Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych z dnia 17-12-2024
W sprawie zmiany rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008

Uprzejmie informuje, iz od 1 stycznia 2025 r. bedzie stosowane rozporzadzenie
delegowane Komisji (UE) 2024/1701 z dnia 11 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1234/2008 w odniesieniu do badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
2024/1701 z 17.06.2024), zwane dalej ,rozporzgdzeniem 2024/1701".

Rozporzgdzenie 2024/1701 zmienia sposdb zgtaszania zmian niewielkich typu IA.

Po rozpoczeciu stosowania ww. rozporzadzenia zmiany typu IA mogg zostac zgtoszone
jako raport roczny albo jako zmiany zgrupowane — w ramach supergrupowania zmian
typu IA albo w ramach grupowania z innymi typami zmian (typu 1B/11).

Zmiany typu IA mogg zostaé ztozone jako pojedyncze zgtoszenie tylko w przypadku
zmian wymagajacych niezwtocznego zgtoszenia w celu statego nadzoru nad danym
produktem leczniczym (zmiany typu IA,\) oraz w przypadkach okreslonych w wytycznych
grupy koordynacyjnej (CMDh).

Zmiany typu IA zaimplementowane do kornca 2024 roku mogga by¢ zgtaszane na

dotychczasowych zasadach.

W zwigzku ze zmiang rozporzgdzenia zostaty zaktualizowane wytyczne grupy
koordynacyjnej (CMDh). Zaktualizowane wytyczne nalezy uwzglednié¢ w przypadku
wszystkich wnioskéw o dokonanie zmiany porejestracyjnej sktadanych od 1 stycznia
2025 r. Zaktualizowane wytyczne dostepne sg na stronie internetowej CMDh pod
adresem: https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-

guidance/variation/amended-variation-regulation.html

Zaktualizowany wzér wniosku w jezyku polskim o dokonanie zmiany dla produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu wytgcznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
zostanie umieszczony na stronie internetowej Urzedu.

W zwigzku z nowymi przepisami okres przejsciowy na wprowadzenie w zycie zmian typu
IA nie bedzie miat zastosowania.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. poz. 679) nie ulega zmianie. Przewiduje sie, ze zmiany do rozporzadzenia zostang
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wprowadzone po publikacji wytycznej dotyczacej klasyfikacji zmian, ktdra planowana
jest na drugi kwartat 2025 roku.

Grzegorz Cessak
Prezes
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