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Sunset Clause
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Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego powinien miec
na uwadze fakt, iz w przypadku, gdy w okresie 3 lat od dnia
uzyskania pozwolenia nie wprowadzi produktu leczniczego do
obrotu badZ produkt ten nie bedzie wprowadzany do obrotu
przez okres 3 kolejnych lat, pozwolenie wygasnie z mocy
rawa.

O dacie wygasniecia pozwolenia podmiot odpowiedzialny
powinien powiadomic¢ Urzad Rejestracji droga pisemna badz
poczta elektroniczna na adres del@urpl.gov.pl [1]

PROCEDURA ODSTAPIENIA OD ,SUNSET CILAUSE”

Podstawa prawna

art. 33a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne [2]

art. 33a 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy: ,
1) podmiot odpowiedziall%}j?w okrgsieyg lat oaf]d%ia uzyskania

Bozwoljm‘a nie wprowadzi produktu leczniczego dg obrotu;
) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu przez

okres 3 kolejnych lat.

2. Ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - ze
wzgledu na ochrone zdrowia ludzi lub zwierzqgt lub ochrone
srodowiska oraz w przypadku zaistnienia wyjjgtkowych
okolicznosci, w szczegolnosci w przypadku wydania przez sqd
zarzgdzenia tymczasowego zakazujqcego wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji,
stwierdzic¢, Ze pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie
wygasa.

Postepowanie
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Wszczecie postepowanie na podstawie art. 33a ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne [2] w sprawie
wydania decyzji Prezesa Urzedu stwierdzajacej, ze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nie
wygasa_nastepuje na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Whniosek powinien zawierac szczegolowe uzasadnienie
odnoszace sie do znaczenia produktu leczniczego w aspekcie
ochrony zdrowia publicznego oraz wskazywacé na
wystepowanie wyjatkowych okolicznosci stanowigcych
przyczyne niewprowadzenia produktu do obrotu.

Termin na zlozenie wniosku

Whniosek nalezy ztozy¢ co najmniej na 30 dni przed

przewidywanym wygasnieciem pozwolenia na mocy art. 33a
ust. 1 pkt 1 badz 2 ustawy Prawo farmaceutyczne [2].

Czas trwania postepowania

Postepowanie w sprawie wydania decyzji Prezesa Urzedu
stwierdzajacej, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
wygasa powinno zakonczyc¢ sie w terminie maksymalnie 30
dni od chwili zlozenia kompletnego wniosku.

Wymagane dokumenty

- wniosek (pismo wraz z uzasadnieniem);

potwierdzenie wniesienia oplaty za ztozenie wniosku o
wydanie decyzji w trybie art. 33a ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne [2] - optata wynosi 4200 PLN (w tytule
przelewu nalezy wpisac:

"UR/DEL/LRM: numer pozwolenia, nazwa produktu
leczniczego, sunset clause");

pelnomocnictwo;
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potwierdzenie wniesienia oplaty skarbowej za ztozenie
pelnomocnictwa (w wysokosci 17 PLN);

odpis z Krajowego Rejestru Sadowego badz innego
wlasciwego rejestru.

Wniosek i dolaczone dokumenty powinien byc¢ zlozony w
jezyku polskim. W przypadku dokumentu pochodzacego z
innego panstwa nalezy réwniez dolaczyé tlumaczenie
przysiegte.
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