Pytania i odpowiedzi dotyczace sktadania drukéw informacyjnych na zakonczenie procedury
zmiany (NAR/MRP/DCP) i procedury rerejestracii.

1. W jaki sposéb podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do Urzedu koncowe druki informacyjne po
ocenie drukéw w procedurze zmiany albo w procedurze przedtuienia okresu waznosci
pozwolenia (rerejestracji)?

Koncowe druki informacyjne (Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka, oznakowanie

opakowania) moga zostac ztozone na zakonczenie procedury zmiany (IA, 1B, Il, notyfikacje z art. 31

ust. 1c UPF) albo procedury rerejestracji w jeden z nastepujgcych sposobdw:

1) w Kancelarii Gtéwnej Urzedu — pismo przewodnie, oswiadczenia oraz druki informacyjne w
postaci papierowej + 1 ptyta CD z drukami informacyjnymi w postaci elektronicznej;

2) za posrednictwem ePUAP — pismo, oswiadczenia i druki informacyjne w postaci elektronicznej;

3) naadres urpl@urpl.gov.pl — pismo, o$wiadczenia i druki informacyjne w postaci elektronicznej.

Skrzynka urpl@ nie daje potwierdzenia ztozenia pisma do Urzedu, dlatego dla dokumentacji
sktadanej elektronicznie preferowana jest platforma ePUAP, ktdra generuje potwierdzenia UPP.

Patrz tez pytanie nr 3.

2. W jaki sposob moina sktada¢ narodowe ttumaczenia drukéw informacyjnych po zakonczeniu
zmiany w procedurach europejskich?

Na zakonczenie procedury zmiany druki informacyjne (ttumaczenia narodowe) w jezyku polskim po
zakonczeniu fazy europejskiej nalezy ztozy¢ w jeden ze sposobdw opisanych w odpowiedzi na pytanie
nrl.

Jesli w toku procedury zmiany druki informacyjne nie ulegty zmianie lub nie podlegaty ocenie Urzedu,
w przypadku sktadania dokumentacji w Kancelarii Gtéwnej Urzedu do pisma przewodniego i
oswiadczenia w postaci papierowej nalezy dotgczy¢ 1 ptyte CD z drukami informacyjnymi w postaci
elektronicznej. Druki informacyjne nie muszg by¢ sktadane w postaci papierowe;j.

Jesli  tlumaczenia narodowe podlegajg ocenie  Urzedu, ocena jest przeprowadzana na
dotychczasowych zasadach.

3. W jaki sposéb podmiot odpowiedzialny powinien podpisa¢ kornicowe druki informacyjne i
oswiadczenia dotyczgce drukéw sktadane na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji?

W przypadku dokumentdow sktadanych w Kancelarii Gtdwnej Urzedu w postaci papierowej (pismo
przewodnie, oswiadczenia, druki informacyjne), dokumenty te powinny by¢ podpisane podpisem
wiasnorecznym osoby uprawnionej do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego. Druki
informacyjne na ptycie CD nie muszg by¢ podpisane podpisem elektronicznym.

W przypadku dokumentow sktadanych za posrednictwem ePUAP, dokumenty elektroniczne (pismo
przewodnie, oswiadczenia, druki informacyjne) powinny by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub podpisem zaufanym.

W przypadku dokumentéw sktadanych na adres urpl@urpl.gov.pl pismo przewodnie, oswiadczenia i
druki informacyjne powinny by¢é podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
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Jesli druki informacyjne sg podpisane podpisem elektronicznym, nalezy dotgczy¢ takze wersje w
formacie PDF bez podpisu do publikacji w Rejestrze Produktéw Leczniczych.

4. Czy na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji moina przesta¢ koricowe druki
informacyjne na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu?

Nie. Przestanie jakichkolwiek dokumentéw na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu nie jest
rownoznaczne ze ztozeniem tych dokumentéw w Urzedzie.

5. Czy jesli na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji koncowe druki informacyjne
zostana przestane na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu, procedura nie zostanie
zakonczona?

W przypadku gdy na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji podmiot odpowiedzialny
przesle koicowe druki informacyjne na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu, podmiot
odpowiedzialny zostanie poinformowany o koniecznosci ponownego przestania dokumentow
elektronicznych oficjalng drogq — przez ePUAP lub na adres urpl@urpl.gov.pl.

6. Co sktada sie na ,koncowe druki informacyjne” sktadane na zakonczenie procedury zmiany
albo rerejestracji?

Zasady dotyczace sktadania drukéw informacyjnych na zakoriczenie procedury zmiany i rerejestracji
nie ulegty zmianie i nadal wymagane sg takie same dokumenty jak dotychczas (oswiadczenia, druki
podpisane, druki do publikacji w formacie PDF). Zmiany dotyczg formy sktadania dokumentacji.

Na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji nalezy ztozyé konicowe druki informacyjne lub
ttumaczenia narodowe, zaleznie od procedury.

Druki informacyjne w postaci elektronicznej powinny zawiera¢ wersje ,,czystg”, z zaakceptowanymi
zmianami, oraz wersje w trybie ,,$ledZ zmiany”, z zaznaczonymi zmianami w stosunku do poprzedniej
wersji drukow.

Koricowe druki informacyjne, niezaleznie od ich formy, powinny by¢ ztozone razem z wymaganymi
oswiadczeniami oraz powinny by¢ podpisane przez osobe uprawniong do wystepowania w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego.

Druki informacyjne podlegaja publikacji w Rejestrze Produktéw Leczniczych. Wersja drukéw
informacyjnych przeznaczona do publikacji (wersja z zaakceptowanymi zmianami) powinna by¢ w
formacie PDF i nie powinna zawieraé podpisow.

7. Na kogo zaadresowa¢é pismo przewodnie z koncowymi drukami informacyjnymi?

W przypadku gdy druki informacyjne byty oceniane w Wydziale Oceny Drukéw Informacyjnych w
pismie przewodnim poza danymi Urzedu mozina wskaza¢ Departament Oceny Dokumentacji
Produktow Leczniczych / Wydziat Oceny Drukéw Informacyjnych / ekspert oceniajacy.

W przypadku gdy druki informacyjne byty oceniane w Wydziale Zmian Porejestracyjnych w
Procedurze Narodowej w pismie przewodnim poza danymi Urzedu mozna wskaza¢ Departament
Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktdow Leczniczych / Wydziat Zmian Porejestracyjnych w
Procedurze Narodowej / osoba prowadzaca.
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W przypadku zmian w procedurach europejskich, w ktérych druki informacyjne nie podlegaty ocenie
w Departamencie Oceny Dokumentacji Produktdw Leczniczych, w piSmie przewodnim poza danymi
Urzedu mozna wskaza¢ Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych
/ Wydziat Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Europejskiej / osoba prowadzaca.

Jesli druki informacyjne byly oceniane w innym departamencie lub wydziale, nalezy wpisa¢ komadrke
oceniajgcg. Doktadne wskazanie komodrki organizacyjnej utatwia i przyspiesza przekazywanie
uzupetnien do witasciwej osoby.

8. Czy na czas pandemii Urzad odstapi od skiadania koricowych drukéw informacyjnych po
zakonczeniu procedur zmian 1B, Il w formie CD?

Koncowe druki informacyjne nie muszg by¢ ztozone na ptycie CD. Koricowe druki informacyjne mozna
ztozy¢ przez platforme ePUAP. Druki muszg byé podpisane podpisem zaufanym lub kwalifikowanym
podpisem elektronicznym. Druki podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym mozna ztozy¢
rowniez przez skrzynke urpl@urpl.gov.pl. Skrzynka ta nie daje potwierdzenia przyjecia dokumentacji.
Jesli druki informacyjne sg podpisane podpisem elektronicznym, nalezy dotgczy¢ takze wersje w
formacie PDF bez podpisu do publikacji w Rejestrze Produktéw Leczniczych.



