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Import rownole PLW

Jedna z"Procedur, ktéra skutkuje wydaniem*pozwodlenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego weterynaryjnego jest procedura importu réwnolegtego. Podstawy prawne dla tej
procedury to art. 2 pkt. 7b, art. 21a, art. 23 ust. 1-2, art. 24, art. 29 ust. 1-2a, art. 33, art.
37 ustawy - Prawo farmaceutyczne. Wedlug prawa import réwnolegly jest to uproszczona droga
rejestracji lekéw weterynaryjnych w Polsce, ktora przyczynia sie do powiekszenia asortymentu
produktéw leczniczych weterynaryjnych dostepnych dla lekarza weterynarii.

Import réwnolegly to proces polegajacy na sprowadzaniu z kraju Europejskiego Obszaru
Gospodarczego do Polski produktu leczniczego weterynaryjnego po uzyskaniu pozwolenie na import
rownolegly wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji.

Produkt leczniczy weterynaryjny sprowadzany do Polski musi miec¢ takie same substancje czynne, te
same wskazania, te sama moc, droge podania, posta¢ farmaceutyczna jak produkt zarejestrowany w
Polsce, czyli musi by¢ takim samym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dodatkowo te produkty
musza by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ta sama kategoria wniosku (oryginat, generyk...).

Aby uzyska¢ pozwolenie na import réwnolegly nalezy zlozy¢ wniosek do Urzedu Rejestraciji.
Formularz wniosku stanowi zatacznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r.
w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly oraz dokonywanie zmian w
tym pozwoleniu.

Po przyjeciu wniosku wraz z zatacznikami, dokumentacja przekazywana jest do oceny, majacej na
celu potwierdzenie, ze obydwa produkty lecznicze weterynaryjne sa identyczne pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa. Po pozytywnym zakonczeniu tego etapu nastepuje etap oceny
charakterystyki, ulotki i oznakowan opakowan, ktére beda funkcjonowaly na rynku polskim wraz z
projektami graficznymi. Procedura konczy sie wydaniem przez Prezesa Urzedu Rejestracji decyzji o
pozwoleniu na import réwnolegly. Pozwolenie jest zgodne z art. 23 ust. 1-2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne. Decyzja ta jest wydawana na 5 lat. Po uptywie tego okresu podmiot musi wystapic¢
o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty.

Oplaty zwiazane z importem rownoleglym od 30-go lipca 2015 roku wynosza:
e dla wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnoleglty 6 132 PLN
¢ dla wniosku o zmiane pozwolenia 1 594 PLN

¢ dla wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia 5 250 PLN

Dalsze informacje moga Panstwo uzyska¢ pod adresem: pw@urpl.gov.pl [1]
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