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Informacja Prezesa z dnia 17.03.2022 r. w sprawie przygotowywania przez podmioty
odpowiedzialne materialow edukacyjnych wynikajacych z Planu Zarzadzania Ryzykiem
(Risk Management Plan, RMP) w jezyku ukrainskim

W zwiazku z obecna sytuacja geopolityczna oraz zwiekszona liczba pacjentdw narodowosci
Ukrainskiej przebywajacych na terenie Polski, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych informuje, ze materialy edukacyjne (dalej ME),
ktore sa elementem dodatkowych s$rodkéw minimalizacji ryzyka, wynikajace z RMP,
przygotowywane przez podmioty odpowiedzialne w jezyku ukrainskim powinny by¢ wiernym
thumaczeniem ME w jezyku polskim zatwierdzonych przez Urzad.

ME w jezyku ukrainskim nie beda podlega¢ ocenie oraz akceptacji przez Urzad. Podmiot

odpowiedzialny lub jego przedstawiciel powinien jedynie poinformowa¢ Urzad o przygotowaniu ME

w jezyku ukrainskim przesylajac informacje droga elektroniczna na adres: dml@urpl.gov.pl [1] wraz
z deklaracja, ze ME w jezyku ukrainskim sa wierna kopia zatwierdzonych ME w jezyku polskim.

Wszelkie zmiany w zakresie sposobu dystrybucji powinny by¢ zaakceptowane przez Urzad.
Z upowaznienia Prezesa
/-/ Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych
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