Komunikat Prezesa z dnia 16 marca 2022 r. w sprawie trybu zglaszania zmian porejestra:
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Komunikat Prezesa z dnia 16 marca 2022 r. w sprawie trybu
zglaszania zmian porejestracyjnych dla produktéow leczniczych,
polegajacych na dodaniu lub usunieciu wskazania leczniczego
objetego ochrona patentowa.
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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 16 marca 2022 r.
w sprawie trybu zglaszania zmian porejestracyjnych dla produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurach europejskich (MRP/DCP), polegajacych na
dodaniu lub usunieciu z polskiej wersji drukow informacyjnych wskazania leczniczego
objetego ochrona patentowa
Prezes Urzedu informuje, ze wnioski o dokonanie zmiany porejestracyjnej dla produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurach europejskich (MRP/DCP), polegajacej na
dodaniu lub usunieciu z polskiej wersji drukéw informacyjnych (Charakterystyka Produktu
Leczniczego, ulotka, oznakowanie opakowania) wskazania leczniczego objetego ochrona patentowa
nalezy sklada¢ na podstawie art. 13b rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych. Klasyfikacja

zmiany: typ IB nr C.I1.z.

Whnioski o dokonanie ww. zmian, ktére wpltynely do organu przed dniem opublikowania niniejszego
komunikatu, zostana rozpatrzone na dotychczasowych zasadach.
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