Komunikat
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobéjczych i Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 22 lipca 2011 r.

W zwiazku z rozporzadzeniem Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych nalezy przyja¢ nastepujace zasady wprowadzania w zycie zmian (typu IA,

IAn, IB oraz typu ll) zgtaszanych zgodnie z ww. rozporzadzeniem:

1. Zmiany typu IA, 1A

Wprowadzenie ,Implementation date” zmian typu IA, |1A\ oznacza:

o Dla zmian dotyczacych jakosci, data implementacji jest to data kiedy podmiot
odpowiedzialny dokona zmiany w swoim wiasnym systemie jako$ci.

° Dla zmian w systemie ,pharmacovigilance” (DDPS) implementacja jest wtedy, gdy
podmiot odpowiedzialny dokona zmian w DDPS (tj. kiedy wewnetrznie zatwierdzi system
DDPS zawierajacy wprowadzone zmiany).

® Dla zmian w drukach informacyjnych jest to data kiedy podmiot odpowiedzialny
wewnetrznie zatwierdzi zmienione druki.

Zmiana powinna zosta¢ wprowadzona w zycie nie pdzniej niz w terminie 6 miesiecy od daty
implementacji zmiany.

Oznacza to, iz produkt leczniczy zwolniony do obrotu po 6 miesiacach od daty

implementacji musi by¢ zgodny z uaktualniong dokumentacja.

2. Zmiany typu IB, typu Il

W przypadku zmian typu IB i typu Il wzér wniosku o dokonanie zmiany danych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zarejestrowanych w
procedurze wzajemnego uznania (MRP) lub zdecentralizowanej (DCP) przewiduje ztozenie
przez wnioskodawce os$wiadczenia dotyczacego wprowadzenia w zycie zmiany (poprzez
okreslenie terminu albo przy nastepnej produkcji/nastepnym drukowaniu). Na tej podstawie
podmiot odpowiedzialny moze wprowadzi¢ zmiane w zycie w terminie okreslonym we
wniosku.

Zmiany typu IB moga byé wprowadzane w zycie:

o niezwiocznie po poinformowaniu  podmiotu odpowiedzialnego przez organ

kompetentny Referencyjnego Panstwa Cztonkowskiego (RMS) o akceptacji zmiany lub



° w terminie okreslonym we wniosku poprzez wskazanie terminu lub przy nastepnej
produkcji/nastepnym drukowaniu (przy czym termin ten nie moze by¢ diuzszy niz 6
miesiecy od dnia zatwierdzenia zmiany przez organ kompetentny RMS).

Zmiany typu Il moga by¢ wprowadzane w zycie:

° 30 dni po poinformowaniu podmiotu odpowiedzialnego przez organ kompetentny
Referencyjnego Panstwa Czlonkowskiego (RMS) o akceptacji zmiany, pod warunkiem, ze
dokumenty konieczne do zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty dostarczone
zaangazowanym w procedure panstwom cztonkowskim (MS).

Dla zmian typu Il majgcych odzwierciedlenie w drukach informacyjnych panstwa
cztonkowskie powinny przekazaé¢ swoje komentarze do ztozonych narodowych ttumaczen
drukéw informacyjnych w ciggu 29 dni od ich ztozenia, w innym przypadku proponowane
narodowe tltumaczenia uwaza sie za zaimplementowane.

Ponadto podmiot odpowiedzialny moze okreslic we wniosku p6zniejszy termin wprowadzenia
zmiany przy czym termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz 6 miesiecy od dnia zatwierdzenia
zmiany przez organ kompetentny RMS, natomiast w przypadku gdy zaktualizowane o
zmiane druki informacyjne przekazywane sg do podmiotu odpowiedzialnego pismem, termin
ten nie moze by¢ dluzszy niz 6 miesiecy od dnia otrzymania narodowych drukéw

informacyjnych.

Oznacza to, iz dla zmian IB i Il, produkt leczniczy zwolniony po uplywie terminu
okreslonego we wniosku dotyczacego wprowadzenia zmiany musi by¢é zgodny z

nowo zatwierdzong dokumentacja, zawierajaca wprowadzone zmiany.

3. Zmiany zwigzane z kwestiami bezpieczefistwa stosowania produktu

leczniczego.

Dla zmian zwiazanych z kwestiami bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

nie ma zastosowania okres przejsSciowy.




