
Terminy składania wniosków
Published on Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)
  

Terminy składania wniosków
  Submitted by urpl on Wed, 21/10/2015 - 16:12  
  
Wnioski o uzyskanie pozwolenia tzw. procedurach europejskich, czyli zgodnie z
procedurami opisanymi w rozporz?dzeniu nr 528/2012 mo?na sk?ada?, gdy
zawarte w produkcie biobójczym substancje czynne zosta?y zatwierdzone w
odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spe?nione s? wszelkie warunki
okre?lone dla tych substancji czynnych.

W przypadku produktów obecnych na rynku RP i posiadaj?cych pozwolenie na
obrót wydane na podstawie obowi?zuj?cych przepisów istotne jest aby stosowne
wnioski zosta?y z?o?one nie pó?niej ni? w dniu zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej wchodz?cej w sk?ad produktu biobójczego. Z?o?enie wniosków w
terminie umo?liwi utrzymanie wa?no?ci pozwolenia na obrót do czasu
zako?czenia oceny wniosków z?o?onych zgodnie z przepisami rozporz?dzenia nr
528/2012.

Produkt nale?y do jednej
grupy produktowej(PT)

Produkt nale?y do kilku
grup produktowych (PT)

produkt zawiera jedn?
substancj? czynn?

wniosek powinien by?
z?o?ony do dnia

zatwierdzenia substancji
czynnej do wykazu

zatwierdzonych substancji
czynnych w odpowiedniej

grupie

wniosek powinien by?
z?o?ony do dnia

zatwierdzenia substancji
czynnej do wykazu

zatwierdzonych substancji
czynnych w jednej z tych

grup

produkt zawiera kilka
substancji czynnych

wniosek powinien by?
z?o?ony do dnia

zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej do

wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych w
odpowiedniej grupie

wniosek powinien by?
z?o?ony do dnia

zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej do

wykazu zatwierdzonych
substancji czynnych w
odpowiedniej grupie

 

Pozwolenie na obrót wygasa po up?ywie 180 dni od dnia zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej, je?eli  w terminie tj. nie pó?niej ni? w dniu zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej nie z?o?ono wniosku o wydanie pozwolenia  w
rozumieniu rozporz?dzenia nr 528/2012. 
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