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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 5 sierpnia 2013 r.

dotyczacy zmian wprowadzanych Rozporgdzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia
3 sierpnia 2012r.zmieniagcym rozporgdzenie (WE) nr 1234/2008 dotygzym badania
zmian w warunkach pozwole na dopuszczenie do obrotu dla produktéw lecznibzyc
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw #eiczych o ktérych mowa
w art. 1 pkt 10, 15, 18 lit. a) i ¢) oraz pkt 21, 2 i 23, w odniesieniu do produktow
leczniczych posiadajcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procede

narodowej, stosowanych od dnia 4 sierpnia 2013 r.

Przypomina si, iz rozporadzenie Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpn@l2r.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do20J:L:2012:209:0004:0014:PL:PDF
zmieniapgce rozporzdzenie (WE) nr 1234/2008 dotyrz badania zmian w warunkach
pozwoleh na dopuszczenie do obrotu dla produktéw lecznitzgtosowanych u ludzi
I weterynaryjnych produktow leczniczych,aie w catdci i jest bezpérednio stosowane we
wszystkich pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Zgodnieungtem 2 preambuty nie
znajduje ono zastosowania dla homeopatycznych gtéduleczniczych bez wskafaoraz
tradycyjnych produktow leczniczychélmnych zarejestrowanych na podstawie odpowiednio
art. 20a i art. 21a ustawy Prawo farmaceutycznérekpodlegaj uproszczonej procedurze
rejestracyjnej. Tym samym po 4 sierpnia 2013 kaydo tych produktow dulzie stosowane w

catdsci rozporadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012vrsprawie dokonywania
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zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyce] wprowadzania do obrotu produktu

leczniczego.

Rozporadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 nie oki@ wzoru formularza wniosku
o dokonanie zmiany wiaiwego dla zmian dotygeych produktow leczniczych
posiadajcych pozwolenia narodowe tj. @bych rozporadzeniem nr 712/2012. Jedno&zie
z uwagi na faktz zaden przepis prawa wspolnotowego nie élerevzoru wniosku dla ww.
produktow leczniczych, natomiast wzOAPPLICATION FOR VARIATION TO
A MARKETING AUTHORISATIOMst dostpny wylacznie w gzyku angielskim i stanowi
jedynie wytyczim mapca charakter fakultatywny, wniosek o dokonanie zmiangozwoleniu
i dokumentacji dotycxej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczegoosdity sk do
produktow leczniczych zarejestrowanych w proceduma®dowej wg¢zyku polskim zostanie
opublikowany na stronie internetowej URPL. Do czpsblikacji stosowany dulzie wniosek
w jezyku angielskim: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-

2/c/variatio_form__201307_en.docn

Odniesienie do wytycznych, o ktorych mowa w art.r@gzporadzenia (WE) nr
1234/2008 znajdgj sie pod adresem: http://urpl.gov.pl/zmiany-porejestracyjne-w-

procedurze-narodowej-pl

Dodatkowe informacje zwrane z implementagj Rozporadzenia 712/2012 dola
publikowane pod adresem http://urpl.gov.pl/zmiany-porejestracyjne-w-prakeze-

narodowej-pl#infl

Ponadto w rozpoggzeniu (WE) nr 1234/2008 zmienionym rozpmzeniem Komisji
(UE) nr 712/2012 nie przewidziano misvosci zgtaszania zmian w trybie tzw. notyfikaciji,
o ktorej mowa w 8 9 ust. 1 rozpgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r.
W Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 283IWE notyfikac¢ reguluje przepis
art. 61 ust. 3 w brzmieniywszystkie proponowane zmiany w sposobie etykiet@ab w
tresci ulotki obgte niniejszym tytutem | niezwane ze streszczeniem cech
charakterystycznych produktu mgszy¢ przedidone wiadzom uprawnionym do wydania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotuzele wiasciwe wiadze nie zgtosity sprzeciwu
w stosunku do proponowanej zmiany wgai 90 dni po z#eniu wniosku, skiadagy taki

wniosek mge zmiany zastosowd Przepis ten zostat transponowany do polskiegoap&re



prawnego w rozpogdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012vtasnie w 8§ 9 ust. 1,
a nie w ustawie. Z téei ww. przepisu dyrektywy wynikaziobowgzkiem notyfikacji obgte
s3 wszystkie produkty lecznicze. URPL informuje,gomimoze od dnia 4 sierpnia 2013 r.
rozporzdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012bedzie miato zastosowanie
w catasci jedynie do produktéw leczniczych homeopatyczniyttadycyjnych rélinnych, to
z brzmienia zakresu, o ktorym mowa w § 1 tego rozpizenia Ministra Zdrowia wynikazi
w dalszym cigu kxdzie obowgzywat w polskim porgdku prawnym okrdony w 8 9 ust. 1
obowigzek tzw. notyfikacji dotycgcy wszystkich produktow leczniczych posiantgich

pozwolenia.
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