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PRZEDLUZENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO

Wydane na 5 lat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przedluzone na wniosek
[1]podmiotu odpowiedzialnego. Okres waznosci pozwolenia, po ocenie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania, moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony badz w uzasadnionych przypadkach,
uwzgledniajac dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, na kolejne 5 lat.

Whniosek [1]_[1]o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien
by¢ ztozony do Panstwa Referencyjnego (RMS) oraz do wszystkich Panstw Zainteresowanych
(CMS), co najmniej 9 miesiecy przed uptywem terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Data waznos$ci pozwolenia moze sie rézni¢ w poszczegdlnych panstwach bioracych udzial w
procedurze, dlatego podmiot odpowiedzialny powinien ustali¢ z Panstwem Referencyjnym (RMS)
wspoélna date rerejestracji (CRD).

W przypadku nieztozenia wniosku [1] o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu pozwolenie wygasnie.

W przypadku nieztozenia wniosku [1]o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w terminie, nie jest mozliwe dalsze procedowanie w przedmiotowej sprawie.

SKROCENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA

Okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ skrécony na wniosek [1] podmiotu odpowiedzialnego.

W zwiazku z koniecznoscia wskazania w decyzji Prezesa URPL,WM i PB daty, z ktéra pozwolenie
straci waznos¢, podmiot odpowiedzialny sktadajac wniosek o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zobowigzany jest do wyznaczenie daty
kalendarzowej, z ktéra pozwolenie straci waznosé.

W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny nie wskaze we wniosku konkretnej daty, po ktorej

pozwolenie straci waznos¢, pozwolenie straci waznos¢ z data wydania decyzji o skroceniu okresu
waznosci pozwolenia.

Wnioski o rerejestracje/skrocenie okresu waznosci pozwolenia (formularze do pobrania)

Wymagane dokumenty

¢ Procedura Narodowa i MRP/DCP, kiedy Polska jest Panstwem Referencyjnym (PL-RMS)

Wymagane dokumenty w jezyku polskim [2]
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Wymagane dokumenty w jezyku angielskim [3]

e Procedura MRP/DCP, kiedy Polska jest Panstwem Zainteresowanym (PL-CMS)

Wymagane dokumenty w jezyku polskim [4]

Wymagane dokumenty w jezyku angielskim [5]

e Procedura skrocenia okresu waznosci pozwolenia

Wymagane dokumenty w jezyku polskim [6]

Wymagane dokumenty w jezyku angielskim [7]

W Procedurze Narodowej wniosek powinien by¢ ztozony do Urzedu w jezyku polskim.

W Procedurze MRP/DCP wniosek powinien by¢ zlozony do Urzedu w jezyku angielskim.

Wytyczna dot. rerejestracji CMDh/004/2005/Rev.16 February 2018 [8]

Zalacznik Wielkosé

. . . . . 451.59 KB
Zmiany porejestracyjne-rerejestracja-
skrocenie KRS 1.1.pdf [9]

[ 7.0 : : , : 464.03 KB
miany porejestracyjne-rerejestracja-
skrécenie pelnomocnictwo 1.1.pdf [10]
@Variations—renewals—withdrawals_KRS (PoE) 556.71 KB
1.1.pdf[11]

568.21 KB

Variations-renewals withdrawal Attorney

(PoA) 1.1.pdf [12]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/rerejestracjaskr‘oeC3%B3cenie-wa%C5%BCno%C5%9Bci-pozwolenia
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