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Zgodnie z art. 36g ust. 1 pkt 11 ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny, ktéry
uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest obowiazany m.in. do niezwlocznego
przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych dotychczas informacji mogacych
powodowac¢ konieczno$¢ zmiany dokumentacji objetej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym, w przypadku zawieszenia badZz wycofania Certyfikatu zgodnosci z
Farmakopea Europejska, podmiot odpowiedzialny powinien o tym fakcie niezwlocznie
poinformowac¢ Prezesa Urzedu.

Informacje o zawieszeniu lub wycofaniu CEP podmiot moze uzyskac na stronie internetowej EDQM
pod adresem: http://www.edgm.eu/en/CEP-suspensions-withdrawals-restorations-1536.html [1].

Informacje o zawieszeniu lub wycofaniu CEP wraz z informacjami dotyczacymi produktéw
leczniczych, na ktore wplywa zawieszenie/wycofanie CEP, podmiot odpowiedzialny powinien
przesyta¢ droga elektroniczna na adres: cep-urpl@urpl.gov.pl [2] wypeliajac .formularz dotyczacy

zawieszenia lub wycofania CEP” [3].

Zaistniate okolicznosci moga powodowac koniecznos¢ dokonania stosownych zmian w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny zobowiazany
jest wystapi¢ z wnioskiem do Prezesa Urzedu, zgodnie z art. 31 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Jednoczesnie informujemy, iz w przypadku wystapienia sytuacji majacych wplyw na jakos¢,
bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ danego produktu leczniczego Prezes Urzedu moze wydac decyzje o
zwieszeniu waznos$ci pozwolenia badz cofnac¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zalecenia-dla-
podmiot%C3%B3w-odpowiedzialnych/cep-zawieszenia-wycofania
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