PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobéjczych

KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 11 grudnia 2013 r.

w sprawie trybu zlozenia zmiany kategorii dostepnosci dla produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze MRP/DCP oraz w procedurze narodowej,
wchodzacych w zakres rozporzadzenia 1234/2008 zmienionego rozporzadzeniem
712/2012

Prezes Urzedu informuje, ze zmiany kategorii dostepnosci dla produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze MRP/DCP oraz w procedurze narodowej nalezy
sktada¢ na podstawie art. 13b lub art. 13¢ Rozporzadzenia 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.
Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku z p6zn. zm.) zaznaczajac we wniosku o dokonanie zmiany
w pozwoleniu 1 dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego —
Clz:

typ IB — zmiana kategorii dostgpnosci dla odtwoérczych, hybrydowych, biopodobnych
produktow leczniczych w nastgpstwie zatwierdzenia zmiany kategorii dostgpnosci dla
referencyjnego produktu leczniczego albo

typ I — zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego we wszystkich pozostatych
przypadkach.
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