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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 wspodlnej oceny danych pediatrycznych, sktadanych na podstawie art.
45 rozporzadzenia 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (tzw. procedura worksharing art.
45 paediatric regulation).

Podmioty odpowiedzialne powinny zgtosi¢ ww. zmiany porejestracyjne w terminach wskazanych w
Publicznym Raporcie Oceniajacym, publikowanym po zakonczeniu procedury, tj. w ciagu 60 dni dla
wnioskodawcy procedury worksharing lub 90 dni dla innych podmiotéw odpowiedzialnych
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego te sama
substancje czynna.

Raporty z oceny danych pediatrycznych [1]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zalecenia-dla-
podmiot%C3%B3w-odpowiedzialnych/worksharing-art-45-rozp-pediatrycznego

Odnosniki
[1] http://'www.hma.eu/187.html
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