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Referencyjne Panstwo Czlonkowskie petni zasadnicza role w zapewnieniu sprawnego i skutecznego
funkcjonowania procedury wzajemnego uznania (MRP) oraz zdecentralizowanej (DCP):

e Opracowuje Raporty Oceniajace

e Prowadzi procedury dotyczace danego plw (dopuszczenie: first&repeat use, zmiany,
przedhtuzenie)

e Posredniczy pomiedzy wnioskodawca a panstwami czlonkowskimi podczas trwania
procedur

Procedura Wzajemnego Uznania (MRP)

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy miat juz uzyskane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a
podmiot odpowiedzialny chcialby ten produkt zarejestrowaé¢ takze w innych panstwach
czltonkowskich, zwraca sie z wnioskiem do referencyjnego panstwa czionkowskiego (RMS) o
przygotowanie raportu oceniajacego lub o uaktualnienie istniejacego raportu oceniajacego.

Przed ztozeniem wniosku o przygotowanie raportu oceniajacego lub o uaktualnienie istniejacego
raportu oceniajacego nalezy zlozy¢ list intencyjny, ktéry powinien zawierac:

nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego

postac

dawke

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

substancje czynne

informacje o ztozeniu planowanych zmian w celu uaktualnienia dokumentac;ji
propozycje terminu rozpoczecia procedury

Procedura Zdecentralizowana (DCP)

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy nie zostal dopuszczony do obrotu, a wnioskodawca chciatby
ten produkt zarejestrowac¢ takze w innych panstwach czlonkowskich, zwraca sie z wnioskiem do
referencyjnego panstwa cztonkowskiego (RMS) o przygotowanie raportu oceniajacego.

Przed zlozeniem wniosku o przygotowanie raportu oceniajacego nalezy zlozyc¢ list intencyjny -
formularz (Request for RMS-vet)

Zalacznik Wielkos¢
DRequest form RMS-vet.doc [1] 70.5 KB
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https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Request%20form%20RMS-vet.doc
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