Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25 marca 2022 r. w sprawie udostepniania przez podmi
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25 marca 2022 r. w sprawie
udostepniania przez podmioty odpowiedzialne
ukrainskojezycznych i/lub rosyjskojezycznych wersji ulotek dla
pacjentow
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PREZES
Uregdu Rejestracii Produkidw Leceniceych,
Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 25 marca 2022 r.

w sprawie udostepniania przez podmioty odpowiedzialne ukrainskojezycznych
i/lub rosyjskojezycznych wersji ulotek dla pacjentow

Prezes Urzedu informuje, iz podjecie inicjatywy rozpowszechniania przygotowanych przez podmioty
odpowiedzialne w zwigzku z kryzysem humanitarnym w Ukrainie ukrainskojezycznych i/lub
rosyjskojezycznych wersji ulotek dla pacjentéw nie wymaga skladania do Urzedu wnioskéw o
dokonanie zmian danych objetych pozwoleniem ani zmiany dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ani tez badan czytelnosci
ulotki informacyjnej.

Odpowiedzialno$¢ za rzetelnos¢, jakos¢ i czytelno$¢ tlumaczen drukéw informacyjnych
sporzadzanych w takim trybie, jak réwniez sposéb ich dystrybucji spoczywa wylacznie na
podmiotach odpowiedzialnych.
Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak
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