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Jak wyglada procedura zmiany VRA I.1.1.a?
Jakie dokumenty s3 potrzebne do zmiany i jaka jest optata?

Zmiany z grupy |: zmiany substancji czynnej, mocy, postaci farmaceutycznej, drogi

podania.
Zmiana dotychczasowego pozwolenia (zmiana substancji czynnej, zmiana drogi
podania) lub wydanie nowego pozwolenia (zmiana mocy i/lub postaci

farmaceutycznej).

Whniosek o zmiane z grupy | sktadany jest na wniosku o dopuszczenie z wypetniong
sekcjg 1.2.

Whioski procedowane zgodnie z zasadami przewidzianymi dla zmian.

Optata — 16 800 PLN
Dokumentacja merytoryczna lezy w gestii wnioskodawcy.
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Czy Wytworca produktu leczniczego musi posiadac certyfikat GMP
na dany produkt podczas sktadania dokumentow do rejestracji
DCP, jesli ma zezwolenie na dang forme leku?

Jesli tak, prosze o podanie podstawy prawne,;.

Tak, wytwadrca produktu leczniczego powinien posiadac aktualny certyfikat GMP, uwzgledniajgcy w swym
zakresie dang postac farmaceutycznag.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6

(67) Jakos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych wytwarzanych na terenie Unii powinna byc¢
zagwarantowana w ten sposob, Zze wymaga sie zachowania zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania produktdow leczniczych niezaleznie od miejsca ich ostatecznego przeznaczenia.

Zatqgcznik Il - Sekcja 1 ZASADY | WYMOGI OGOLNE
1.1.4.Procesy wytwarzania substancji czynnej lub substancji czynnych i produktu gotowego sq zgodne
z dobrq praktykq wytwarzania (GMP).

Certyfikat GMP jest potwierdzeniem, ze wytwadrca spetnia wymaog jakim jest wytwarzanie
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania.
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Czy Urzad Rejestracji PLWMIPB mogtby rozwazy¢ kwestie dodania
jezyka ukrainskiego do etykiet weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajgcych jezyk polski?

Odpowiedzialnos¢ za informacje i sposdb ich prezentacji na opakowaniach graficznych
od dnia 28.01.2022 roku spoczywa na podmiocie odpowiedzialnym.

Ukraina jest krajem spoza Unii Europejskiej, a na opakowaniach moga znalez¢ sie

wytgcznie teksty w jezykach krajow UE, w ktdrych jest dopuszczony do obrotu dany
weterynaryjny produkt leczniczy.
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Czy w Polsce jest mozliwe umieszczenie naklejek Memory
stickers na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu
zewnetrznym weterynaryjnego produktu leczniczego?

Po rozpoczeciu stosowania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
i uchylajagcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UEL 4 z 07.01.2019, str. 43), zgodnie
z ktérym wnioskodawca nie ma obowigzku sktadania w postepowaniu w sprawie
dopuszczenia do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego wzordéw graficznych
opakowan i ulotki, a skutkiem takich zapiséw brak jest obowigzku po stronie Prezesa
Urzedu akceptacji w toku prowadzonych procedur na podstawie rozporzgdzenia
2019/6 wzordow graficznych opakowan i ulotki.

W zwigzku z powyzszym odpowiedzialnos¢ za umieszczenie naklejek ‘memory sticker’
na projektach graficznych spoczywa na podmiocie odpowiedzialnym.
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Czy w zwiagzku z faktem, ze na Memory stickers znajduje sie

nazwa produktu, dawka oraz substancja czynna zapisana w
jezyku angielskim konieczne jest wprowadzanie dodatkowych

zapisOw w oznakowaniu opakowania?
Czy jesli zapis w wersji common, zostat zaakceptowany przez
RMS, to w polskich drukach nalezy zamiesci¢ analogiczny zapis?

W polskiej wersji tekstowej nalezy umiescic zapisy zgodne z zaakceptowang w toku
procedury wersjg angielska. Jezeli firma zdecyduje sie na wprowadzenie naklejek
‘memory sticker’ w wersji tekstowej nalezy umiesci¢ wszystkie, uzgodnione w trakcie

procedury informacje.
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Prosze o podanie preferowanego sposobu zgtaszania koniecznosci

wprowadzenia korekt w UPD.
Jaka jest perspektywa czasowa wprowadzenie zmian w UPD?

Czy istniejg przestanki techniczne mogace uniemozliwié
wprowadzenie korekt w UPD, jesli tak, jaki jest przewidywany

termin ich usuniecia?
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

UNION PRODUCT DATABASE

Btedy w UPD

Mgr. Inz. Alicja Jaskotowska
Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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e-Doreczenia 0 e-Doreczeniach

Obywatel  Przedsiebiorca  Podmiot publi
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< Powrét

Komunikat Ministra Cyfryzacji
dotyczacy e-Doreczen

W komunikacie z dnia 29 maja 2023 r. Minister Cyfryzacji podat termin stosowania e-doreczen przez

podmioty wskazane w ustawie o doreczeniach elektronicznych. Obowiagzek ten wchodzi w zycie 10
grudnia 2023 r. Sprawd? szczegdtowy harmonogram.
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E-doreczenia

Obowigzek stosowania tzw. e-Doreczen wprowadzita ustawa z dnia 18 listopada 2020
r. o doreczeniach elektronicznych (Dz. U. 2023 r. poz. 285).

E-doreczenia to elektroniczny odpowiednik listu poleconego za potwierdzeniem
odbioru. Dzieki tej ustudze podmioty publiczne, obywatele i firmy mogg korzystac z
wygodnych i bezpiecznych doreczen elektronicznych. Sg one réwnowazne prawnie
tradycyjnej przesytce poleconej za potwierdzeniem odbioru. Prowadzenie
korespondencji za posrednictwem e-Doreczen przy uzyciu adresu do doreczen
elektronicznych docelowo zastgpi korespondencje prowadzong przez ePUAP.

Obowigzek korzystania z e-Doreczen bedzie docelowo dotyczyt m.in. wszystkich
podmiotow publicznych oraz przedsiebiorcow rejestrowanych w KRS i CEIDG.

Szczegoty dotyczgce e-doreczen, wskazanie podstaw prawnych, odpowiedzi na
najczesciej pojawiajgce sie pytania dotyczgce ww. kwestii sg dostepne na stronie
internetowej:

https://www.gov.pl/web/e-doreczenia

www.urpl.gov.pl
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