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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
v Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych z dnia 24-09-2024 r.
w sprawie wprowadzenia przyspieszonej procedury zatwierdzania zmian porejestracyjnych
dla podmiotow odpowiedzialnych dotknietych powodzia

Wychodzac naprzeciw potrzebom podmiotéw odpowiedzialnych zmagajacych sie ze skutkami
trwajacej powodzi na potudniu kraju, w celu ograniczenia ryzyka braku lub zaklécen w dostawach
lekéw, gdzie ryzyko wynika z problemoéw w tancuchu dostaw lub w procesie wytwarzania bedacych
skutkiem powodzi, z dniem 24 wrzesnia 2024 r. Urzad wprowadza wewnetrzng 48-godzinna
procedure zatwierdzania zmian porejestracyjnych dla produktéw leczniczych niezbednych dla
ratowania zdrowia i zycia ludzi.

Procedura ta bedzie dotyczy¢ zmian porejestracyjnych w zakresie wytworcow, miejsc wytwarzania,
materiatéw wyjsciowych, odczynnikéw i poédlproduktéow, przy czym proces wytwarzania oraz
specyfikacji nie moga ulec zmianie. Procedura ta bedzie obejmowac¢ réwniez niewielkie zmiany w
zakresie opakowan dotyczace wymiaréw pakowania lub zmiany rozmieszczenia tekstu na
opakowaniach.
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