Procedura scentralizowana

Procedura scentralizowana to proces uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku w UE. Nadz6ér nad scentralizowana
procedurg wydawania pozwoleA na dopuszczenie do obrotu lekdw
dla ludzi i zwierzat sprawuje Europejska Agencja Lekéw (EMA).
W wyniku tej procedury Komisja Europejska wydaje pojedyncze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, na mocy ktdrego lek
mozna wprowadzi¢ do obrotu we wszystkich krajach EOG
(Europejskiego Obszaru Gospodarczego) (panstwa cztonkowskie UE
i trzy panstwa Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu:
Islandia, Liechtenstein i Norwegia).


https://toolbox.eupati.eu/glossary/procedura-scentralizowana/?lang=pl

