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Zmiany niewymagajace oceny
(VNRA)

UNION PRODUCT DATABASE

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Home Search OPAD VNRA

This is the web user interface of the Union Product Database (UPD). It allows Competent Authorities to submit
and maintain data on veterinary medicinal products, and Marketing Authorisation Holders to provide Other Post
Authorisation Data for those products.

www.urpl.gov.pl
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Ogolny przebieq procedury

Zmiany narodowe Zmiany europejskie

4 4

Rejestracja zmiany niewymagajgcej oceny (VNRA) przez podmiot w unijnej bazie danych produktéw (UPD)

4 4

Urzad informuje podmiot odpowiedzialny Witasciwy organ kraju referencyjnego
0 zarejestrowaniu zgtoszenia zmiany informuje o zgtoszeniu i dniu 0 procedury
poprzez wystanie wiadomosci email o dniu przez wystanie wiadomosci email
0 procedury do wszystkich CMS

4

CMS mogg przesta¢ uwagi do zmian C.2-4
i C.8-10 wptywajacych na druki
informacyjne do dnia 20. procedury

4

W ciggu 30 dni od zgtoszenia w UPD W ciaggu 30 dni od zgtoszenia w UPD,
Urzad informuje podmiot Witasciwy organ kraju referencyjnego
o0 akceptacji/odrzuceniu zmiany informuje podmiot i kraje zainteresowane

0 akceptacji/odrzuceniu zmiany

4 4

Jezeli zmiana wplywa na dane zawarte w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, w ciggu 30 dni od akceptacji zmiany organ wydaje odpowiednig decyzje zmieniajgca
pozwolenie (Jezeli zmiana wptywa na druki informacyjne sg one aktualizowane
w RPL oraz UPD)

www.urpl.gov.pl
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" Wymagania dotyczace skiadanej dokumentaciji

VVYY *

Format VNees
Wypetnione pole ,,submission comment”

Jezeli zmiana VNRA jest powigzania ze zmiang VRA
dokumentacja do VNRA jest skladana jedynie wraz
z wnioskiem do VRA. Zgtaszajgc te zmiane VNRA w bazie
UPD wgrywany jest pusty folder zip.

Nie sg wymagane:
Petnomocnictwo
Optata skarbowa
KRS

Optata za zgtoszenie

www.urpl.gov.pl
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Wymagania dotyczace drukéw informacyjnych

Ve

Zmiany narodowe

.

~N

J

(Druki informacyjne w jezyku
polskim

\-

~N

J

[ Zmiany europejskie ]

4 )

Druki informacyjne

w jezyku angielskim
| krajowe ttumaczenia dla
kazdego z krajow biorgcych

\_ udziatw procedurze )

f Dwie wersje: b
1) ,$ledz zmiany” w pliku Word

L 2) ,czysta” w pliku PDF )

( )

W tekscie nie powinno by¢ zadnych innych zmian poza

dotyczacymi zgtaszanej zmiany

- J

4 N

Data ostatniej aktualizacji tekstu = data implementacji zmiany
podana w UPD
o J

www.urpl.gov.pl
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Praktyczne wskazowki dotyczace
zgtaszania zmian VNRA

1R

"

c: L S ,,- “ “m

v

https://pi i

www.urpl.gov.pl




Nalezy podac¢ doktadny zakres zgtaszanej zmiany
Nalezy wyraznie wskazac¢ obecne i proponowane dane
Pozostawienie pustego pola prowadzi do odrzucenia zmiany

Powinien zosta¢ podany adres mailowy stuzacy do kontaktu
z podmiotem odpowiedzialnym

0 EUROPEAN MED]C]NES AGENCY Magdalena Zajaczkowska

Home Search Create OPAD VNRA nNotifications Upload Document Logout

) author of ¢ : - collapse all

www.urpl.gov.pl
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Doreczenie decyzji zmieniajacej pozwolenie —
adres podmiotu czy adres pethomochnika?

« Jezeli podmiot chciatby otrzymaé decyzje na inny adres
niz ten wskazany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
powinien zamiesci¢ te informacje w polu submission
comment lub zataczyé do dokumentacji stosowne pismo

« Jezeli podmiot nie wskaze w zgtoszeniu adresu
do doreczenia decyzji, zostanie ona wystana na adres
podmiotu odpowiedzialnego

www.urpl.gov.pl
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Data wdrozenia zmiany VNRA

Podmiot odpowiedzialny powinien zarejestrowa¢ zmiane
niewymagajaca oceny (VNRA) w UPD w ciggu 30 dni od daty
wdrozenia

Wyjatek stanowi zmiana nazwy produktu (A.2) oraz zmiany
VNRA, ktére sa powigzane z VRA. W tych dwéch

przypadkach dopuszcza sie podanie przysziej daty
wdrozenia

www.urpl.gov.pl
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Zmiany VNRA a grupowanie

Grupowanie zmian nie ma zastosowania

Kazda zmiana powinna by¢ zaklasyfikowana jako odrebne
zgtoszenie

Mozliwe jest grupowanie techniczne, ktére pozwala na zgtoszenie
(jak réowniez zatwierdzenie/odrzucenie przez wiasciwy organ/ RMS)
kilku zmian w tym samym czasie.

www.urpl.gov.pl
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Zmiany VNRA powigzane z VRA

« Jezeli podmiot rejestruje w UPD zmiane VNRA, ktora jest
powigzana ze zmiang VRA, powinien w polu submission
comment zamiesci¢ informacje o powigzaniu tej zmiany
ze zmiang VRA

www.urpl.gov.pl




(VRA)

hitps://pl.freepik i jeci i i bialym-tie-st /_2713908.htm

www.urpl.gov.pl _
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Czas trwania procedur

W zaleznosci od klasyfikacji zmiany wyrézniamy 4 kalendarze:

» Urgent assessment

» R - Reduced timetable
» S - Standard timetable
» E - Extended timetable

www.urpl.gov.pl
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g(’I“3L|°rzebieg_lorOCedury dla zmian narodowyé'ﬁ

15 W ciggu 15 dni od ztozenia wniosku organ dokonuje
- jego weryfikacji formalne;

O Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny
0 otrzymaniu waznego wniosku

W przypadku braku wezwania podmiotu
odpowiedzialnego do dostarczenia informacji

30/ 60/ 90 uzupetniajgcych organ przekazuje koncowe
sprawozdanie oceniajgce.

www.urpl.gov.pl
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Ogélny przebieq procedury dla zmian europejskich

15 Okres walidacji wniosku. Poinformowanie mailowo
- MAH o brakach lub o waznosci wniosku.

Rozpoczecie procedury. Wiasciwy organ kraju

O referencyjnego (RMS) powiadamia mailowo podmiot
odpowiedzialny i kraje zainteresowane (CMS)
o kalendarzu procedury

RMS przesyla mailowo PVAR1 do podmiotu
15/ 20/ 40/ 50 odpowiedzialnego i krajow zainteresowanych

www.urpl.gov.pl




OgoIanrzebleg_procedury dla zmian europejsklch

20/25/55/57

21/29/59/59

Clock-stop

Kraje zainteresowane wysytajg komentarze dotyczgce
PVAR1 do RMS

RMS wysyta liste pytan (RSI/RSI1) do podmiotu
odpowiedzialnego I CMS; zegar sie zatrzymuje
(Clock-stop).

Jesli RMS i CMS zgadzajg sie ze zmiang oraz nie
majg dodatkowych pytan, RMS wysyla FVAR
| procedura konczy sie w dniu 22/30/60/60

10/30/60/60 dni na udzielenie odpowiedzi przez
podmiot odpowiedzialny 1 10/30/60/60 dni na
przygotowanie PVAR2 przez RMS; facznie clock-stop
trwa 20/60/120/120 dni

www.urpl.gov.pl
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Ogodlny przebieg procedury dla zmian eurogjskieh

RMS przesyta mailowo PVAR2 do podmiotu
22/ 30/ 60/ 60 odpowiedzialnego i krajow zainteresowanych

na/na/na/67 dC(I)v' R?M SWySy’faj61 komentarze dotyczace PVAR?2

RMS wysyla liste pytan (RSI2) do podmiotu

nha/na/na/70 odpowiedzialnego i CMS; zegar sie zatrzymuje
(Clock-stop)

www.urpl.gov.pl
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Clock-stop
(2)

na/na/na/71

25145/75/75

Dotyczy tylko wydluzonego kalendarza — 15 dni
na udzielenie odpowiedzi przez podmiot
odpowiedzialny i 15 dni na przygotowanie PVARS3
przez RMS; tgcznie clock-stop trwa 30 dni

RMS przesyta mailowo PVAR3 do podmiotu
odpowiedzialnego i CMS

CMS wysytajg komentarze dotyczgce PVAR2/PVAR3
do RMS

www.urpl.gov.pl




Do dnia
28/50/80/80

Podmiot odpowiedzialny przesyta odpowiedzi

Nna/50/80/80 Mozliwy break-out meeting

RMS powiadamia mailowo podmiot odpowiedzialny
30/60/90/90 | wszystkie CMS o zakonczeniu procedury

45/75/105/ Ostatni dzien na wnioskowanie przez podmiot
105 0 ponowne rozpatrzenie

www.urpl.gov.pl
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Zmiany narodowe Zmiany europejskie
DUDgE ElEiUEIeE \ fDro a elektroniczna ( CESP)\
( CESP, ePUAP) . J

Format VNees

Petnomocnictwo dwujezyczne lub przedstawione
wraz z ttumaczeniem przysiegtym na jezyk polski (Do
petnomocnictwa nalezy dotgczy¢ dowdd optaty skarbowej)

KRS w jezyku oryginalnym wraz z polskim ttumaczeniem
przysiegtym lub w jezyku angielskim ( jesli dokument jest
\ oryginalnie w nim sporzgdzony) Y,

4 N\
Jesli KRS ztozony byt do innej procedury mozliwe jest przedstawienie

odpowiedniej deklaracji.

www.urpl.gov.pl
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Wymagania dotyczace drukow informacyjnych“

{ Zmiany narodowe ] { Zmiany europejskie ]
_ RMS przesyta ostateczng,
Proponowane druki angielskg wersje drukow.
oceniane sg podczas Podmiot przesyta polskie
trwania procedury thumaczenie w ciggu 7 dni

od daty zakonczenia procedury

4 )
3 komplety drukéw informacyjnych oryginalnie podpisanych
przez osobe upowazniong

1 komplet drukéw w wersji elektronicznej w formacie PDF/A bez )
podpisow za posrednictwem CESP lub na nos$niku elektronicznym
_ (CD/DVD), w celu zamieszczenia na stronie internetowej Urzedu )

4 N

oryginalnie podpisane przez osobe upowazniong oswiadczenie
o zgodnosci wersji papierowej i elektronicznej; w przypadku
sktadania kompletu drukow bez podpisow za posrednictwem

CESP nalezy wskazac¢ w oswiadczeniu numer przesytki CESP

- J

www.urpl.gov.pl




Praktyczne wskazowki dotyczace skiadania
whnioskow o0 zmiany VRA

rrrrrrr

www.urpl.gov.pl



W przypadku zmian narodowych jezeli podmiot nie wypetni
we wniosku pola z proponowang data wdrozenia zmiany
oraz nie zawnioskuje o okres przejsciowy decyzja bedzie
zawierata 30-dniowy termin wdrozenia zmiany (60-dniowy
w przypadku zmian wptywajacych na druki informacyjne).

W przypadku zmian europejskich najwczesniejszg date
wdrozenia zmiany ustala RMS

typ zmiany:|

[opis zmiany]

Termin wdrozenia zmiany: [dziefi-miesiac-rok]

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci Zadanie strony.

www.urpl.gov.pl
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‘Termin wdrozenia zmiany VRA wskazany w decyijj

Jezeli podmiot nie wypeini we wniosku pola z proponowang data
wdrozenia zmiany ale chciatby zawnioskowa¢ o okres przejsciowy,
powinien poda¢ taka informacje we wniosku, w polu dotyczagcym
zakresu zmiany (Precise scope and background for change (...)

typ zmiany:

[opis zmiany]

Termin wdrozenia zmiany: nie pozniej niz ... miesiecy od daty wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci Zzadanie strony.

www.urpl.gov.pl
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v\‘w' o

Termin wdrozenia zmiany VRA wskazany w decyzji

Jezeli podmiot wypetni we wniosku pole z proponowang datq
wdrozenia zmiany ale bedzie to data odlegta — w decyzji
zostanie wskazany termin wdrozenia zmiany: ,,nie pézniej niz
do dnia ...”

typ zmiany:

[opis zmiany]

Termin wdrozenia zmiany: nie pézniej niz do dnia [dzien-miesigc-rok].

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

www.urpl.gov.pl
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Raport eksperta do zmiany VRA

Uaktualniony raport eksperta powinien by¢é przedstawiony
do kazdej zmiany wymagajacej oceny (VRA) z wyjatkiem trzech
ponizszych przypadkoéw:

1) zmian ze skréconym harmonogramem (R)

2) zmian dotyczacych dostosowania drukéw informacyjnych
do najnowsze] wersji QRD Template zgodnie z rozporzadzeniem
2019/6

3) zmian majacych na celu aktualizacje tekstu Charakterystyki
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego po procedurze SRP

www.urpl.gov.pl
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" Zmiana klasyfikacji weterynaryjnego produktu
leczniczeqo

Zmiany klasyfikacji weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy dokona¢ na drodze zmiany wymagajacej oceny G.l.6.z
ze standardowym (60-dniowym) kalendarzem.

www.urpl.gov.pl




Zmiany edytorskie

[ Co to sg zmiany edytorskie?
O Przykiady zmian edytorskich w czesci Il dokumentac;ji.

O W jaki sposéb ztozyé zmiany edytorskie?

www.urpl.gov.pl
D
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Zmiany edytorskie w czesci ll dokumentaciji

Przeformatowanie
dokumentu, bez zmian
merytorycznych

Poprawa btedow Dodanie tabeli 1 schematow,
ortograficznych, uwzgledniajacych
gramatycznych, stylistycznych zatwierdzone dane

Dodanie nagtowkow Zmiana kolejnosci tekstu

Dodanie lub zmiana
numeracji sekcji

www.urpl.gov.pl
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Zmiany # Zmiany edytorskie

usuniecie nieistotnego parametru

dostosowanie zapisow do aktualnego wydania Farmakopei
Europejskiej

uaktualnienie opisu metody badania, w celu uwzglednienia
dodatkowych danych

usuniecie nieaktualnej metody badania

wprowadzenie nowych certyfikatow analitycznych

uaktualnienie wynikéw badan stabilnosci

www.urpl.gov.pl
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Zmiany edytorskie - wskazowki

Zmian edytorskich nie mozna zgtasza¢ razem ze zmiang niewymagajaca oceny
(VNRA)!

Zmiany edytorskie nalezy sktadaé przy okazji zmiany wymagajacej oceny (VRA).*

* W tej sytuacji zmiany edytorskie powinny by¢é wprowadzone wylagcznie w tej czesci
dokumentaciji, ktérej dotyczy procedura VRA.

W wyjatkowych sytuacjach mozliwe jest zgtoszenie zmian edytorskich jako
odrebnej zmiany niewymagajacej oceny (B.43).

www.urpl.gov.pl




Dodanie lub aktualizacja

CEP

0 VRA czy VNRA?
L Na co zwréci¢ uwage przy klasyfikacji zmiany.

www.urpl.gov.pl -
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Ztozenie nowego CEP — klasyfikacja zmiany

Nowy CEP

VNRA - B.44 lub B.45

substancja czynna jest niejalowa;

zmiana nie moze potencjalnie wplywac na
tozsamosc, jakosc, czystosc, sile dziatania
ani whasciwosct fizyczne substancii czynnej;
proces wytwarzania nie obejmuje
wykorzystania materialow pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego

VRA - Elll.l.a.l

substancja czynna nie jest substancja jalows,
wykorzystywana jest do wytwarzania jalowego
produktu leczniczego 1 woda stosowana jest na
ostatnich etapach syntezy, a substancja czynna

nie jest okreslona jako wolna od endotoksyn

bakteryjnych

VRA-Elll.l.a.z

niespelnione warunki dla VNRA

(np. substancja jest jalowa, CEP wymierua
dodatkowe zanieczyszczenia, w procesie
wytwarzama substancp czynne] wykorzy stane
sa materialy pochodzenia zwierzecego, zmiana
ma wplyw na specyfikacje produktu
leczniczego)

www.urpl.gov.pl
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Ztozenie uaktualnionego CEP — klasyfikacja zmiany

Uaktualniony CEP

VNRA -B.44 VRA -Elll.1.a.z

substancja czynna jest niejalows; niespelnione warunki dla VNRA

(np. w uaktualnionym CEP wyszczegolniono nowe

zmiana nie moze potencjalnie wplywac na
; zanieczyszczenia),

tozsamosc, jakosc, czystosc, sile dzialania ani _ o -
wlhasciwosci fizyezne substancii czynnej; substancja czynna nie jest substan_c]a_‘]alowaa
wykorzystywana jest do wytwarzania jalowego
produktu leczniczego 1 woda stosowana jest na

ostatnich etapach syntezy, a substancja czynna nie

jest okreslona jako wolna od endotoksyn
bakteryjnych — zmiana w stosunku do poprzednie;
wersii certyfikatu

proces wytwarzania nie obejmuje wykorzystania
materiatow pochodzenia ludzkiego lub
ZWIerzecego

www.urpl.gov.pl




Dziekujemy za uwage !

A teraz...

www.urpl.gov.pl
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...maty quiz
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Pytanie 1.

Co powinno sie znalez¢ w polu Submission Comment:

a) dokladny zakres zglaszanej zmiany
b) adres e-mail do kontaktu

c) prawidtowa odpowiedzaib

d) zostawié¢ puste pole

www.urpl.gov.pl



RZAD-REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Pytanie 2.

Jak zgtasza¢ zmiany edytorskie:

a) razem ze zmiang niewymagajaca oceny (VNRA)

b) przy okazji zmiany wymagajacej oceny (VRA)

c) jako odrebng zmiane niewymagajaca oceny (B.43)
d) prawidtowa odpowiedzbic

www.urpl.gov.pl




Pytanie 3.

Czy zmiana VNRA wymaga whniesienia optaty:
a) tak

b) nie

c) w zaleznosci od klasyfikacji zmiany

www.urpl.gov.pl .
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Zadanie

Podmiot odpowiedzialny chce zlozy¢ zmiane w procedurze
narodowej polegajaca na dodaniu nowego wytwoércy substancji
czynnej, ktory posiada dokumentacje ASMF.

« Jaka bedzie prawidtowa klasyfikacja zmiany?

« Jakie dokumenty nalezy ztozy¢ w celu przeprowadzenia
procedury?

« Zaproponuj termin implementacji zmiany.

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary medicines/CMDv Website/Procedural gquidance/Post Marketing Procedures/
Variations/EMA-CMDv VRA quidance Rev.l - 17.06.22.pdf

www.urpl.gov.pl
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