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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LEQZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 8 czerwca 2015 roku

w sprawie obowigzku wnoszenia oplaty rocznej za kazdy rok waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, wydanego na czas
~ nieokreslony

Prezes Urzedu Rejestracyi Produkiow Leczniczych, Wryrobéw Medycznych
i Produktéw Eiobdjczych przypomina podraiotom odpowiedzialnym, ktére uzyskaly
przedluzenie okresu waznosci pozvwolenia aa czas meokreslony, o ktérym mowa w  art. 29
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz.
271, z pbzn. zm.) 0 ovoWigzku wnoszenia oplaty roczne; w okresie waznosci pozwolenia za
kazdy rok jego waznosci.

Obowigzek ten wynika z art. 36 ust. 2 usiawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

Wysokos¢ oplaty wynosi 1/5 optay za zlozenie wniosku o przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
zgodnie z § 10 rozporzgdzema Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 195, poz. 1211, z pozn. zm.). Potwierdzenie
uiszczenia oplaty skiada si¢ w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biob6jczych do 30 dni po uptywie kazdego koleinego roku, liczac
od dnia, w ktorym wydane zostalo pozwolenie na czas nieokreslony.




