Komunikat
Ministra Zdrowia
w sprawie zastosowania art. 29 ust S ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.- Prawo
Sarmaceutyczne (D7 U 7 2004r. Nr 53, poz. 533 ze zm.) do produktéw leczniczych ktore nie
uzyskaly przedluzenia okresu waznosci pozwolenia po 31 grudnia 2008r.

W zwiazku z watpliwosciami dotyczacymi zakresu stosowania art. 29 ust. 5 wstawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz U z 2004r. Nr 53, poz. 533 ze zm.) w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktore po 31 grudnia 2008r otrzymaly odmowe przediuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze mozliwosci zastosowania ww. artykulu w przypadkach
umorzenia postgpowania, gdy podmiot odpowiedzialny nie dochowal ustawowego terminu na zlozenie

stosownego wniosku Ministerstwo Zdrowia przedstawia nastepujace stanowisko.

Po 31 grudnia 2008 r. zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r- Prawo farmaceutyczne
(Dz U z 2004r. Nr 53, poz. 533 ze zm.), nie beda mogly by¢é wprowadzane do obrotu produkty lecznicze,
ktérych dokumentacja nie zostala dostosowana do wymagan Prawa farmaceutycznego, stanowiacego

transpozycj¢ przepiséw Wspélnoty Europejskie;j.

Natomiast produkty lecznicze wprowadzone do obrotu przed tg data, ktorych pozwolenie wygasto
w zwiazku z nie zlozeniem przez podmiot odpowiedzialny wniosku o przedluzenie okresu waznosci
pozwolenia lub produkty lecznicze, ktére uzyskaly odmowe przedluzenia waznosci pozwolenia moga

pozostawaé w obrocie do czasu uplywu terminu ich waznosci.

W zwiazku z powyzszym wprowadzanie do obrotu i wytwarzanie po 31 grudnia 2008 r mozliwe
bedzie tylko dla produktéw leczniczych zharmonizowanych. Stanowisko powyzsze poparte zostato opinia
Dyrektora Departamentu Prawnego Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej (w zataczeniu przedmiotowa

opinia).

Jednoczesnie art. 29 ust 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.- Prawo farmaceutyczne, ma zastosowanie
tylko i wylacznie w przypadkach wydania decyzji Ministra Zdrowia o odmowie przedluzenia okresu
waznosci pozwolenia. Nie ma zastosowania w przypadku umorzenia postgpowania, gdy podmiot
odpowiedzialny nie dochowal ustawowego terminu na ztozenie stosownego wniosku o przedtuzenie okresu

waznosci pozwolenia.
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