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PROCEDURY EUROPE]JSKIE

e Zmiany niewymagajace oceny (VNRA):

Informacije ogolne:

Zmiany niewymagajace oceny (VNRA) nie wymagaja uprzedniego zatwierdzenia przez wilasciwy
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 wymogéw, w tym warunkow i dokumentéw, ktére 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 referencyjnego panstwa cztonkowskiego (RMS) informuje podmiot odpowiedzialny
oraz wlasciwe organy w zainteresowanych panstwach cztonkowskich (CMS) o
akceptacji/odrzuceniu zmiany poprzez zarejestrowanie tej informacji w unijnej bazie danych
produktéw.

- Jezeli zmiana wptlywa na dane zawarte w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, w ciagu 30 dni od akceptacji zmiany wlasciwe organy wydaja odpowiednia
decyzje zmieniajaca pozwolenie.

e Zmiany wymagajace oceny (VRA):

Informacje ogodlne:

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

Szczegodlowy 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 wtasciwy organ decyzji
0 pozwoleniu na dopuszczenie zgodnie z zatwierdzona zmiang, wyznaczeniu przez wtasciwy organ
terminu wdrozenia zmiany oraz powiadomieniu o tym podmiotu odpowiedzialnego.

Grupowanie zmian wymagajacych oceny, art. 64 rozporzadzenia 2019/6

W obrebie zmian wymagajacych oceny (VRA) mozliwe sa nastepujace rodzaje grupowania:

- ztozenie kilku zmian VRA w odniesieniu do tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

- ztozenie jednej zmiany VRA do kilku réznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktére sa w
posiadaniu tego samego podmiotu odpowiedzialnego.

Procedura podzialu pracy (Worksharing), art. 65 rozporzadzenia 2019/6

Procedura podziatu pracy (worksharing) zostata utworzona w celu unikniecia powtarzania tej samej
pracy w zakresie oceny i dotyczy wytacznie zmian wymagajacych oceny (VRA).

Znajduje zastosowanie w przypadku gdy:
e podmiot sktada wniosek o wprowadzenie jednej lub kilku identycznych zmian wymagajacych

oceny we wszystkich odpowiednich panstwach cztonkowskich,
e wniosek dotyczy pozwolen tego samego podmiotu odpowiedzialnego,
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* pozwolenia te zostaly wydane przez rézne wlasciwe organy (lub przez Komisje).

Identyczny wniosek skladany jest we wszystkich odpowiednich panstwach cztonkowskich (i
ewentualnie Agencji).

Procedura podzialu pracy (worksharing) jest obligatoryjna.

W ramach procedury podzialu pracy nie mozna uwzgledni¢ zadnych zmian niewymagajacych
oceny, nawet jezeli sa one nastepcze lub zwigzane ze zmianami wymagajacymi oceny
uwzglednionymi w procedurze podzialu pracy.

Grupa Koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznawania i Zdecentralizowanej dla
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CMDv) w dokumencie Best Practice Guide for
worksharing opublikowatla zalecenia dla wnioskodawcow i organéw wlasciwych panstw
czlonkowskich w zakresie procedury podziatu pracy.

Przed ztozeniem wniosku o zmiane lub grupe zmian w procedurze podziatu pracy Wnioskodawca
powinien zaproponowac wtasciwy organ krajowy, ktéry bedzie dziatat jako organ referencyjny.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze w oparciu o przedstawiony list intencyjny, CMDv moze zdecydowac o
wyznaczeniu innego organu referencyjnego.

Podmiot odpowiedzialny powinien skontaktowac sie z preferowanych organem referencyjnym i
uzgodni¢ planowana procedure podziatu pracy. W tym celu nalezy przedlozy¢ projekt listu
intencyjnego.

Zaleca sie korzystanie z szablonu listu intencyjnego opublikowanego na stronie internetowej CMDv
jako zalacznlk do dokumentu Best Practzce Guzde for Workshanng

Post_ Marketmq Procedures/Vanatmns/BPG worksharmq Nr 02. pdf [4]

Informacje o planowanym wniosku w procedurze podziatu pracy nalezy przedlozy¢ wybranemu
organowi referencyjnemu wraz z listem intencyjnym najpézniej na dwa tygodnie przed
posiedzeniem plenarnym CMDv.

Organ referencyjny wysyta do CMDv i podmiotu odpowiedzialnego potwierdzenie wraz z numerem
procedury podziatu pracy (WS) oraz listem intencyjnym tak szybko, jak to mozliwe, jednak nie
pdZniej niz w poniedzialek/wtorek w tygodniu, w ktéorym odbywa sie posiedzenie CMDv.
Potwierdzenia wystane pdzniej zostana rozpatrzone na kolejnym posiedzeniu.

W przypadku, gdy preferowany organ referencyjny nie jest w stanie pehic¢ tej roli, informuje o tym
fakcie podmiot odpowiedzialny tak szybko, jak to mozliwe. W nastepstwie podmiot odpowiedzialny
szuka innego organu referencyjnego.

List intencyjny powinien zawiera¢ nastepujace informacje:

¢ wykaz produktow objetych procedura,

e zakres zmian wchodzacych w procedure podziatu pracy oraz szczegélowe uzasadnienie

proponowanej klasyfikacji tych zmian zgodnie z wytycznymi EMA/CMDv; w celu

doprecyzowania mozna dotaczy¢ tabele uwzgledniajaca sytuacje obecna i proponowana,
preferowany organ referencyjny,

wyjasnienie/uzasadnienie zamiaru zastosowania procedury podziatu pracy,

planowana data przedtozenia,

potwierdzenie, ze wszystkie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu naleza do tego samego

podmiotu odpowiedzialnego,

* w stosownych przypadkach, szczegdélowe informacje na temat wszelkich pozwolen na
dopuszczenie do obrotu (MR/DC lub wylacznie krajowych), ktére zostaly wytaczone z
proponowanej procedury podziatu pracy, wraz z uzasadnieniem,

¢ Osoba kontaktowa z ramienia podmiotu odpowiedzialnego ds. procedury podziatu pracy.
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Wazne jest, aby organ referencyjny miat klarowny i czytelny przeglad zmian proponowanych przez
podmiot odpowiedzialny. W zwiagzku z tym wszystkie zmiany musza by¢ opisane przez podmiot
odpowiedzialny tak szczegotowo, jak to mozliwe, aby organ referencyjny byt w stanie zaakceptowac
wniosek o zgode na procedure podzialu pracy i podja¢ decyzje o poprawnosci proponowanej
klasyfikacji.

Jezeli organ referencyjny zidentyfikuje nieprawidtowa klasyfikacje zmian juz na tym etapie, moze
zazada¢ wprowadzenia zmian do listu intencyjnego. Pozwoli to na unikniecie opdznieni na kolejnych
etapach procedury.

Wnioskodawcy powinni mieé¢ swiadomos¢, ze w wyjatkowych okolicznosciach, po przedlozeniu
wniosku i dokumentacji, w fazie weryfikacji formalnej, klasyfikacja zmiany moze ulec zmianie.
Organ referencyjny wezmie pod uwage komentarze zgtoszone przez zainteresowane panstwa
czlonkowskie. W przypadku braku porozumienia decyzje podejmie RMS.

W rzadkich przypadkach, CMDv moze nie zaakceptowaé¢ zadanego organu referencyjnego lub
zawartosci proponowanej procedury podziatu pracy. Taki wniosek nie zostanie rozpatrzony, nawet
jezeli zostat juz przedtozony.

Ogolny przebieg procedury dla zmian wymagajacych oceny (VRA):

- Podmiot odpowiedzialny kontaktuje sie z wtasciwym organem referencyjnego panstwa
cztonkowskiego (RMS) przed przedtozeniem wniosku o zmiane, w celu otrzymania numeru
procedury oraz uzgodnienia terminu ztozenia wniosku.

- W ciagu 15 dni od zloZenia wniosku wtasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego
(RMS) dokonuje weryfikacji formalnej. (W przypadku, gdy wniosek jest niekompletny, wlasciwy
organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego (RMS) wzywa podmiot odpowiedzialny do
przedstawienia uzupeinien).

- Wszelkie uwagi dotyczace niewaznego wniosku CMS powinien przesta¢ do RMS, RMS wezZmie pod
uwage uwagi CMS dotyczace procedury. W przypadku rozbieznych stanowisk decyzje podejmuje
RMS.

- Wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego (RMS) informuje podmiot odpowiedzialny
i zainteresowane panstwa cztonkowskie (CMS) o otrzymaniu waznego wniosku.

- Wilasciwy 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
skroconym kalendarzem). W trakcie trwania oceny organ moze wezwac podmiot odpowiedzialny do
dostarczenia informacji uzupeiiajacych. Do czasu uzupelnienia dokumentacji przez podmiot,
procedura pozostaje zawieszona.

- Wlasciwy organ sporzadzajacy sprawozdanie oceniajace (RMS) przekazuje je wszystkim
wlasciwym organom w zainteresowanych panstwach cztonkowskich (CMS) i podmiotowi
odpowiedzialnemu (Jezeli CMS nie zgadza sie z otrzymanym sprawozdaniem oceniajacym,
zastosowanie ma procedura przegladu - art. 54 rozporzadzenia 2019/6)

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

- Wiasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego (RMS) w ciagu 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 wnioskéw).

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

- W ciagu 30 dni od zakonczenia procedury i od otrzymania kompletnego thumaczenia tresci
Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
informacyjnej od podmiotu odpowiedzialnego wlasciwe organy, zgodnie ze sprawozdaniem
oceniajacym, zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odrzucaja zmiane. Wlasciwe
organy powiadamiaja podmiot odpowiedzialny o zmienionym pozwoleniu oraz aktualizuja
odpowiednio unijng baze danych produktéw (UPD).

Data wdrozenia zmian wymagajacych oceny (VRA):

Najwczesniejsza wspdlna data wdrozenia:

- W przypadku zmian, ktére maja wplyw na tres¢ Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego/oznakowania opakowan/ulotki, najwczesniejsza wspdlna data wdrozenia bedzie
wynosi¢ 60 dni od daty zakonczenia procedury, pod warunkiem ze wysokiej jakosci kompletne
ttumaczenia drukéw informacyjnych zostana przedlozone w ciagu 7 dni po zatwierdzeniu zgodnie z
harmonogramem.

- W przypadku zmian, ktére nie maja wplywu na tres¢ Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego/oznakowania opakowan/ulotki, najwczesniejsza wspélna data wdrozenia bedzie 30 dni
po zakonczeniu procedury.

- W przypadku zmian dotyczacych kwestii bezpieczenstwa i innych zmian wymagajacych pilnej
oceny wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego (RMS) moze ustanowi¢ krotszy czas
dla ich wspdlnego najpdzniejszego mozliwego terminu wdrozenia.

Wspodlna data wdrozenia zostanie wskazana w zawiadomieniach o przyjeciu zmiany przestanych
przez RMS na zakonczenie zmiany.

- 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 zawierala najwczesniejsza wspdlna date wdrozenia
zmiany, ustalona przez RMS.

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

Wymagania dotyczace skladanej dokumentacji:

Whnioski oraz dokumentacja dotyczaca zmian 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. Dopuszczalne jest rowniez
przedstawienie skanu dokumentu podpisanego odrecznie.

- Wniosek o dokonanie zmiany powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej, opatrzonej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
Dopuszczalne jest rowniez przedstawienie skanu dokumentu podpisanego odrecznie.

- Jezeli podmiot odpowiedzialny dziala przez pelnomocnika nalezy przedstawi¢ ustanowione
pelmomocnictwo (oryginal/notarialna kopia). W przypadku podmiotéw zagranicznych
pelmomocnictwo moze by¢ dwujezyczne lub przedstawione wraz z ttumaczeniem przysieglym na
jezyk polski. Dokument powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej opatrzonej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w
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formie papierowej, opatrzonej podpisem wlasnorecznym. Dopuszczalne jest réwniez przedstawienie
skanu dokumentu podpisanego odrecznie. (Do pelnomocnictwa nalezy dotaczy¢ dowdd oplaty
skarbowej).

- W przypadku ustanowienia pelnomocnika dokument potwierdzajacy uprawnienia do dziatania w
imieniu spoéiki 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 ktdérej zostat dotaczony oryginat ww. dokumentu.

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:

* 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 drukéw, opatrzonej podpisem wtasnorecznym).

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

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

Opis plikéw w przesyice 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 [5]1

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-
rozporz%C4%85dzenia-20196/zmiany-porejestracyjne-produktu-1
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