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Zmiany w pozwoleniu i dokumentacji stanowiacej podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zarejestrowanych w procedurze narodowej, wzajemnego uznania
(MRP) i zdecentralizowanej (DCP), dokonywane sa na drodze procedury zmian porejestracyjnych
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Zmiany porejestracyjne klasyfikowane sa w réznych kategoriach, w zaleznosci od poziomu ryzyka
dla zdrowia publicznego oraz wplywu na jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ danego produktu
leczniczego.

Zmiana podmiotu odpowiedzialnego dokonywana na wniosek osoby wstepujacej w prawa i
obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.
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