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Obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego, ktéry uzyskat
przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony, jest wnoszenie optat rocznych za kazdy rok
waznosci tego pozwolenia.

Podstawa prawna

§12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015
r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego

1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie
okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy, wnosi optate w okresie
waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci w
wysokosci 1/5 optaty za ztozenie wniosku o przedtuzenie
okresu waznosci tego pozwolenia.

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktorej mowa w ust. 1,
sktada sie w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie do
30 dni po uptywie kazdego kolejnego roku, liczgc od dnia, w
ktorym zostato wydane pozwolenie na czas nieokreslony.
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