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Stanowiska Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) przyjete w wyniku jednomyslnego glosowania
nad rekomendacjami Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
publikowane sa na stronach Europejskiej Agencji Lekéw (Referrals [1];_ [2]PSUSA [2]).

Podmioty odpowiedzialne powinny zgtasza¢ zmiany porejestracyjne w terminach okreslonych w
tresci stanowiska Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej
lub w terminach wskazanych w Aneksie IV ww. zalecen.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zalecenia-dla-
podmiot%C3%B3w-odpowiedzialnych/stanowisko-cmdh

Odnosniki

[1] http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/referral search.jsp&am
p;mid=WCO0b01ac05805¢516f

[2] http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa search.jsp&amp;
mid=WC0b01ac0580902b8d
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