenie o zgodnosci wersji papierowej i elektronicznej).

- Jezeli podmiot odpowiedzialny dziala przez pelnomocnika nalezy przedstawi¢ ustanowione
pelnomocnictwo (oryginal/notarialna kopia). Pelnomocnictwo moze by¢ dwujezyczne lub
przedstawione wraz z thumaczeniem przysiegltym na jezyk polski. Dokument powinien by¢
przedstawiony w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w formie papierowej, opatrzonej podpisem
wlasnorecznym. (Do pelnomocnictwa nalezy dotaczy¢ dowodd oplaty skarbowej).

- W przypadku ustanowienia pelnomocnika, nalezy przedstawi¢ dokument potwierdzajacy
uprawnienia do dziatania w imieniu spéiki osoby udzielajacej pelnomocnictwa (odpis z Krajowego
Rejestru Sadowego lub wypis z ewidencji dziatalnosci gospodarczej). Dopuszczalne jest
przedstawienie oswiadczenia ze wskazaniem procedury toczacej sie w Urzedzie, do ktérej zostat
dotaczony oryginat ww. dokumentu.

Ww. dokumenty powinny by¢ przedstawione w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w formie papierowej,
opatrzonej podpisem wlasnorecznym.

Wymagania dotyczace drukéw informacyjnych skladanych w procedurze zmian:

W przypadku zmian wymagajacych oceny (VRA), ktére skutkuja zmianami w drukach
informacyjnych (tekscie Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego, oznakowania
opakowan lub ulotki) proponowane druki podlegaja ocenie eksperta. Po ich zaakceptowaniu
podmiot odpowiedzialny sktada do Urzedu Rejestracji:

e 1 komplet drukéw informacyjnych oryginalnie podpisanych przez osobe upowazniona -
wersja elektroniczna opatrzona kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym lub podpisem osobistym przestana za posrednictwem CESP. (Jezeli podmiot nie
dysponuje podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym
dopuszczalne jest zlozenie wersji papierowej drukow, opatrzonej podpisem wlasnorecznym).

e 1 komplet drukéw w wersji elektronicznej w formacie PDF/A bez podpiséw przestany za
posrednictwem CESP

e W przypadku sktadania drukéw opatrzonych podpisem wiasnorecznym nalezy przedstawic
oryginalnie podpisane przez osobe upowazniong oswiadczenie o zgodnosci wersji
papierowej i elektronicznej; w oswiadczeniu nalezy wskaza¢ numer przesytki CESP;
oswiadczenie moze zosta¢ zawarte w piSmie przewodnim dotyczacym nadsytanych drukéw
informacyjnych.

Opis plikéw w przesylce CESP:

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

Do pobrania - Wniosek o dokonanie zmiany: http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.htm [4]]
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Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-
rozporz%C4%85dzenia-20196/zmiany-porejestracyjne-produktu-0
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