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Polska jako RMS

Wystane przez marpie w Pon, 04/04/2016 - 12:33
Prezes Urzedu przyjmuje zgloszenia do rozpoczecia procedur MRP/DCP z Polska jako
krajem referencyjnym (RMS) planowanych do rozpoczecia w okresie od 1 stycznia do 30
czerwca 2025 r. w terminie do 31 pazdziernika 2024 r.

Procedura zdecentralizowana (DCP):

Zgloszenia w sprawie przyjmowania przez Polske roli kraju referencyjnego (RMS) w procedurze
zdecentralizowanej (DCP) przyjmowane sa w postaci ogélnoeuropejskiego formularza (PL-RMS

request form) [1].

Wypelniony formularz nalezy przesta¢ na adres: rms@urpl.gov.pl [2]

Procedura wzajemnego uznania (MRP) oraz Repeat use (RUP) :

Zgloszenia w sprawie przyjmowania przez Polske roli kraju referencyjnego (RMS) w procedurze
wzajemnego uznania (MRP) oraz Repetat Use Procedure (RUP) przyjmowane sa w postaci
ogolnoeuropejskiego formularza:

Ogélnoeuropejski formularz MRP/RUP [3]

Wypekliony formularz nalezy przesta¢ na adres: rms@urpl.gov.pl [2] wraz z podaniem daty
planowanego ztozenia wniosku o sporzadzenie lub aktualizacje raportu oceniajacego w RMS.

O przyznanym terminie rozpoczecia procedur zostana Panstwo poinformowani w grudniu
2024 roku.

Termin przyjmowania zgloszen do rozpoczecia procedur MRP/DCP z Rzeczpospolita Polska
jako krajem referencyjnym (RMS) planowanych do rozpoczecia w okresie od 1 lipca do 31
grudnia 2025 roku zostanie ustalony w pierwszym kwartale 2025 roku.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/nowa-rejestracja/polska-jako-rms

Odnosniki

[1] http://www.urpl.gov.pl/pl/formularze-wniosk%C3%B3w

[2] mailto:rms@urpl.gov.pl

[3] https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/rup.html#c5205
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