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Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 30 marca 2016 roku w
sprawie skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych oraz produktow leczniczych
weterynaryjnych (raporty PSUR).
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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 30 marca 2016 roku

w sprawie wywiazywania sie przez podmioty odpowiedzialne z obowiazku okreslonego w
art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b, art. 36j i art. 36k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zakresie skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych (raporty PSUR).

Prezes Urz?du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (Prezes Urz?du) przypomina, ?e na podmiotach odpowiedzialnych spoczywa
obowi?zek okre?lony wart. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b oraz art. 36j i art. 36k ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne w zakresie skladania raportéw PSUR. Ww. przepisy
okreslaja warunki dotyczace obowiazku przekazywania raportow PSUR przez podmioty
odpowiedzialne, ktére uzyskaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, w
tym produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Prezes Urz?du przypomina, ?e w przypadku nieprzekazywania w?a?ciwym organom, z
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wymagan? cz?stotliwo?ci?, raportow PSUR przez podmioty odpowiedzialne, ktére obj?te s? ww.

obowi?zkiem zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b oraz art. 36j i art. 36k, zastosowanie znajduje
art. 132d ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ktéry brzmi:,Kto nie
przekazuje wlasciwym organom, z wymagana czestotliwoscia, raportéw okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych podlega karze pienieznej w wysokosci od
100 000 zi do 500 000 z1.”

Pocz?wszy od dnia 4 kwietnia 2016 r. kary pieni??ne, o ktérych mowa w art. 132d ust. 1 pkt 2
nak?adane b?d? w drodze decyzji zgodnie z art. 132d ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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