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Powiadomienie o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
roduktem leczniczym
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Podstawa prawna

art. 36g ust. 1 pkt 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne [1]

Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany

do powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2
miesiqgce przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystgpienia
wyjgtkowych okolicznosci - niezwtocznie po wystgpieniu tych
okolicznosci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w
szczegolnosci oswiadczeniem, czy takie dzialanie jest
spowodowane ktorgkolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33.

Powiadomienie o wstrzymaniu obrotu

Powiadomienie o wstrzymaniu obrotu nalezy sporzadzic¢ przy
wykorzystaniu wzoru tabeli [2] i przesta¢ do Urzedu
Rejestracji poczta elektroniczna na adres info@urpl.gov.pl [3]

Powiadomienie o wznowieniu obrotu

Powiadomienie o wznowieniu obrotu nalezy sporzadzic¢ przy
wykorzystaniu wzoru tabeli [4] i przesta¢ do Urzedu
Rejestracji poczta elektroniczna na adres info@urpl.gov.pl [3]

Termin powiadomienia o wstrzymaniu obrotu

na 2 miesiace przed dniem zaprzestania wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu;
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badz

e niezwlocznie, jezeli wstrzymanie  wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem
wystapienia wyjatkowych okolicznosci.
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