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o

Pozwolenie na import réwnolegly [1]

[e]

Zmiana do pozwolenia na import réwnoleglty [2]

o

Przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty [3]

[}

Ustanie waznosci pozwolenia na import réwnolegty [4]

Obowiazki importera roéwnolegtego wynikajace z ustawy Prawo farmaceutyczne [5]

Import réwnolegly produktéw leczniczych polega na
sprowadzaniu do Polski produktéw leczniczych, ktére
posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, oraz ktdére uzyskaly pozwolenie na import
rownolegty.

Pozwolenie na import rownoleglty wydaje Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Pozwolenie na import réwnolegty
wydaje sie na 5 lat. Pozwolenie moze zosta¢ przediuzone na
kolejne 5 lat na wniosek importera réwnolegtego. Przepisy
dotyczace importu rownolegtego produktéw leczniczych
zostaly zawarte w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne [6] (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Importerem rownolegtym moze zosta¢ przedsiebiorca
prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w Polsce lub podmiot
prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Produkty lecznicze, ktére moga by¢ sprowadzane w ramach
importu rownolegtego musza:

. posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie, z ktérego sa sprowadzane;

- posiadacC pozwolenie na import réwnolegty;

. spelnia¢ warunki okreslone w art. 2 pkt 7b oraz art. 21a
ust. 6 ustawy_Prawo farmaceutyczne [6] w stosunku do
produktu leczniczego posiadajacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Polsce, tj.:

- posiada¢ taka sama substancje czynna (substancje
czynne),

- posiadac¢ taka sama moc,

- posiadac taka sama droge podania,

- posiadaé¢ taka sama postaé¢ farmaceutyczna lub zblizona,
ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych,

- posiada¢ ten sam kod ATC do trzeciego poziomu (kod
miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-chemiczno-
terapeutycznej),

- nie wykazywac istotnych réznic w stosunku do produktu
leczniczego dopuszczonego w Polsce, ktére stwarzatyby
zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi.
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