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Skrdocenie okresu waznosci pozwolenia na import
rownolegty

Okres waznosci pozwolenia na import réwnolegly moze zostaé
skrécony na wniosek importera rownolegtego. We wniosku
nalezy okresli¢ date ustania waznosci pozwolenia na import
rownolegty (okoto 30 dni od dnia ztozenia wniosku) albo
wskazac, ze dniem wygasniecia pozwolenia bedzie data
wydania decyzji o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na
import rownolegty.

Wzor wniosku o skrécenie okresu waznosci pozwolenia na
import rownolegty nie zostat okreslony w akcie prawnym.
Wniosek mozna ztozy¢ na formularzu o dokonanie zmiany w
pozwoleniu na import rownolegty.

Whiosek o skrocenie pozwolenia (formularz do pobrania) [1]

Wymagane dokumenty:

pismo przewodnie;

wniosek o skrécenie okresu waznosci pozwolenia na
import réwnolegty;

odpis z wlasciwego rejestru przedsiebiorcow; dokument
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed data ztozenia dokumentacji;

pelnomocnictwo do reprezentowania wnioskodawcy,
jezeli dziata on przez pelnomocnika, wraz z
potwierdzeniem uiszczenia oplaty skarbowej;
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potwierdzenie uiszczenia optaty za wniosek.

Wygasniecie pozwolenia na import rownolegty
Pozwolenie na import rownolegly wygasa:

po uptywie 5 lat od dnia wydania, chyba ze Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych wydat decyzje o
przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia;

po uplywie roku od dnia wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w Polsce;

w dniu wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w panstwie eksportu.

Cofniecie Pozwolenia na import rownolegty

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych cofa pozwolenie na
import rownolegly w przypadku:

. wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w Polsce, z przyczyn zwigzanych z

zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat;
. stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do

obrotu niezgodnie z przepisami ustawy.

Optlaty [2]
Akty prawne i Komunikaty Urzedu [3]

Pytania i odpowiedzi [4]
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