Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Informacja Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
20 listopada 2013 w sprawie zglaszania zmian typu IA/IAN

Korzystajac z doswiadczenia agencji innych krajow cztonkowski EU, majac na uwadze
wlasciwy poziom wspolpracy z Wnioskodawcami Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych zwraca si¢ z uprzejma prosba
o zglaszanie zmian typu IAIN i typu IA do dnia 23 listopada 2013 r., o ile jest to mozliwe.
Pozwoli to URPL,WMiPB na potwierdzenie przyjecia/odrzucenia zmiany (zgodnie z 30
dniowym kalendarzem dla zmian typu IA/IAIN, na podstawie artykutu 13a rozporzadzenia
KE nr 1234/2008) przed przerwa w okresie od 23 grudnia 2013 r. do 2 stycznia 2014 r.

Zmiany typu IAIN oraz IA nie maja wplywu na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$¢
produktu leczniczego. Zmiany typu IAIN nalezy zglasza¢ niezwlocznie po implementac;ji
Prezesowi Urzedu w celu zapewnienia ciaglego nadzoru nad produktem leczniczym. Zmiany
typu IA nie wymagaja niezwtocznego zgloszenia, nalezy je zglosi¢ w ciagu 12 miesigcy od
daty implementac;ji.
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