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: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Zmiany G.1.18 — procedowanie
problemy, wskazowki i zalecenia

Procedury narodowe:

e Przekazywanie do Urzedu wraz z uzupetnieniami po ocenie
kolejnych (niejednokrotnie niespdjnych) wersji drukdw, zamiast
pracy na zagniezdzonym w sprawozdaniu dokumencie.

e Pytania/watpliwosci dotyczgce daty ostatniej aktualizacji
charakterystyki produktu leczniczego/ulotki informacyjnej —czy i
jaka nalezy wpisac dla QRD 9.1 vs. 9.07?

e Zmiany G.1.18: grupowac? Czy nie grupowac z innymi VRA?

www.urpl.gov.pl
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Zmiany G.1.18 — wskazdwki i zalecenia

IV. LISTAPYTAN I ZASTRZEZEN DOTYCZACYCH PRZEDSTAWIENIA

« Informacja o produkcie INFORMACJI UZUPEENIAJACYCH

— dokument, na

ktorym powinien IV.2.5 Informacje o produkcie|
pracowac zarowno
Ekspert Jak i Podmiot, 1) Pytanie do wnioskodawcy

znajduje sie w punkcie
IV sprawozdania
Oceniaiacego Kementarz Organu

Odpowied? wnioskodawcy

* Bardzo wazne jest aby
Ekspert oraz Podmiot

Podmiot odpowiedzialny proszony jest o zapoznanie sie | zaakceptowanie zmian zaproponowanych
w nizej przedstawionej informacji o produkcie. Wszelkie dodatkowe komentarze nalezy przedstawiac

pl’aCOWE\“ Nna ty m na uzgodnionej wersji drukéw zawierajgcej zarowno wstepne propozycje aplikanta, jak i kolejne
samym dokumencie komentarze organu w trybie ,$ledz zmiany”.

M’ na kt(,)rym ; Uwaga ogolna: Wazne jest, aby Wnioskodawca wprowadzal kolejne poprawki wylgcznie w poniiszej
Mozna przeS|edZ|C informacji o produkcie zagniezdzonej w sprawozdaniu oceniajgcym, w ktdrej Organ naniost swoje
Wszystkie uwagi. Dzieki temu zarowno Organ, jak i Wnioskodawca bedg postugiwac sie tym samym

dokumentem Word. Praca na jednym dokumencie w trybie ,sledz zmiany” zapewni cigglos¢ oraz

wprowadzone zmiany i
korekty.

przejrzystosc w kolejnych etapach analizy dokumentacji.

Informacja o
produkcie.docx
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Zmiany G.1.18 — procedowanie
problemy, wskazowki i zalecenia

Data ostatniej aktualizacji charakterystyki produktu leczniczego/ulotki
informacyjnej— QRD 9.1

[Leave blank in case of first authorisation].

[Item to be completed by the marketing authorisation holder. This date will
correspond to the date when the MAH has last reviewed the final text internally
during a procedure changing the SPC (variation, Urgent Safety Restriction, or
MA transfer), at the latest at the time of communication from EMA, the
Reference Member State or the national competent authority about the end of
the procedure. For MRP/DCP and national procedures: the final version
submitted to the national competent authority should contain a revision date
completed by the marketing authorisation holder.]

<{MM/YYYY}>
<{DD/MM/YYYY}>
<{DD month YYYY}>

www.urpl.gov.pl
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Zmiany G.1.18 — procedowanie
problemy, wskazowki i zalecenia

Zmiany G.1.18: grupowac? Czy nie grupowac z innymi VRA?

31 May 2024
EMA/CMDv/155818/2024

Guidance on the submission of G.1.18 Variations Requiring Assessment:

... Grouping and worksharing of applications - MAHs should be aware
that the principles as outlined below will not apply to grouped
applications involving a G.1.18 variation and as such to avoid delays in the
approval of the G.I.18 variations, grouping should be avoided if possible.

Furthermore, worksharing applications for G.I.18 variations, involving
veterinary medicinal products (VMPs) with Pl texts that are not identical,
cannot be facilitated.”

www.urpl.gov.pl
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Zmiany G.1.18 — procedowanie
problemy, wskazowki i zalecenia

Procedury europejskie (1):

e wpisywanie proponowanej daty implementacji (wnioskowanie o
okres przejsSciowy) — mozliwe na kazdym etapie procedury — we
whniosku, w liscie przewodnim, przy okazji przesytania polskiego
ttumaczenia drukéw na etapie krajowym, etc.).

e Zmiana z art. 155 kpa w zakresie wielkoSci opakowan - dlaczego
jest wazna i kiedy ztozy¢ deklaracje w zakresie numerow GTIN dla
opakowan produktu ?

e korespondencje z Urzedem w przebiegu procedury (przesytanie
dokumentéw, zadawanie pytan, akceptacja drukow, etc.) prowadzg
wytgcznie osoby upowaznione.

www.urpl.gov.pl
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Zmiany G.1.18 — procedowanie
problemy, wskazowki i zalecenia

Procedury europejskie (2):

e WAZNE! Jednoznaczne okredlenie we wniosku a nastepnie w
przedstawionym narodowym ttumaczeniu zaakceptowanej
informacji o produkcie numeru wersji QRD template.

e WAZNE! Dla procedur, w ktérych PL wystepuje jako RMS:
odpowiedzi na wezwanie do uzupetnien na etapie europejskim
procedury nalezy umieszcza¢ w informacji o produkcie
zagniezdzonej w PVAR (informacja o produkcie umieszczona w
folderach VNeeS nie moze sie roznic od tej zagniezdzonej w PVAR! )

e prosba o terminowe dostarczanie do Urzedu proponowanych
polskich ttumaczen informacji o produkcie zatwierdzonej na etapie
europejskim (opdznienia skutkujg kumulowaniem sie kolejnych
zmian wptywajgcych na charakterystyke, oznakowanie opakowan i
ulotke — VRA i VNRA, co skutkuje wydtuzeniem procesu oceny i
weryfikacji ttumaczen).

www.urpl.gov.pl
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PRZYPOMNIENIE

Stanowisko Komisji okreslone w sprawozdaniu z posiedzenia Statego
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych w dniu 27
listopada 2024 r. - aktualizacja QRDV9

»e 2godnie z rozporzgdzeniem (UE) 2022/839 serie zgodne z wymogami
dotyczqgcymi opakowania i etykietowania okreslonymi w rozporzqdzeniu (WE) nr
726/2004 i dyrektywie 2001/82/WE mogq by¢ nadal zwalniane do 29 stycznia
2027 roku.

Serie zwolnione po tym terminie bedqg musiaty by¢ zgodne z wymogami
dotyczgcymi etykietowania i pakowania okreslonymi w rozporzqdzeniu (UE)
2019/6.”

Serie weterynaryjnych produktow leczniczych zwolnione do obrotu do dnia 29
stycznia 2027 r., bedg mogty pozosta¢ w obrocie do korica ich terminu waznosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z dyrektywg
2001/82/WE, ktdrego charakterystyka, ulotka i oznakowanie opakowania nie bedg
dostosowane do wers;ji 9 szablonu QRD po dniu 29 stycznia 2027 r., nie moze by¢
zwalniany do obrotu na terytorium UE po tej dacie.

www.urpl.gov.pl



{2 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Pytania i odpowiedzi

Pytanie nr 1

,Jaki jest stan wdrozenia QRD 9 w Polsce i innych krajach ?”

Odpowiedz nr 1
Szczegotowe informacje dotyczgce postepu dostosowania do QRDv 9 w
pozostatych panstwach cztonkowskich na dzien dzisiejszy nie sg dostepne.

www.urpl.gov.pl
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DZIEKUJE ZA UWAGE
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