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PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

Z dnia ........... 2001 r.

w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia
do obrotu produktu leczniczego i wzoru wniosku o dokonanie zmiany.

Na podstawie art. 33 ust. 3 ustawy z dnia ................... Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr , poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje:
§1.

W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz w dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia produktu leczniczego dokonuje si¢ zmian:
1) typul
2) typu Il

§ 2.

Zmiany typu I oraz warunki ich spetnienia, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

Do zmian typu Il zalicza si¢ wszystkie zmiany, ktore nie sa zaliczone do zmian typu I i
nie obejmuja zmian okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4.

1. W celu dokonywania zmian, okre§lonych w § 2 i 3, nalezy ztozy¢ wniosek o dokonanie
zmian, okre$lony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, zwany dalej ,,wnioskiem” wraz z
dokumentami uzasadniajacymi zmiang.

2. Wniosek moze dotyczy¢ tylko jednej zmiany.

3. Jezeli ma by¢ dokonane kilka zmian, to dla kazdej zmiany nalezy zalozy¢ odrebny
wniosek, wraz z okres$leniem relacji do innych wnioskow dotyczacych zmian danego
produktu leczniczego.

§5.

Nalezy zlozy¢ nowy wniosek wraz z dokumentami uzasadniajacymi zmiang, jezeli
przedmiotem maja by¢ zmiany, okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6.

Wnhiosek o dokonanie zmiany typu I lub typu II nalezy zlozy¢ w 2 egzemplarzach w
Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktéw Leczniczych i Biobojczych, na
formularzu okre§lonym w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia.
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§7.

Do wniosku o dokonanie zmiany typu I, nalezy dotaczy¢ dokumenty uzasadniajace
zmiang 1 w uzasadnionych przypadkach, rowniez dokumenty okre§lone w § 8 pkt 2 1 3.

§8.

Do wniosku o dokonanie zmiany typu Il nalezy dotaczy¢:
1) dokumenty uzasadniajace dokonanie zmiany,
2) dokumenty (w tym druki informacyjne), ktoére ulegna zmianie w wyniku zmian
proponowanych we wniosku,
3) uzupehlienie do odpowiedniego raportu eksperta lub uaktualniony raport eksperta
okreslajacy zasadno$¢ dokonania zmiany.

§9.

Jezeli takie same zmiany, odno$nie danego produktu leczniczego maja by¢ dokonane
w Rzeczypospolitej Polskiej 1 innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, to podmiot
odpowiedzialny sktada takie same wnioski i dokumenty we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych maja by¢ dokonane zmiany 1 zawiadamia o tym
Prezesa Urzg¢du Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych 1 Biobojczych.

§ 10.
W przypadku wniosku, o ktorym mowa w § 9, Prezes Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktow Leczniczych 1 Biobdjczych uzgadnia dokonanie zmiany z
odpowiednimi organami panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

§ 11.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2002 r.

MINISTER ZDROWIA
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia ........... (poz. )
ZALACZNIK nr 1
ZMIANY TYPU I ORAZ WARUNKI ICH SPELNIENIA

Rodzaj zmiany Wymogi dla dokonania zmiany

1. Zmiany w zezwoleniu na wytwarzanie Nowe zezwolenie na wytwarzanie musi by¢

produktu leczniczego. zatwierdzone przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego.

2. Zmiana nazwy handlowej produktu Proponowana nazwa handlowa winna r6zni¢ si¢

leczniczego lub nazwy zwyczajowe;. przynajmniej trzema literami od nazw istniejacych
w lekospisie lub nazw migdzynarodowych (INN).
W przypadku nazw zwyczajowych zaleca si¢
dokonywania zmiany nazwy zwyczajowej na nazwe
farmakopealna Iub nazwe¢ migdzynarodowa (INN).

3. Zmiana nazwy lub adresu wytworcy. Posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu pozostaje ten sam podmiot odpowiedzialny.

4. Zmiana sktadnikow pomocniczych Zachowanie tych samych wlasciwosci produktu

(z wytaczeniem adjuwantow dla szczepionek | leczniczego.

1 substancji dodatkowych pochodzenia Brak zmian w uwalnianiu substancji czynnej z

biologicznego). statych form produktu leczniczego.

5. Usunigcie lub zmiana barwnika. Barwnik powinien by¢ dopuszczony do stosowania
w Polsce.

6. Dodanie, usunigcie lub zamiana substancji | Proponowana substancja powinna by¢

stodzacej, smakowej lub aromatyczne;. dopuszczona do stosowania w Polsce.

7. Zmiana masy otoczki tabletek lub powloki | Brak zmian profilu rozpuszczalnosci.

kapsutek.

8. Zmiana jako$ciowa materiatu opakowania | Proponowany material b¢dzie posiadat

bezposredniego. przynajmniej rownowazne wiasciwosci do
uprzednio zatwierdzonego i zapewni sterylnosé
leku.

9. Usunigcie wskazania do stosowania. Odpowiednie uzasadnienie oparte na obserwacjach
z zakresu bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci
dzialania.

10. Rezygnacja z jednej dotychczas Odpowiednie uzasadnienie oparte na obserwacjach

stosowanych drog podania produktu z zakresu bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci

leczniczego. dziatania

11. Zmiana wytworcy substancji Specyfikacja, droga syntezy i jakosciowa kontrola

czynnej/ych. procesu wytwarzania pozostaje taka sama jak
uprzednio zatwierdzona lub okreslona zostata w
Farmakopei Europejskiej. Nalezy dotaczy¢
swiadectwo trwatosci substancji czynnej.

12. Zmiany w dotychczasowym procesie Brak niekorzystnych zmian w specyfikacji; brak

wytwarzania substancji czynne;j. zmian wlasciwosci fizycznych, brak wystgpowania
nowych zanieczyszczen lub wzrostu stezenia
zanieczyszczen, ktore moga wymagac dalszych
badan w zakresie bezpieczenstwa stosowania.
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13. Zmiana wielko$ci szarzy wytwarzania
substancji czynne;.

Wyniki badan analitycznych szarzy wskazuja, ze
nie wystepuja zmiany czysto$ci chemicznej i
wlasciwosci fizycznych substancji czynne;.

14. Zmiana w §wiadectwie analitycznym
substancji czynne;j.

Szczegolowe okreslenie §wiadectwa analitycznego
lub wprowadzenie nowych metod analitycznych do
okreslenia czysto$ci produktu leczniczego.

15. Niewielkie zmiany w dotychczasowym
procesie wytwarzani produktu leczniczego.

Wiasciwosci produktu leczniczego nie zostang
niekorzystnie zmienione.

Nowy proces winien prowadzi¢ do otrzymania
identycznego produktu pod wzgledem jakosci,
skuteczno$ci dziatania i bezpieczenstwa
stosowania.

16. Zmiana wielkosci serii wytwarzanego
gotowego produktu leczniczego.

Brak zmian w jakosci produktu leczniczego.

17. Zmiana w $wiadectwie analitycznym
(normie) produktu leczniczego.

Uscislenie danych w $wiadectwie analitycznym lub
dodanie nowych metod badan i okreslenia czystosci
produktu leczniczego.

18. Zmiana syntezy lub otrzymywania nie
farmakopealnych substancji dodatkowych,
ktore zostaly okreslone w wniosku o
rejestracje.

Brak niekorzystnych zmian w §wiadectwie
analitycznym leku; brak zmian wlasciwosci
fizycznych, brak wystepowania nowych
zanieczyszczen lub wzrostu stezenia wystepujacych
zanieczyszczen, ktore moga wymagac dalszych
badan w zakresie bezpieczenstwa stosowania.

19. Zmiana $wiadectwa analitycznego
substancji dodatkowych w produkcie
leczniczym

(z wylaczeniem adjuwantow dla
szczepionek).

Uscislenie danych w $wiadectwie analitycznym lub
dodanie nowych metod badan i okreslenia czystosci
produktu leczniczego.

20. Zmiana okresu trwato$ci produktu
leczniczego okreslonego w czasie rejestracji.

Wyniki badan trwato$ci nalezy wykonaé¢ zgodnie z
protokotem badan jaki byt przedtozony dla wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wyniki
badan winny uzasadnia¢ proponowany czas
trwatosci, okreslenie czasu trwatosci nie moze
przekraczac pigciu lat

21. Zmiana czasu trwatosci produktu
leczniczego po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego.

Wyniki badan winny uzasadnia¢ proponowany
czas trwalosci.

22. Zmiana czasu trwato$ci po rozpuszczeniu
produktu leczniczego.

Wyniki badan winny uzasadnia¢ proponowany czas
trwatosci po rozpuszczeniu produktu leczniczego.

23. Zmiana warunkow przechowywania
produktu leczniczego.

Badania trwato$ci nalezy wykona¢ zgodnie z
protokotem badan jaki byt przedtozony dla wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wyniki
badan winny udowodni¢ proponowany czas
trwalosci.

24. Zmiana metod badania substancji
czynnej.

Nowe sposoby badania sa przynajmnigj
rownowazne metodom dotychczas stosowanym.

25. Zmiana metod badania gotowego
produktu leczniczego.

Nowe metody badania sa przynajmniej
rownowazne metodom dotychczas stosowanym.

26. Zmiany dotyczace spetnienia nowych
wymogow okres$lonych przez suplementy do
Farmakopei.

Zmiany dotycza wylacznie dostosowania do
wymogow okreslonych w nowo wydanych
suplementach Farmakopei
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27. Zmiana w sposobie metod badania nie

farmakopealnych sktadnikow dodatkowych.

Nowe sposoby badania sa przynajmnigj

rownowazne metodom dotychczas stosowanym.

28. Zmiana metod badania opakowania
bezposredniego.

Nowe sposoby badania sa przynajmniej

rownowazne metodom dotychczas stosowanym.

29. Zmiana metod badania urzadzen do
stosowania produktu leczniczego.

Nowe sposoby badania sa przynajmniej

rownowazne metodom dotychczas stosowanym.

30. Zmiana wielkosci opakowania
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Specyfikacja produktu leczniczego nie ulegnie
zmianie. Nowa wielkos$¢ opakowania jest
dostosowana do systemu dawkowania i czasu
trwania leczenia. Zmiana nie dotyczy produktu
leczniczego stosowanego parenteralnie

31. Zmiana ksztattu opakowania.

Brak zmian jako$ci i trwato$ci produktu
leczniczego w proponowanym opakowaniu, brak
interakcji pomigdzy opakowaniem i lekiem.

32. Zmiana odciskow, wypuktosci i innych
znakow ( za wyjatkiem rowkowania) na
tabletkach lub tekstu druku na kapsutkach.

Zmiana nie spowoduje zaktdcen w rozrdznianiu
znajdujacych si¢ w obrocie tabletek i kapsutek.

33. Zmiana wymiardw tabletek, kapsutek,
czopkow lub pessarium bez zmiany
ilosciowej sktadnikow i §redniej masy.

Brak zmian profilu rozpuszczalnosci.

ZAYACZNIK nr 2

ZMIANY W POZWOLENIU NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DOKUMENTACH
DOPUSZCZENIA DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO DO KTORYCH NALEZY
ZE.0ZYC NOWY WNIOSEK O DOKONANIE ZMIANY.

1. Zmiany dotyczace substancji czynnej.

a/ Dodanie jednej substancji czynnej lub kilku substancji czynnych, wtaczajac dodanie antygenu do

szczepionek.

b/ Zmiana ilosci substancji czynnej lub substancji czynnych w danej postaci leku.

¢/ Zastapienie mieszaniny izomerow przez wyodrgbniony izomer lub izomer przez mieszaning

1Zomerow

d/ Zmiana metody otrzymywania substancji czynnej: z izolacji z surowcoéw pochodzenia tkankowego
na metodeg biotechnologiczna oraz modyfikacja wektora uzywanego do wytwarzania
antygenu/surowca wyj$ciowego, wlaczajac zmiang banku szczepu wyjsciowego w procesie

biotechnologii.

e/ Wprowadzenie nowych ligandow lub zmiana sposobu kompleksowania przy radiofarmaceutykach.

2. Zmiany w zakresie wskazan do stosowania

a/ Nowe wskazanie/a do stosowania.

b/ Zmiana statusu administracyjno-prawnego preparatu.

www.inforlex.pl
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3. Zmiana postaci farmaceutycznej, zmiana wlasciwosci postaci farmaceutycznej lub zmiana
drogi podania, wprowadzenie nowej dawki leku.

a/ Zmiana biodostgpnosci.

b/ Zmiany w farmakokinetyce np. zmiany w szybkos$ci uwalniania leku.
¢/ Wprowadzenie nowej dawki leku (np. dawki pediatrycznej).

d/ Zmiana lub wprowadzenie nowej postaci farmaceutyczne;.

e/ Wprowadzenie nowej drogi podawania. (bez zmiany postaci)

4. Inne zmiany dotyczace tylko produktu leczniczego stosowanych w weterynarii
Dodanie wskazan do stosowania u innego gatunku zwierzat lub zmiana gatunku zwierzat.

Skrocenie czasu karencji.
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WZOR

Zalacznik nr 3

Strona 1

Nr wniosku
Data zlozenia
Pracownik przyjmujacy wniosek

Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych,
Produktéow Leczniczych i Biobéjczych
Adres

Warszawa

WNIOSEK O DOKONANIE ZMIAN TYPU I LUB TYPU 1I
W POZWOLENIU DOPUSZCZENIA DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO LUB
W DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ
JEGO WPROWADZENIA DO OBROTU
Produkt leczniczy stosowany: u LUDZI [ w WETERYNARII [

Zmiana: Typl [ TypIl [ Pilne zmiany dotyczace bezpieczenstwa stosowania [
(Zaznaczy¢ odpowiedniq kategorie zmiany,

Nazwa produktu leczniczego................

....................................................................... Sktadajacy Wniosek:.........ccovvevrvevrievivervennens

Posta¢ farmaceutyczna, dawWka........ccvcciiiiies ceriieiie e st e

Substancja/e czynna/e : AIES...cveieiiiiieee e e
NI telefonu:.....coeiieieieeee e

....................................................................... INT £AXUZ e

Nazwa osoby posiadajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

(Wypetnia Urzqd Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobdjczych)
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INFORMACJA DLA WNIOSKUJACEGO
Prosz¢ podac¢ w przysztej korespondencji nizej podany nr. sprawy i Nr pozwolenia na dopuszczenie

Otrzymano wniosek o dokonanie zmiany Typ I,[] Typ IL[]

wypetiony prawidlowo [ nickompletny [

Postgpowanie w sprawie rozpatrzenia wniosku TOZpOCZNIe SI€ ........evververeeruenrenrirreenieneeeeniennes
Nizej okreslone dokumenty i uzupetnienia nalezy przysta¢ do Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobojczych do...........ccvveueennee. (data)

DANE DO UZUPELNIENIA

Data Prezes Urzedu Rejestracji
Wyrob6w Medycznych,
Produktéow Leczniczych i Biobéjczych

Urzad Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktéw
Leczniczych i Biobo6jczych
Adres

Warszawa

strona 1
Nazwa leKu, postac i dawKa:............ccccooooiiiiiiiiee e ree e
INAZWA WYEWOTCY ....eeeiiieeiiieetie ettt ettt ettt e st e st e e tee et e s ateesate e steeeateessteesabeesaseesbeeenstesanseesaseanes

ZMIANY TYPU I (Zaznaczy¢ odpowiedni rodzaj zmiany)
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Zmiana w zezwoleniu na wytwarzanie 18. Zmiana syntezy lub [

produktu leczniczego. otrzymywania nie farmakopealnych
substancji dodatkowych ktore zostaly
okreslone w wniosku o rejestracjg.

2. Zmiana nazwy handlowej produktu 19. Zmiana $wiadectwa analitycznego | [

leczniczego, substancji dodatkowych w produkcie

nazwy substancji czynnej lub leczniczym (z wylaczeniem

sktadnikéw pomocniczych adjuwantow dla szczepionek).

3. Zmiana nazwy lub adresu wytworcy 20. Zmiana okresu trwatos$ci produktu | [
leczniczego okre$lonego w
pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

4. Zmiana sktadnikow pomocniczych 21. Zmiana czasu trwatosci produktu | []

(z wytaczeniem adjuwantow dla leczniczego po pierwszym otwarciu

szczepionek 1 substancji dodatkowych opakowania bezposredniego.

pochodzenia biologicznego).

5. Usunigcie lub zmiana barwnika. 22. Zmiana czasu trwatosci po []
rozpuszczeniu produktu leczniczego,
oraz zmiana danych odnos$nie
ostrzezenia nie stosowania leku po
rozpuszczeniu przy widocznych
oznakach degradacji leku po
rozpuszczeniu.

6. Dodanie, usunigcie lub zamiana 23. Zmiana warunkow []

substancji stodzacej, smakowej lub przechowywania produktu

aromatycznej. leczniczego.

7. Zmiana masy otoczki tabletek lub 24. Zmiana metod badania substancji | [J

powtoki kapsutek. czynnej.

8. Zmiana jako$ciowa materiatu 25. Zmiana metod badania leku []

opakowania gotowego.

bezposredniego lub zmiana

oznakowania opakowania.

9. Usunigcie wskazania do stosowania. 26. Zmiany dotyczace spetnienia []
nowych wymogdéw okreslonych przez
farmakopee lub suplementy.

10. Rezygnacja z jednej dotychczas 27. Zmiany w sposobie badania O

stosowanych drog podania leku niefarmakopealnych sktadnikow
dodatkowych.

11. Zmiana wytworcy substancji 28. Zmiana metod badania N

czynnej/ych opakowania bezpos$redniego.

12. Zmiana w dotychczasowym 29. Zmiana metod badania [

procesu syntezy substancji czynne;j. dozownikow (np.inhalatora).

13. Zmiana wielkosci szarzy 30. Zmiana wielko$ci opakowania lub | [

wytwarzania substancji czynne;j. rozszerzenie rejestru o dodatkowa
wielko$¢ opakowania.

14. Zmiana w $wiadectwie 31. Zmiana ksztaltu opakowania. [

analitycznym substancji czynnej
(normy).

15. Zmiana w dotychczasowym
procesu wytwarzania produktu
leczniczego.

32. Zmiana odciskow, wypuktosci i
innych znakow ( za wyjatkiem
rowkowania) na tabletkach lub tekstu
druku na kapsutkach.
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16. Zmiana wielko$ci serii 0 | 33. Zmiany wymiarow tabletek, [
wytwarzanego leku gotowego. kapsutek, czopkoéw lub pessarium bez
zmiany iloSciowej sktadnikow i
$redniej masy..

17. Zmiana w $wiadectwie 0 | Inne
analitycznym leku gotowego (normy).

Podac opis zmiany i powiazanie z innymi proponowanymi zmianami (jezeli dotyczy):

WYKAZ DOLACZONYCH DOKUMENTOW:

Charakterystyka produktu leczniczego  tak  [J nie 0

Raport eksperta dotyczacy dokumentacji:

a/ chemicznej, farmaceutycznej i biologiczne;j uaktualniony [J uzupelnienie do raportu [J
b/ toksykologicznej i farmakologicznej, uaktualniony [J uzupenienie do raportu [J
¢/ klinicznej uaktualniony [0 uzupehienie do raportu [

Druki informacyjne dotyczace:
opakowania: bezposredniego [1 zewngtrznego [, ulotki dla: pacjenta [J
Zmiana dokonana w kraju wytworcy (zataczony dokument) tak [, nie [, uzasadnienie tak [J, nie [],

Data:.....ccccoevveveeneenne. Podpis sktadajacego wniosek
strona 3

ZMIANY TYPU Il (Okresli¢ rodzaj zmiany)

Doktadne okreslenie relacji z innymi ewentualnie proponowanymi zmianami.

WYKAZ DOLACZONYCH DOKUMENTOW:

Charakterystyka produktu leczniczego  tak [ nie O
Raport experta dotyczacy dokumentacji:
a/ chemiczno-farmaceutycznej, uaktualniony [J uzupelienie do raportu []

16-03-01
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b/ toksykologicznej i farmakologicznej, uaktualniony [ uzupehienie do raportu [J
¢/ klinicznej, uaktualniony [ uzupetnienie do raportu [J
Druki informacyjne dotyczace:

opakowania: bezposredniego [1 zewngtrznego [, ulotki dla: pacjenta [, dla lekarza [
Zmaiana dokonana w kraju wytworcy (zataczony dokument) tak [, nie [J, uzasadnienie [

ZMIANY TYPU II (Zaznaczy¢ odpowiedni typ zmiany i wypemi¢ dane o dokumentacji)

A. Zmiany w I Czg$ci dokumentacji 0 | Tomfy................ SETONY...vveevierierieirereenenn

B. Zmiany w II Cze$ci dokumentacji O | Tom/y................ 1840 1§/

C. Zmiany w III CzeSci dokumentacji O | Tomfy................ StTONY ..c.vvevvecereeeriereeeveenen

D. Zmiany w IV Cze¢$ci dokumentacji O | Tom/y................ StTONY....cccvvveereeerveenreeenne

Wpisa¢ inne dolaczone dokumenty:

Data:.....cooeeeveeereeneen. Podpis sktadajacego wniosek
UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczqcej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego i wzoru wniosku o dokonanie
zmiany jest wykonaniem upowaznienia zawartego

w art. 33 ust. 3 ustawy z dnia Prawo farmaceutyczne.

Rozporzadzenie reguluje sposob dokonywania zmian w pozwoleniu oraz w
dokumentacji wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, a takze okresla wzor wniosku o

dokonanie zmiany.

Rozporzadzenie wyodrgbnia dwa typy zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu oraz dokumentach wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego — enumeratywne
wyliczenie poszczegdlnych zmian w obydwu typach zawiera zalacznik nr 1 1 2.

Rozporzadzenie okresla rowniez warunki spetnienia zmian w obu typach.

Wejscie rozporzadzenia w zycie nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych

dla budzetu panstwa.
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