Jaki jest termin na wprowadzenie zmiany do Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz ulotki dla
pacjenta?

Odp.: Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotk¢ dla pacjenta nalezy uaktualni¢ w ciggu 2 lat od
daty komunikatu lub w ciagu 3 lat, w przypadku produktow, dla ktéorych podmiot odpowiedzialny nie
prowadzi zadnych czynnos$ci regulacyjnych.

Czy w sytuacji gdy, dla ktorego$ z naszych produktéw leczniczych nie planujemy dziatan regulacyjnych
przez najblizsze 2-3 lata, jest konieczno§¢/mozliwo$¢ ztozenia tej zmiany, jesli tak to jak powinna zostaé
sklasyfikowana?

Odp.: Tak, zmiana powinna zosta¢ sklasyfikowana jako zmiana nr C.1.z), typ IA.

Czy zmiang¢ wynikajaca z komunikatu Prezesa URPL mozna wprowadzi¢ do Charakterystyki
Produktu Leczniczego i ulotki dla pacjenta przy okazji kazdej czynnosci regulacyjnej?

Odp.: Podmiot odpowiedzialny moze uaktualni¢ Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke dla
pacjenta przy okazji kazdej zmiany porejestracyjnej, ktora wptywa na druki informacyjne [typ IA, IB,
I, (zmiany administracyjne, zmiany dotyczace jako$ci produktu leczniczego, zmiany dotyczace
bezpieczenstwa, skuteczno$ci i monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego)
zmiany podmiotu odpowiedzialnego, notyfikacje]. W uzasadnieniu wniosku nalezy powota¢ si¢ na
komunikat Prezesa URPL.

Czy jesli zmiana porejestracyjna wptywa tylko na Charakterystyke Produktu Leczniczego czy jest
mozliwo$¢ dokonania jednoczesnej zmiany w ulotce dla pacjenta, bez zmiany kwalifikacji zmiany i
optaty dla niej (powyzsza zmiana jest zmiang wynikajacg bezposrednio z dziatan URPL)?

Odp.: Podmiot odpowiedzialny moze dodatkowo uaktualni¢ takze ulotke dla pacjenta, bez koniecznosci
zmiany klasyfikacji zmiany, bez konieczno$ci dodatkowej optaty. W uzasadnieniu wniosku nalezy
powotac si¢ na komunikat Prezesa URPL.

Czy zmiane¢ do drukow informacyjnych (Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta)
mozna wprowadzi¢ w trakcie oceny zmiany? Zmiany zlozone przed komunikatem Prezesa URPL?

Odp.: Tak, nalezy jednak zaktualizowaé¢ wniosek. W uzasadnieniu wniosku nalezy powota¢ si¢ na
komunikat Prezesa URPL. Jesli zmiana dotyczy produktéw zarejestrowanych w procedurach
europejskich (MRP/DCP) i aktualizacja wniosku nie jest mozliwa, informacj¢ nalezy poda¢ w pismie
przewodnim sktadanym wraz z ostateczng wersja drukéw informacyjnych (Charakterystyka Produktu
Leczniczego i/lub ulotkg dla pacjenta).

Jaki jest okres przejSciowy dzialania weczesniej udostepnianego adresu mailowego ndl@urpl.gov.pl?

Odp.: Adres ndl@urpl.gov.pl pozostanie nadal aktywny i bedzie mozna go wykorzysta¢ do przestania
zgloszenia dziatania niepozadanego jednakze zalecang formga przesytania zgloszen jest System
Monitorowania Zagrozen.




