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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 8 czerwca 2015r.

w sprawie wywiazywania sie przez podmioty odpowiedzialne z obowiazku nalozonego
artykulem 24 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zakresie skladania raportéw okresowych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych (PSUR).

Prezes Urzedu przypomina, Ze na podmiotach odpowiedzialnych spoczywa obowiazek
natozony art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w
zakresie skladania raportéw okresowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego (PSUR).

Zgodnie z ww. przepisem podmioty odpowiedzialne, ktére uzyskaly pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych, sa obowiazane do przedstawiania
Prezesowi Urzedu z wymagana czestotliwoscia raportéw okresowych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze
zgtaszanych dziatan niepozadanych.
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Prezes Urzedu przypomina, Ze w przypadku niewywigzywania sie przez podmioty odpowiedzialne z
ww. obowiazku w terminach wskazanych w art. 24 ust 1 pkt 4 lit b, zastosowanie znajduje art. 132
d ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory brzmi:

1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych, o ktérym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub

2) nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagana czestotliwoscia, raportow okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, lub

3) nie przekazuje zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w art. 36h, lub

4) w przypadkach okreslonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych ograniczen stosowania
produktu leczniczego ze wzgledéw bezpieczenstwa

- podlega karze pienieznej w wysokosci od 100 000 zt do 500 000 zi.
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