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O wzajemne uznawanie sekwencyjne wnioskodawca ubiega si? po otrzymaniu
pozwolenia na udost?pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego zgodnie
z art. 17 rozporz?dzenia nr 528/2012 w innym kraju cz?onkowskim (referencyjnym
kraju cz?onkowskim).

Wymagania

Whnioskodawca ubiegaj?cy si? 0 wzajemne uznawanie sekwencyjne pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu produktu biobéjczego sk?ada za po?rednictwem
R4BP nast?puj?ce dokumenty:

Dokument J?zyk w jakim dokument powinien by
z?0?0ny
1. wniosek j.polski lub angielski, w przypadku inneg
J?zyka konieczne t?umaczenie przysi?qg]
na j.polski
2. pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w przypadku j?zyka obcego konieczne
produktu biobojczego wydane w kraju do??czenie t?2umaczenia przysi?g?ego I
referencyjnym j.polski
3. charakterystyka produktu biobojczego J. polski
zawieraj?c? odpowiednie informacje, o
ktorych mowa w art. 22 ust. 2 lit a), b) oraz
lit. €)-q) je?eli ma on zastosowanie

Przebieg procesu rejestracji

Czas trwania Urz?d Rejestracji I Whnioskodawca

Etap wst?pny po otrzymaniu przesy?a do
wniosku Iaplikanta informac;j-

Strona 1 z 2



MRP sekwencyjne

Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

pozwolenia

przesy?a do
aplikanta oraz
zamieszcza w
R4BP

OP?ATY 0 nale?nej op?acie
30 dni dokonuje op?aty i
przedk?ada
dowodu wp?aty do
Urz?du
Etap weryfikacji 30 dni przeprowadza uzupe?nia
formalno-prawnej weryfikacj? brakuj?ce
| sprawdzenie formalno-prawn? | informacje — je?li
kompletno?ci dotyczy
Etap 30 dni zatwierdza wniosek
zatwierdzania | informuje
wniosku —je?li wnioskodawc? o
dotyczy |[dacie zatwierdzenial
Etap oceny 90 dni akceptuje
wniosku charakterystyk?
produktu i
odnotowuje zgod?
w R4BP
Etap wydawania 30 dni wydaje decyzj? i

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-biob%C3%B3jcze/rejestracja-
produkt%C3%B3w-biob%C3%B3jczych/procedura-europejska/wzajemne-uznawanie-0
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