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Zmiany porejestracyjne
dla dopuszczonych do obrotu
weterynaryjnych produktow leczniczych

Lek. wet. Joanna Kubisa,

Departament Rejestrac;jii Badan Klinicznych Produktow Leczniczych
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Plan prezentacji

« Zmiany porejestracyjne dzis i od 28 stycznia 2022r. —
podstawowe roznice

 Podstawy prawne zmian porejestracyjnych —
Rozporzadzenie (UE) 2019/6

 Wytyczne dotyczace wymagan do procedur zmian
porejstracyjnych
« Zasady przedktadania zmian i przebieg procedur

www.urpl.gov.pl
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Podstawowe roznice dotyczace klasyfikacii
zmian porejestracyjnych

Rozporzadzenie Parlamentu
Rozporzadzenie Komisji (WE) Europejskiego i Rady (UE)

Nr 1234/2008 2019/6

« Zmiany typu IA/IAIN « Zmiany niewymagajace

«  Zmiany typu IB oceny (VNRA)

« Zmiany typu i « Zmiany wymagajace oceny

* Line extension (VRA)

« Grupowanie zmian
 Procedura WS

* Grupowanie zmian
 Procedura WS

www.urpl.gov.pl
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Podstawowe roznice dotyczace

postepowania dla zmian porejestracyjnych

Zmiany niewymagajgce oceny

(VNRA)

« Wymagaja rejestracji w
UPD:

» brak wniosku!!!!

» MAH samodzielnie
rejestruje zmiane
bezposrednio w UPD

Zmiany wymagajace oceny
(VRA)

« Wymagajq przedtozenia
wniosku:

» EU Electronic Application
Form (Version 1.26.0.0:

MAA-Vet Form, Variation Form)

hitp://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.htmil

» CESP, e-PUAP
» do URPL i/lub RMS + CMS

www.urpl.gov.pl
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CUDNISSION,

EU Electronic Application Forms

Home

The word based application forms (AF) have been replaced by electronic application forms (eAF), with new possibilities like elecironic data import/export, data population within the form, online

Human eSubmission : A g Nei: el ; % ;
access to standardised catalogue terms, built in business rule validation, and support for validation of form, etc. Implementation of mandatory use of the eAF is part of the HMA eSubmission

eCTD v3.2

eCTD EU M1 specification Toeknan:
Veterinary eSubmission The electronic forms and supporting technical documentation are available below.
eSubmission expert group
—_— News
eSubmission expert group
documents Previous news can be found here
External Links 20-01-2022
Systems:
Common Repository Updated versions of the eAF v1.26.0.0 now available
eAF Updated versions 1.26.0.0 eAFs are now available on the eAF website. An updated human variation form is ready for immediate use. The change implemented in this version is a minor business rule
eASMF change only and it will not affect most users. The use of the v1.26.0.0 is mandatory since 1st January 2022 and the users can select if they wish to continue using the previously published version or
ePME the updated version.

CESP Deli
S Updated forms for veterinary applications are available for applicants and MAHs to familiarise themselves with the updated forms prior to the mandatory use of this version for veterinary submissions

eSubmission Gateway & from 28th of January 2022. Please note that there will be no transitional period once these forms go-live on the 28th of January. The v1.25.0.0 cannot be used for any new procedures starting after
eSubmission Web Client
28th January 2022.
Delivery file UI
eSubmission Gateway The main changes in this updated version of the veterinary forms (maa and variation) relate to the implementation of the Regulation (EU) 2019/6 for Veterinary Medicinal Products and the changes

are those that were previously indicated as known issues in the release notes and other issues that were raised during the UAT and other issues that have been discovered by users since the

PAM submission f
st publication of the forms on the 1t of December 2021,

PSUR Repository
Industry access The version 1.26.0.0 cannot be used for procedures prior to 28th January 2022, however, in the view of significant changes in the forms it is strongly recommended that applicants will carefully
NCA access review the updated forms (maa and variation) prior to the mandatory use deadline in order to identify and report any issues in the implementation and thus allowing an opportunity to fix any issues

found prior to 28th January 2022. The version 1.25.0.0 will remain available for use for veterinary procedures (maa and vaniation) until the mandatory use of v1.26.0.0

www.urpl.gov.pl _
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Zmiany niewymagajace oceny (VNRA)

Art. 61 rozporzadzenia 2019/6

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/17 z
dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace wykaz zmian
niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&from=EN

BEST PRACTICE GUIDE for Variations not requiring

assessment - opublikowany 17 grudnia 2021r.
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary medicines/CMDv Website/Procedural qui
dance/Post Marketing Procedures/Variations/BPG VNRA.pdf

www.urpl.gov.pl



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&from=EN
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Procedural_guidance/Post_Marketing_Procedures/Variations/BPG_VNRA.pdf
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Zmiany niewymagajgce oceny (VNRA)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/17

z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajgce wykaz zmian
niewymagajacych oceny

okresla

« wykaz zmian, ktére nalezy uzna¢ za "zmiany niewymagajace
oceny" (VNRA), oraz szczegoly takie jak warunki, wymogqi
dotyczace dokumentacji i kody klasyfikacji dla tych zmian.

W przypadku spetnienia wszystkich wymaganych warunkow i
wymogow dotyczacych dokumentacji takie zmiany nie wymagaja
uprzedniego zatwierdzenia, ale muszg zostac¢ zarejestrowane
przez MAH w ciggu 30 dni od wdrozenia w unijnej bazie danych
produktow (UPD).

www.urpl.gov.pl
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Zmiany niewymagajgce oceny (VNRA)

Jezeli jeden lub wiecej wymogow nie jest spetniony —
zmiana staje sie¢ zmiang wymagajaca oceny

O okreslone w wytycznych EMA/CMDv w sprawie szczegoiow
klasyfikacji zmian wymagajacych oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia (UE) 2019/6 dla weterynaryjnych produktow
leczniczych i w sprawie dokumentaciji, ktérg nalezy
przediozy¢ zgodnie z tymi zmianami.

www.urpl.gov.pl
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Zmiany niewymagajace oceny (VNRA)

« Podmiot odpowiedzialny rejestruje zmiane (wraz z
charakterystyka, oznakowaniem opakowania lub ulotka, jesli
dotyczy, w bazie danych produktow (UPD) w ciggu 30 dni po
wdrozeniu tej zmiany.

« Wiasciwy organ referencyjnego panstwa czionkowskiego
informuje podmiot odpowiedzialny oraz wiasciwe organy w
odpowiednich panstwach czlonkowskich, czy zmiana zostata
zatwierdzona czy odrzucona poprzez zarejestrowanie tej
informacji w bazie danych produktéw.

« W stosownych wypadkach wilasciwe organy zmieniajg
pozwolenie na dopuszczenie, stosownie do zarejestrowane;
zmiany.

www.urpl.gov.pl




EMA - UPD

11 January 2022
EMA/269454/2021

Information Management Division

Registration guide

Union product database for veterinary medicinal products

hitps://www.ema.europa.eu/en/documents/other/registration-guide-union-

product-database-upd-veterinary-medicinal-products_en.pdf

www.urpl.gov.pl -


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/registration-guide-union-product-database-upd-veterinary-medicinal-products_en.pdf

RZAD.REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH |

BPG for VNRA

Procedury grupowania (art. 64 rozporzadzenia (UE) 2019/6) i
podziatu pracy WS (art. 65 rozporzadzenia (UE) 2019/6) nie
maja zastosowania do VNRA

— ale UPD umozliwia grupowanie techniczne w celu
przediozenia przez MAH, jak rowniez
zatwierdzenie/odrzucenie przez wtasciwy organ identycznej
zmiany dla wielu produktéw w tym samym czasie,

— w ramach grupowania lub podziatu pracy nie mozna
uwzgledni¢ zadnych zmian niewymagajacych oceny, nawet
jezeli sg one nastepcze lub zwigzane ze zmianami
wymagajacymi oceny uwzglednionymi w grupowaniu lub
podziale pracy.

www.urpl.gov.pl
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VNRA jako zmiany nastepcze dla VRA i WS
(BPG for VNRA)

W takim przypadku zmiany obu rodzajow nalezy przediozy¢ w
taki sposoéb, aby mozliwe bylo ich jednoczesne zatwierdzenie.

Jednga z alternatyw jest przedtozenie nastepczych VNRA jako
VRA z wiasciwym kodem klasyfikacji ,,z” w grupie z innymi
VRA.

Alternatywnie, nastepcze VNRA mogq by¢ przedtozone po
zatwierdzeniu VRA.

www.urpl.gov.pl
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Rejestracja VNRA w UPD

Danedo rejestraciji(1):

 Kod klasyfikacji zmiany

« produkt, ktérego dotyczy zmiana
 datawdrozenia

« Komentarze

— potwierdzenie zgodnosci z warunkami i wymaganiami dotyczacymi
dokumentacji

VNRA, ktore sg nastepcze do VRA, mozna rejestrowaé¢ w UPD w tym
samym czasie, co VRA sktadane za posrednictwem CESP

- dlatakiej VNRA dopuszczalna jest data wdrozenia w przysziosci.

www.urpl.gov.pl




Rejestracja VNRA w UPD

Dane do rejestracii (2):

doktadny zakres zmiany (zmian) - zawsze nalezy poda¢ (w polu
uwagi);
— w przypadku zmian dotyczacych organizacji nalezy podac¢
identyfikatory OMS dla organizacji orazlokalizacji (OMS org and
loc ID);

« MAH moze poda¢ adres e-mail do komunikacji (w polu uwagi);
- gdy VNRAwigze sie ze zmiang danych, (w polu uwagi) nalezywyraznie
wskazac obecnei proponowane dane;

« gdy VNRA jest nastepstwemVRA, (w polu uwagi) nalezy wskazac te
informacje, w tym numer procedury VRA;

www.urpl.gov.pl
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Rejestracja VNRA w UPD

Dokumenty do rejestracji (1):

 dokumentacjauzupeilniajgca - wymaganana mocy aktu
wykonawczego -w postaci pliku zip,zgodnie z formatem VNeeS, z
odpowiednimi nagtéwkami i numeracjq okreslong w wytycznych
Guideline on eSubmission for Veterinary Medicinal Products;

« dla VNRA, ktore sg nastepczedo VRA, i ktore sg przedkiadane w
tym samym czasie co VRA nie nalezy zatgcza¢ dokumentaciji,
natomiast odpowiednia dokumentacja powinna zosta¢ dotgczona
do przediozenia tej VRA.

www.urpl.gov.pl
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Rejestracja VNRA w UPD

Dokumenty do rejestraciji (2):

« Jezelizmiany majgq wptyw na SPC/PL/LAB, plik zip z dokumentacja
VNeeS powinien rowniez zawiera¢ SPC/PL/LAB w postaci:czysta
kopia PDF, kopie word ,.sledz zmiany” tekstow w jezyku anqgielskim
oraz czysta kopia PDF i kopie word ,,Sledz zmiany” ttumaczen
krajowych (ttumaczenia krajowe powinny rowniez zawiera¢ dane
specyficzne dladanego kraju, takie jak numer pozwoleniana
dopuszczenie do obrotu,itd.)

s DlaVNRA, ktore sg nastepcze do VRA, i ktore s3a rejestrowane w
tym samym czasie, w ktorym przedktadane sq VRA nie nalezyw
UPD rejestrowa¢ SPC/PL/LAB (SPC/PL/LAB zawarte w pakiecie
zmiany VRA powinny zawiera¢ wszystkie zmiany dla VNRA i VRA).

www.urpl.gov.pl
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Rejestracja VNRA w UPD

Elementy kluczowe:

« jakosc¢ pakietu VNRA rejestrowanego w UPD przez podmiot
odpowiedzialny (uwagi, SPC/PL/LAB i, w stosownych
przypadkach, dokumenty uzupetniajgce);

Zgtoszenia niskiej jakosci lub zgloszenia, ktére nie przedstawiajq
jasno zmian, o ktére sie wnioskuje, moga prowadzi¢ do
odrzucenia.

www.urpl.gov.pl
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Rejestracja VNRA w UPD

Podsumowanie:

W przypadku VNRA nie przewidziano
v" mozliwosci zwrdécenia sie przez RMS do MAH o
wyjasnienia,
v dodatkowe informacje lub dokumentacje,

v" nie ma réwniez mozliwosci zatrzymania zegara lub
zawieszenia procesu.

Nie ma réwniez mozliwosci wycofania zmiany przez podmiot
odpowiedzialny.

VNRA moze zostac jedynie zatwierdzona lub odrzucona.

www.urpl.gov.pl
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Zmiany wymagajace oceny (VRA)

Art. 62 - 68 rozporzadzenia 2019/6

Guidance on the details of the classification of variations
requiring assessment according to Article 62 of Regulation
(EU) 2019/6 for veterinary medicinal products and on the
documentation to be submitted pursuant to those variations (9
September 2021, EMA/CMDv/7381/2021)

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary medicines/CMDv Website/Procedural ¢
uidance/Post Marketing Procedures/Variations/EMA-CMDv VRA guidance.pdf

BEST PRACTICE GUIDE for Variations requiring assessment -
opublikowany 17 grudnia 2021r.

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary medicines/CMDv_Website/Procedural qui
dance/Post Marketing Procedures/Variations/BPG VRA.pdf

www.urpl.gov.pl
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- Whiosek o wprowadzenie zmiany wxmagaigce'f

oceny — art. 62

Whiosek sktada:

podmiot odpowiedzialny,

do wtasciwego organu, ktéry wydat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu,

drogq elektroniczna.

Whniosek zawiera:

opis wnioskowanej zmiany,

dane, o ktérych mowa w art. 8, odnoszgce sie do zmiany,

szczegoly pozwolenia (pozwolen) objetych wnioskiem,

jezelizmiana pociggnie za soba zmiany nastepcze — opis tych zmian,

w przypadku produktéow, ktére uzyskaty pozwolenie w procedurach
MR/DC - wykaz panstw cztonkowskich, ktére udzielity tych pozwolen.

www.urpl.gov.pl
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Grupy zmian — art. 64

« Grupowanie zmian dotyczy wylgcznie zmian wymagajacych
oceny (VRA)

« Opisane grupy:
» kilku zmian do tego samego pozwolenia,
» jednej zmiany do kilku réznych pozwolen.

www.urpl.gov.pl



Procedura podziatu pracy (Worksharing) — art. 65

Procedura Worksharing réowniez dotyczy wytacznie zmian
wymagajacych oceny (VRA)
« Znajduje zastosowanie w przypadku gdy:

» podmiot skiada wnioski o wprowadzenie

* jednej lub kilku identycznych zmian we wszystkich
panstwach cztonkowskich,

« w odniesieniu do kilku pozwolen tego samego MAH,

« ktore zostaty wydane przez rézne wiasciwe organy (lub
przez Komisje),

Identyczny wniosek skladany jest we wszystkich odpowiednich
MS (i ewentualnie Agenciji)

Jest to procedura obligatoryjna!!!

www.urpl.gov.pl
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Procedura dotyczgca zmian wymagajacych
oceny — art. 66

« 15 dni — weryfikacja formalna wniosku;

W przypadku, gdy wniosek jest niekompletny, wiasciwy organ
wzywa podmiot odpowiedzialny do przedstawienia uzupetnien;

« Wiasciwy organ sporzadza sprawozdanie oceniajgce w ciggu 60
dni od otrzymania waznego wniosku (w wybranych
przypadkach — 90 dni);

« Organ wiasciwy moze wezwac¢ podmiot odpowiedzialny do
dostarczenia informacji uzupetniajgcych — zawieszenie
procedury;

« Wiasciwy organ sporzadzajacy sprawozdanie oceniajace
przekazuje je wszystkim wiasciwym organom i podmiotowi
odpowiedzialnemu;

www.urpl.gov.pl
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Procedura dotyczgca zmian wymagajacych
oceny — art. 66

Jezeliwlasciwy organ nie zgadza sie z otrzymanym sprawozdaniem
oceniajacym, zastosowanie ma procedura przegladu — art. 54;

Z zastrzezeniem wyniku procedury przeglagdu — sprawozdanie
oceniajace bezzwtocznie przekazywane jest podmiotowi
odpowiedzialnemu;

Podmiot odpowiedzialny w ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii
moze wystgpic¢ (pisemnie) o ponowne przeanalizowanie sprawozdania
oceniajgcego;

Podmiot odpowiedzialny przedstawia szczegotowe uzasadnienie —w
ciggu 60 dni od daty otrzymania sprawozdania oceniajacego;

Wiasciwyorgan w ciggu 60 dni od daty otrzymania uzasadnienia
ponownie analizuje punkty sprawozdania oceniajgcego wskazane
przez podmiot odpowiedzialnyoraz przyjmuje ponownie
przeanalizowane sprawozdanie oceniajgce;

Do sprawozdania oceniajgcego zatagcza sie uzasadnienie
sformutowanych wnioskow.

www.urpl.gov.pl
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Srodki zakonczenia procedur dotyczacych
zmian wymagajacych oceny — art. 67

« W ciagu 30 dni od zakonczenia procedury i od otrzymania
kompletnego ttumaczenia charakterystyki produktu,
oznakowania opakowan i ulotki od podmiotu odpowiedzialnego
wiasciwe organy, zgodnie ze sprawozdaniem oceniajagcym,

v'  zmieniajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub

v' odrzucajg zmiane.

« Wiasciwe organy bezzwlocznie powiadamiajg podmiot
odpowiedzialny o zmienionym pozwoleniu.

« Wiasciwe organy aktualizujg odpowiednio baze danych
produktow.

www.urpl.gov.pl
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Wdrazanie zmian wymagajacych oceny — art.
68

Zmiana wymagajgca oceny moze by¢ wdrozona wytacznie po:

o zmianie przez wtasciwy organ decyzji o pozwoleniu na
dopuszczenie zgodnie z zatwierdzong zmiana,

o Wyznaczeniu przez wlasciwy organ terminu wdrozenia,
o powiadomieniu o tym podmiotu odpowiedzialnego.

Na wniosek wlasciwego organu podmiot odpowiedzialny
bezzwlocznie przekazuje wszelkie informacje zwigzane z
wdrozeniem zmiany.

www.urpl.gov.pl




RZAD.REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH |

BPG for Variations requiring assessment

« BPG przygotowanydla produktéw dopuszczonych w procedurach
MR/DC

« te same ogolne zasady beda miaty zastosowanie do produktéw
dopuszczonych wytgcznie do obrotu krajowego

 Grupowanie i podziat pracy (WS) nie majg zastosowania do zmian
niewymagajacych oceny. W zwigzku z tym w ramach grupowanialub
podziatu pracy nie mozna uwzgledni¢ zadnych zmian
niewymagajacych oceny, nawetjezeli sg one nastepcze lub zwigzane
ze zmianami wymagajacymi oceny uwzglednionymi w grupowaniu lub
podziale pracy.

» Zalecasie, aby wnioskodawca uzgodnit z RMS preferowang przez
RMS opcje w odniesieniu do obstugi VNRA w danym
indywidualnym przypadku.

www.urpl.gov.pl
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BPG for VRA

Nadanie numeru procedury

— RMS oceniajagcy zmiane jest odpowiedzialny za

przydzielenie numeru w przypadku zmian wymagajacych
oceny.

— MAH kontaktuje sie z RMS przed przedtozeniem wniosku o
zmiane w celu otrzymania numeru procedury oraz
uzgodnienia terminu ztozenia wniosku.

www.urpl.gov.pl
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BPG for VRA

Ziozenie wniosku

« eAF Version 1.26.0.0 (Variation Form) z numerem procedury
dotyczacej zmian i, w stosownych przypadkach,z numerem zmiany
grupowanej, zawierajacy dane dotyczace pozwolenia (lub pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu oraz wykaz MS, ktéore wydaty te
pozwolenia;

« Jezeli zmiana prowadzi do zmianylub zmian nastepczych - opis zmian
nastepczych;

— dotyczy rowniez zmian nastepczych lub powiazanych
niewymagajacych oceny, ktére zostang przediozone w trakcie
procedury dotyczacej zmiany wymagajacej oceny;

— w przypadku VNRA, ktore sa nastepcze w stosunkudo VRA i sg
przedktadane w tym samym terminie co VRA, dopuszczalne jest
wskazanie daty wdrozenia w przysztoscilub zdanie: “to be
implemented together with the VRA <n° VRA>”.

www.urpl.gov.pl




BPG for VRA

Z wnioskiem nalezy przedtozyé (1):

« kopie zalecen dotyczacych klasyfikacji zmian otrzymanych od
CMDvV/EMA, jezeli jest to wymagane;
 odpowiednig dokumentacje uzupeiniajaca;
*» dla VNRA, ktére sa nastepcze do VRA, i ktore sq
przedkiadane w tym samym czasie co VRA, nalezy doda¢ do

pakietu przedktadanego dla VRA odpowiednig
dokumentacje dotyczaca VNRA;

“ w przypadku zmian, ktére majg wptyw na SPC/PL/LAB,
SPC/PL/LAB zatagczone do wniosku o VRA muszg
uwzgledni¢ wszystkie niezbedne zmiany dla VNRA i VRA;

www.urpl.gov.pl
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BPG for VRA

Z wnioskiem nalezy przedtozy¢ (2):

« uaktualniony raport eksperta, z kazdym wnioskiem o zmiany
wymagajace oceny, z wytagczeniem
— zmian w celu aktualizacji SPC po procedurze SRP

— Jednorazowych zmian w celu dostosowania informacji o
produkcie do szablonéw QRD zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2019/6,

— zmian o skréoconym harmonogramie ,,R”, zgodnie z
wytycznymi w sprawie klasyfikacji zmian wymagajacych
oceny;

« plik doreczen CESP, dostepny w portalu CESP, wskazujacy
m.in.. numer procedury zmiany, daty wystania wnioskéw do
RMS i CMS.

www.urpl.gov.pl
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Variations that needs an
urgent assessment

Day 30

Day 45

Within 7 days after
approval

Within 30 days after
acceptance, and
Confirmation that no
request for re-examination
will be made and receipt
of good quality
translations.

Reduced (R) Standard (S) Extended (E)

The RMS notifies the outcome of the
procedure to the MAHand CMSs.
Where applicable, the MAH provides the
RMS with highlighted and clean versions
of the common SPC/PL/LAB in word
format.

The RMS sends the FVAR to the MAH
and CMSs.

The RMS updates CTS and the UPD.
End of the procedure if no re-
examination is required by the MAH.

Day 60 Day 90 Day 90

Last day for applicant to request a re-
examination

Day 75 Day 105 Day 105

If applicable, the MAH sends national translations of approved SPC/PL/LAB to the national competent
authorities.

The national competent authorities should amend the decision nationally, set a limit for implementation
and notify the MAH.

In the context of the provisions laid down in Art. 68(1) of Regulation (EU) 2019/6, the time limit for the
implementation corresponds to the common implementation date set by the RMS.

In case of rejection: The national competent authorities should reject the variation nationally and inform
the MAH within 30 days from the EoP.

The national competent authorities should update the UPD.

www.urpl.gov.pl
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BPG for VRA

Wdrozenie zmiany wymagajacej oceny:

« Podmiot odpowiedzialny moze wprowadzi¢ zmiane wymagajaca
oceny tylko po tym, jak wtasciwy organ zmienit decyzje o
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ta
zmiang, wyznaczyt termin jej wprowadzenia i powiadomit
podmiot odpowiedzialny.

« W kontekscie przepiséw okreslonych w Art. 68 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2019/6, termin wdrozenia odpowiada
wspolnej dacie wdrozenia okreslonej przez RMS.

www.urpl.gov.pl
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BPG for VRA

Najwczesniejsza wspolna data wdrozenia:

W przypadku zmian, ktére maja wptyw na SPC/LAB/PL, wspdlna
najwczesniejsza data wdrozenia bedzie wynosi¢ 60 dni od daty
zakonczenia procedury (EoP), pod warunkiemze kompletne
ttumaczenia wysokiej jakosci zostang przediozone w ciaggu 7 dni po
zatwierdzeniu zgodnie zharmonogramem.

W przypadku zmian, ktére nie majg wptywu na SPC/LAB/PL,
najwczesniejszg wspolng datg wdrozenia bedzie 30 dni po
zakonczeniu procedury (EoP).

« W przypadku zmian dotyczacych kwestii bezpieczenstwa i innych
zmian wymagajacych pilnej oceny RMS moze ustanowic¢ krotszy czas
dla ich wspdlnego najpézniejszego mozliwego terminu wdrozenia

Wspolna data wdrozenia zostanie wskazanaw zawiadomieniach o
przyjeciu zmiany przestanych przez RMS na zakonczenie zmiany (EoP).

www.urpl.gov.pl
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Dziekuje za uwage
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