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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
informuje o obowiazku zgtaszania przez podmioty odpowiedzialne wnioskéw o dokonanie zmiany w
pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego na podstawie
Decyzji Komisji Europejskiej w celu jej wykonania przez organ kompetentny w ciagu 30 dni od daty
notyfikacji.

Podmioty odpowiedzialne zobowiazane sa do zgtaszania zmian dla produktéw leczniczych, ktére

objete sa Zatgcznikiem I Decyzji Komisji Europejskiej oraz zawierajacych substancje czynna
wymieniong w Decyzji.
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