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

Dla produktéw leczniczych dla ktérych maja zastosowanie przepisy Rozporzadzenia 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 [1], nalezy sktada¢ zgodnie z
Wytycznymi w sprawie szczegétéw réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur
ustanowionych w rozdziatach II, 1la, III i IV rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24

listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolenl na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych oraz w

sprawie dokumentacji, ktora nalezy przedlozy¢ na podstawie tych procedur. [2]

Dodatkowe wytyczne, w zakresie zmian dotyczacych produktéw dopuszczonych w procedurze
wzajemnego uznawania oraz procedurze zdecentralizowanej, zostaly opublikowane przez grupe
koordynacyjna (CMDh) dostepne w ponizszych linkach:

- Questions & Answers on variation [3]

- Best Practice Guides for Submission and Processing of Variations [4]

- CMDh Recommendation for classification of unforeseen variations according to Article 5 of
Commission Regulation (EC) No 1234/2008 [5]

NOTYFIKACJA

Zgltoszenia na podstawie art. 61(3) Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dotyczace zmian w oznakowaniach opakowan produktéw leczniczych i/lub
ulotek dla pacjenta, niezwiazanych z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Wytyczne dotyczace procedury oraz wzor wniosku zgodny z zaleceniami grupy koordynacyjnej
znajduje sie na stronie: http://www.hma.eu/101.html [6]

PROCEDURA PODZIALU PRACY (WORKSHARING)

Procedura podziatu pracy umozliwia unikniecie powtarzania tej samej pracy w zakresie oceny zmian
w warunkach kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

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
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dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych [1] podmioty odpowiedzialne moga sklada¢ zmiany w procedurze podziatu

pracy.

W procedurze podziatu pracy (worksharing) moga bra¢ udzial produkty zarejestrowane
w réznych procedurach tj. produkty centralne, europejskie i narodowe.

Wszystkie niezbedne informacje dot. sktadania wnioskéw [7] w ramach procedury podziatu pracy
(worksharing) sa dostepne na stronie CMDh:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/q and a/q and a detail 000087.js
p&mid=WC0b01ac058013f56d [8]

http://www.hma.eu/96.html [4]

Whniosek o zmiane porejestracyjna (formularz do pobrania) [7]

ZMIANA KATEGORII DOSTEPNOSCI

Whniosek [7] dotyczacy zmiany kategorii dostepnosci nalezy sktada¢ zgodnie z Komunikatem
Prezesa Urzedu z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie trybu zlozenia zmiany kategorii dostepnosci
dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze MRP/DCP oraz w procedurze
narodowej, wchodzacych w zakres rozporzadzenia 1234/2008 zmienionego rozporzadzeniem
712/2012 [9].

DODANIE WIELKOSCI OPAKOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W POLSKIM
POZWOLENIU

W celu dodania wielkosci opakowan zatwierdzonych w procedurze wzajemnego uznania, a nie
majacych odzwierciedlenia w polskim pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, badZ w celu usuniecia
tylko z polskiego pozwolenia wielkosci opakowan zatwierdzonych w procedurze wzajemnego
uznania, podmiot odpowiedzialny powinien ztozy¢ wniosek na podstawie artykutu 155 Kodeksu

postepowania administracyjnego [10].

Wymagane dokumenty

e List przewodni - SZABL.ON PISMA PRZEWODNIEGO [4]
e Wniosek [7] o dokonanie zmiany
e Optata [11] za dokonanie zmiany

Dokumenty administracyjne
Uaktualnione czes$ci dokumentacji

Wymagana dokumentacja jaka nalezy przedlozy¢ wraz z wnioskiem o dokonanie zmiany
porejestracyjnej zostala okreslona w wytycznych dotyczacych szczegdtéw réznych kategorii zmian

(patrz Akty prawne i Komunikaty [9]).

Wymagania dotyczace ilosci skladanej dokumentacji:
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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 [12]

e Modut 1-5 - 1 x ptyta CD

Wykaz dokumentéw wymaganych w formie papierowej (oryginat/kopia potwierdzona notarialnie)
[13]

WYMAGANIA DOTYCZACE SKEADANIA DRUKOW INFORMACYJNYCH [14] NA
ZAKONCZENIE PROCEDURY

e Dla zmian typu IA/IB

Ze wzgledu na obowiazek publikacji na stronie internetowej Urzedu drukéw informacyjnych
informujemy, Ze niezwlocznie po zakonczeniu procedury przez RMS podmiot odpowiedzialny jest
zobowiazany zlozy¢ do Kancelarii Gtéwnej Urzedu:

1. pismo z o$wiadczeniem (podpisanym przez upowazniona osobe), ze:

zlozone polskie wersje drukow sa merytorycznie zgodne z wersja angielska

jakos¢ thumaczenia polskich drukow jest wysoka

w druki zostata wprowadzona tylko wnioskowana zmiana

(druki polskie sq identyczne z polskim ttumaczeniem, zatwierdzonym w procedurze
referralowej - jezeli zmiana dotyczy referralu).

2. plyte CD zawierajaca:

» ostateczna wersje drukéw polskich (clean i track)
» ostatecznag wersja drukéw angielskich (track)

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

Pismo oraz plyte CD nalezy zlozy¢ w 2 kopiach, jedna zaadresowana na Wydzial Zmian
Porejestracyjnych Produktéw Leczniczych w Procedurach Europejskich, druga do wiadomosci
Wydzialu Oceny Drukéw Informacyjnych.

W przypadku, gdy tres¢ drukéw informacyjnych nie ulegta zmianie w trakcie procedury pismo wraz
z plyta CD nalezy zlozy¢ w 1 kopii zaadresowanej na Wydziat Oceny Drukéw Informacyjnych,
natomiast do Wydzialu Zmian Porejestracyjnych Produktéw Leczniczych w Procedurach
Europejskich nalezy zlozy¢ jedynie pismo z oSwiadczeniem badZ przesta¢ skan tego pisma mailem
do osoby prowadzacej.
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e Dla zmian typu II

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

1. Skan pisma z informacjg, czy druki informacyjne ulegty zmianie w trakcie procedury oraz
oswiadczeniem (podpisanym przez upowazniona osobe), ze:

zlozone polskie wersje drukéw sa merytorycznie zgodne z wersja angielska
jakos¢ thtumaczenia polskich drukow jest wysoka

w druki zostata wprowadzona tylko wnioskowana zmiana

(druki polskie sq identyczne z polskim ttumaczeniem, zatwierdzonym w procedurze
referralowej - jezeli zmiana dotyczy referralu).

2. Zataczniki:

proponowana wersje drukow polskich (clean i track)

ostateczna wersja drukéw angielskich (track)

polska wersje drukéw zatwierdzonych

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz z decyzjami zmieniajacymi
wniosek o przeprowadzenie zmiany

Optaty [11]
Akty prawne i Komunikaty [9]

Pytania i odpowiedzi [15]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/zmiany-porejestracyjnezmiana-podmiotu-1
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