Informacja Prezesa z dnia 17 kwietnia 2020 r. w sprawie sposobu skladania dokumentacji
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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Informacja Prezesa z dnia 17 kwietnia 2020 r. w sprawie
sposobu skladania dokumentacji dla zmian porejestracyjnych w
procedurach europejskich (MRP/DCP) do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych
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INFORMACJA

PREZESA URZEDU REJESTRAC]I PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 17 kwietnia 2020 r.

w sprawie sposobu skladania dokumentacji dla zmian porejestracyjnych w procedurach

europejskich (MRP/DCP) do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Uprzejmie informuje, ze zmianie ulegaja wymagania przedstawiania dokumentacji dla zmian
porejestracyjnych dla produktéw leczniczych, sktadanych w procedurach europejskich (MRP/DCP).
Dla wnioskow o dokonanie zmiany porejestracyjnej, skladanych za posrednictwem
platformy Common European Submission Platform (CESP), nie jest wymagane dodatkowe sktadanie
dokumentow w wersji papierowej (m.in. pisma przewodniego, formularza wniosku,
pelnomocnictwa, odpisu z rejestru przedsiebiorcow).

Powyzsze zmiany dotycza wnioskow sktadanych po dniu publikacji informacji Prezesa Urzedu.
Jednoczesnie przypominam o obowigzku skladania wnioskow o dokonanie zmian porejestracyjnych
w procedurach europejskich (MRP/DCP) w formacie eCTD dla produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi albo w formacie VNeeS dla produktow leczniczych weterynaryjnych za posrednictwem
platformy CESP.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych
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