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KOMUNIKAT 

PREZESA URZĘDU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH, 

WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH 

z dnia 16 marca 2022 r.

w sprawie trybu zgłaszania zmian porejestracyjnych dla produktów leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurach europejskich (MRP/DCP), polegających na
dodaniu lub usunięciu z polskiej wersji druków informacyjnych wskazania leczniczego
objętego ochroną patentową

Prezes Urzędu informuje, że wnioski o dokonanie zmiany porejestracyjnej dla produktów
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurach europejskich (MRP/DCP), polegającej na
dodaniu lub usunięciu z polskiej wersji druków informacyjnych (Charakterystyka Produktu
Leczniczego, ulotka, oznakowanie opakowania) wskazania leczniczego objętego ochroną patentową
należy składać na podstawie art. 13b rozporządzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczącego badania zmian w warunkach pozwoleń na dopuszczenie do obrotu dla
produktów leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktów leczniczych. Klasyfikacja
zmiany: typ IB nr C.I.z.

Wnioski o dokonanie ww. zmian, które wpłynęły do organu przed dniem opublikowania niniejszego
komunikatu, zostaną rozpatrzone na dotychczasowych zasadach.
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