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Procedury europejskie dopuszczenia do obrotu

 Procedura zdecentralizowana
(DCP — Decentralised Procedure) art. 49

« Procedura wzajemnego uznania
(MRP — Mutual Recognition Procedure) art. 52

 Procedura kolejnego uznania
(SRP - Subsequent Recognition Procedure) art. 53

https://www.hma.eu/veterinary-medicines/cmdv/procedural-
guidance/applications-for-marketing-authorisation/authorisation-
procedures.html
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Etap przedproceduralny (DCP, MRP, SRP)

Obowigzek elektronicznego przedktadania wnioskow
(rekomendowany CESP)

Okres walidacji — 15 dni

W przypadku nieuzupetnienia przez wnioskodawce brakow
formalnych w wyznaczonym terminie wniosek uwaza sie za
wycofany

www.urpl.gov.pl
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Walidacja - dokumenty

 Dokumentacja ztozona elektronicznie

- Wniosek

- List przewodni (deklaracje)

- Peilnomocnictwo

- KRS wraz z ttumaczeniem przysieglym na jezyk polski

- Optata za wniosek

- Optata za petnomocnictwo
« LoA do ASMF (jezeli dotyczy)
W przypadku gdy dokumenty nie mogq zosta¢ podpisane przy uzyciu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego, nalezy dostarczy¢
wymienione powyzej dokumenty oryginalnie podpisane przez osobe
upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
w wersji papierowej do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych przed zakonczeniem
etapu walidaciji.
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Etap oceny — réznice (DCP)

Dzien 100 CMS przekazujg komentarze bezposrednio do wnioskodawcy
Dzien 100-105 wnioskodawca przygotowuje liste pytan (LOQI)

Dzien 105 wnioskodawca przesyta LOQI do sprawdzenia przez CMS
Dzien 145 CMS przekazuja uwagi bezposrednio do wnioskodawcy
Dzien 145-150 wnioskodawca sporzadza zestawienie LOQI|

Dzien 150 wnioskodawca przesyta LOQII do sprawdzenia przez CMS

Dzien 195 CMS przekazuja uwagi bezposrednio do wnioskodawcy
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Mutual Recognition Procedure (MRP)

Dyrektywa 2001/82/EC
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Subsequent Recoqnltlon Procedure (SRP)

Poprzednio nazywana “Repeat Use Procedure”

Stosowana w CMS, ktore nie zostaty uwzglednione we wczesniejszym
MRP/DCP, lub w CMS, w ktorym wniosek zostat wycofany

Kalendarz ulegt znacznej zmianie (mozliwe jest wczesniejsze
zamkniecie procedury)

Na etapie przedproceduralnym wnioskodawca jest zobowigzany do
przedstawienia wykazu decyzji o przyznaniu, zawieszeniu lub cofnieciu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, informacji na temat zmian,
sprawozdania podsumowujgcego w sprawie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Aktualizacja AR przez RMS przed rozpoczeciem procedury musi by¢
teraz zakonczona w ciaggu 60 dni, a nie 90 dni

Whnioskodawca musi ztozy¢ zaktualizowang dokumentacje zaréwno do
“starych", jak i "nowych" CMS

"Nowe" CMS sa aktywnie zaangazowane w SRP, a "stare" CMS tylko
wtedy, gdy podnoszone sg PSRs
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Etap narodowy (DCP, MRP, SRP)

Wnioskodawca ma 6 miesiecy od zakonczenia etapu europejskiego na
przedstawienie kompletnych ttumaczen drukéw informacyjnych

Niedostarczenie kompletnych ttumaczen drukéw informacyjnych w ciggu 6
miesiecy od zakonczenia etapu europejskiego procedury = wniosek uwaza
sie za wycofany (umorzenie jako bezprzedmiotowe)

Organy maja 30 dni na wydanie pozwolenia od momentu otrzymania

informacji na temat osiggnietego porozumienia jak i kompletnych ttumaczen
drukéw informacyjnych
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Rozporzadzenie a Dyrektywa — znaczace
roznice w procedurach dopuszczenia

« Czas walidacji - 15 dni
 Zmiany w punktach czasowych procedur
« Osobna procedura - SRP

« Zmienily si¢ obowigzki stron zaangazowanych w przebieg
procedury

« Elektroniczne przedktadanie dokumentacji

 Mozliwosé¢ zlozenia wniosku o ponowne przeanalizowanie
sprawozdania oceniajacego (Re-examination procedure)

 Procedura przegladu (Review procedure)

« Stosowanie QRD Template version 9

« Klasyfikacja weterynaryjnych produktoéw leczniczych
 Decyzja wydawana na czas nieokreslony

www.urpl.gov.pl




