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Czasowe zwolnienia z obowigzku umieszczania informacji na
opakowaniu i w ulotce

Wyslane przez pawrad w Sro, 13/04/2016 - 16:23
Podstawa prawna

art. 4c ustawy Prawo farmaceutyczne

1. W przypadkach uzasadnionych ochronqg zdrowia publicznego Prezes Urzedu, uwzgledniajgc
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode na
zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczania na opakowaniu lub w ulotce dotgczanej do opakowania niektérych
danych szczegotowych lub

2) w catosci albo w czesci z obowigzku sporzgdzenia oznakowania opakowania lub ulotki dotgczanej
do opakowania w jezyku polskim

- dotyczgcqg produktu leczniczego, ktory posiada kategorie dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a
ust. 1 pkt 3 lub 5, lub innego produktu leczniczego, wzgledem ktdérego wystepujqg powazne
trudnosci w zakresie jego dostepnosci.

2. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu wyraza dla okreslonej liczby opakowan
produktu leczniczego.

Postepowanie

Postepowanie w sprawie wydania zgody wszczynane jest na wniosek podmiotu

odpowiedzialnego ztozony w Urzedzie Rejestracji, jednoznacznie wskazujacy, czy dotyczy
zwolnienia z obowiazku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do opakowania
niektérych danych szczegétowych, czy tez zwolnienia w catosci albo w czesci z obowiazku
sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.
Whniosek powinien zawierac takze uzasadnienie, uwzgledniajace w szczegdlnosci poziom
dostepnosci produktu na rynku. We wniosku powinien zosta¢ okreslony termin, do ktérego bedzie
obowigzywala zgoda oraz dokladna ilo$¢ opakowan produktu wraz z nr GTIN.

Wymagane dokumenty

» wniosek zawierajacy:

o nazwe produktu leczniczego, substancje czynna, moc oraz kategoria dostepnosci i nr
pozwolenia,

termin, do ktérego bedzie obowigzywata zgoda,

dokladna ilo$¢ opakowan produktu,

data waznosci opakowan produktu,

nr serii produktu

nr GTIN

uzasadnienie;

0 0O O o o o

pelnomocnictwo od podmiotu odpowiedzialnego;
e potwierdzenie wniesienia optaty skarbowej za ztozenie pelnomocnictwa (w wysokosci 17
PLN);
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¢ odpis z Krajowego Rejestru Sadowego badz innego wtasciwego rejestru.

Wniosek i dolaczone dokumenty powinien by¢ zlozony w jezyku polskim. W przypadku dokumentu
pochodzacego z innego panstwa nalezy rowniez dotaczy¢ ttumaczenie przysiegte.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/obcoj%C4%99zyczne-opakowania/zgoda-prezesa-urz%C4%99du-na
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