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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 4 wrz&nia 2013r.

W sprawie wywigzywania Sk przez podmioty odpowiedzialne z obovazku natozonego
artykutem 24 ust. 1 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 6 weesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zakress&tadania raportbw okresowych
dotyczacych bezpieczastwa stosowania produktéw leczniczych weterynaryjngh

(PSUR).

Prezes Uradu przypominaze na podmiotach odpowiedzialnych spoczywa ohoek
natazony art. 24 ust. 1 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 6 &rza 2001 r. Prawo farmaceutyczne w
zakresie sktadania raportow okresowych dodggezh bezpieczestwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego (PSUR).

Zgodnie z ww. przepisem podmioty odpowiedzialn@rds uzyskaty pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weignyjnych, § obowkzane do
przedstawiania Prezesowi WYdu raportow okresowych dotygz/ch bezpieczestwa
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnyclgpdnych z danymi zawartymi w
rejestrze zgtaszanych dziataiepazadanych:

[0 co 6 miestcy od dnia uzyskania przez dany produkt lecznicelewynaryjny pierwszego
naswiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia produktwhbmtu,

0 co 6 miesicy przez 2 lata od dnia wprowadzenia produktu dotol

0 co 12 miesicy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku po wprmegiu produktu do
obrotu, a nagpnie co 3 lata,

0 w uzasadnionych przypadkach, nad@zadanie Prezesa Ugdu.

Prezes Urzdu przypominaze w przypadku niewywrzywania s¢ przez podmioty
odpowiedzialne z ww. obowzku w powyej wskazanych terminach, zastosowanie znajduje
art. 132 d pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, zigodn ktorym kto nie przekazuje
Prezesowi Urgdu raportow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pktuStawy Prawo
farmaceutyczne podlega grzywnie albo karze pozbawieolnagci do lat 2 albo obu tym
karom hcznie.
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