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Procedura wzajemnego uznania (Mutual Recognition Procedure - MRP) stosowana jest w
przypadku gdy dany produkt leczniczy zostat juz dopuszczony do obrotu w jednym z panstw
cztonkowskich UE (panstwo referencyjne - RMS) i podmiot odpowiedzialny chce go zarejestrowac w
kolejnym panstwie UE (panstwo zainteresowane - CMS). Ocena danego produktu leczniczego w
CMS odbywa sie na podstawie raportu oceniajacego przygotowanego przez RMS.

Procedura MRP trwa 90 dni. Po jej zakonczeniu CMS maja 30 dni na weryfikacje ztozonych przed
podmiot odpowiedzialny narodowych wersji drukéw informacyjnych oraz wydanie narodowej decyzji
o dopuszczeniu do obrotu. Narodowe wersje drukéw informacyjnych sa przygotowywane na
podstawie dokumentéw zatwierdzonych w trakcie trwania procedury MRP.

Procedura zdecentralizowana (Decentralized Procedure - DCP) stosowana jest gdy wnioskowany
produkt leczniczy nie zostat jeszcze dopuszczony w zadnym z panstw cztonkowskich UE. W takim
przypadku podmiot odpowiedzialny wskazuje panstwo referencyjne - RMS, ktérego rola bedzie
sporzadzenie raportu oceniajacego. Panstwa zainteresowane - CMS wydaja swoja decyzje na
podstawie raportu oceniajacego przygotowanego przez RMS.

Procedura DPC trwa 210 dni. Po jej zakoniczeniu panstwa biorace w niej udziat (RMS i CMS) maja
30 dni na weryfikacje zlozonych przed podmiot odpowiedzialny narodowych wersji drukow
informacyjnych oraz wydanie narodowej decyzji o dopuszczeniu do obrotu. Narodowe wersje

drukéw informacyjnych sa przygotowywane na podstawie dokumentéw zatwierdzonych w trakcie
trwania procedury DCP.

Whnioski o dopuszczenie do obrotu (formularze do pobrania) [1]
Wymagania dotyczace ilosci skladanej dokumentacji:
Wersja papierowa

e Modut 1, 2 - 2 egzemplarze
e Modut 3-5 - 1 egzemplarz
e Modut 1-5 - 2 x ptyta CD

Wersja elektroniczna eCTD/Nees [2]

e Modut 1-5 - 1 x ptyta CD

Wymagania dotyczace dokumentéw dotaczonych do wniosku. [3]

Przydatne Linki:
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http://www.urpl.gov.pl/pl/formularze-wniosk%C3%B3w
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne/elektroniczne-sk%C5%82adanie-dokumentacji/ectdnees
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zal_do_wnioskow_DRL/Nr_2_wymagane%20dokumenty_10_11_2015.doc
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zal_do_wnioskow_DRL/Nr_2_wymagane%20dokumenty_10_11_2015.doc

Procedury europejskie
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Europejska Agencja Lekéw (EMA) [4]

Notice to applicants and regulatory guidelines medicinal products for human use [5]

CMDh Procedural Guidance Application for Marketing Authorisation (MA) [6]

CMDh Pytania i Odpowiedzi [7]

Optaty [8]
Akty prawne i Komunikaty [9]

Pytania i odpowiedzi [10]

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/nowa-rejestracja/procedura-narodowa-0
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