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PSUR worksharing

Submitted by marpie on Mon, 11/04/2016 - 12:00
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
informuje o koniecznosci zgtaszania przez podmioty odpowiedzialne wnioskéw o dokonanie zmiany
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego na podstawie

wynikéw z przeprowadzonej wspolnej oceny okresowych raportéw o bezpieczenstwie (tzw.
procedura PSUR worksharing).

Podmioty odpowiedzialne powinny zgtosi¢ ww. zmiany porejestracyjne w terminach wskazanych w
Publicznym Raporcie Oceniajacym, publikowanym po zakonczeniu procedury.
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