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ZMIANY W POZWOLENIU NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DOKUMENTAC]I
DOTYCZACE] WPROWADZANIA DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO

a.

b.

Dla produktéw leczniczych objetych przepisami Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 712/2012 z

dnia 3 sierpnia 2012r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczace badania

zmian w warunkach pozwolenn na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych [1] tj. syntetycznych

produktéw leczniczych, homeopatycznych produktéw leczniczych ze wskazaniami,
produktéw leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
zawartymi w Farmakopei Polskiej.

Dla produktéw leczniczych, objetych Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014

r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktu leczniczego (Dz. U. 2014 r., poz. 679 opublikowany w dniu 23 maja 2014)

[2]dla ktoérych nie maja zastosowania przepisy Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 712/2012 z
dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajacego 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, tj. homeopatycznych
produktéw leczniczych bez wskazan oraz tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych
zarejestrowanych na podstawie odpowiednio art. 20a i art. 2la ustawy Prawo
farmaceutyczne [3], ktére podlegaja uproszczonej procedurze rejestracyjnej.

NOTYFIKAC]JE

Zgloszenia na podstawie artykutu 31 ust. 1c ustawy Prawo farmaceutyczne [3] dotyczace zmian w
oznakowaniach opakowan produktéw leczniczych i/lub ulotek dla pacjenta, niezwigzanych z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Notyfikacje uwaza sie a przyjete jezeli w terminie 90 dni od dnia ich zgtoszenia Prezes Urzedu nie
whniesie sprzeciwu.

PROCEDURA PODZIALU PRACY (WORKSHARING)

Zgodnie z art. 20 Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012r. zmieniajacego
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 [1] podmioty odpowiedzialne moga sklada¢ zmiany w procedurze podziatu

pracy dla produktow leczniczych zarejestrowanych w procedurze narodowej.

W procedurze podziatu pracy (worksharing) moga bra¢ udziat produkty zarejestrowane
w réznych procedurach tj. produkty centralne, europejskie i narodowe.
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Wszystkie niezbedne informacje dot. sktadania wnioskow [4] w ramach procedury podziatu pracy
(worksharing) sa dostepne na stronie CMDh:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q and a/q and a detail 000087.js
p&mid=WC0b01ac058013f56d [5]

http://www.hma.eu/96.html [6]

Wniosek o zmiane porejestracyjna (formularz do pobrania) [4]

Wymagane dokumenty

List przewodni - SZABL.ON PISMA PRZEWODNIEGO [7]
Wniosek [4] o dokonanie zmiany

Optata [8] za dokonanie zmiany

Dokumenty administracyjne

Uaktualnione czes$ci dokumentacji

Wymagana dokumentacja jaka nalezy przedtozy¢ wraz z wnioskiem o dokonanie zmiany
porejestracyjnej zostata okreslona w wytycznych dotyczacych szczegétéow réznych kategorii zmian

(patrz Akty prawne i Komunikaty [3]).
Wymagania dotyczace ilosci skltadanej dokumentacji:
Wersja papierowa

e Modut 1, 2 - 2 egzemplarze

e Modut 3-5 - 1 egzemplarz

e Modut 1-5 - 2 x ptyta CD

Wersja elektroniczna eCTD/Nees [9]

e Modut 1-5 - 1 x ptyta CD

Inne dokumenty:

Szablon pisma o zapytanie na podstawie art. 13d ust 2c¢ - grupowanie po uzgodnieniu [10]
Szablon pisma o informacje dotyczaca procedury podziatu pracy na podstawie art. 20 ust 1b [11]

Wzér wniosku o danie rekomendacji w sprawie klasyfikacji dla zmiany nieprzewidzianej na
podstawie art. 5 [12]

Optaty [8]

Akty prawne i Komunikaty [3]
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Pytania i odpowiedzi [13]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/zmiany-porejestracyjnezmiana-podmiotu-0
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