
GLOWNY INSPEKTOR 
FARMACEUTYCZNY 

A V * @ *  Warszawa, dnia .. . .. . .. . .. 2008r. 

Zofia Ulz 

Komunikat 

Glownego lnspektora Farrnaceutycznego w porozumieniu z Ministrem Zdrowia 

w sprawie zastosowania art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo 

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271) do produktow leczniczych, ktore nie 

uzyskaly przedluzenia wainosci pomolenia po dniu 31 grudnia 2008 r. 

W nawiqzaniu do Komunikatu Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2008r., w sprawie 

zastosowania art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne do 

produktow leczniczych, ktore nie uzyskaly przedluzenia okresu wainosci pozwolenia po 31 

grudnia 2008 r., oraz w zwiqzku z wqtpliwosciami nie objetymi tresciq powdanego 

komunikatu, majqc na wzgledzie ochrone zdrowia publicznego, ciqglosc terapii oraz 

uwzgledniajqc potrzeby pacjentow, Glowny lnspektor Farmaceutyczny w porozumieniu z 

Ministrem Zdrowia informuje, ze: 

Zgodnie z art. 14 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajqce 

ustawe - Prawo farrnaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o 

Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 

Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z poin. zm.) pozwolenia, o ktorych mowa w 

art. 14 ust. 5 i ust. 6 tej ustawy (tj. co do ktorych minister wlasciwy do spraw zdrowia 

wydal decyzje o przedluzeniu okresu wainosci pozwolenia, okreslajqc w niej termin 

uzupetnienia dokumentacji zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceutycznego lub co 

do ktorych minister wlasciwy do spraw zdrowia wydal decyzje o przedluieniu terminu 

waznosci pozwolenia na okres nie dluzszy niz 12 miesiecy), zachowujq wainosc w 

terminach w nich okreslonych, nie dluzej jednak n i i  do dnia 31 grudnia 2008 r.; 

przepis art. 29 ust. 5 Prawa farrnaceutycznego stosuje sie odpowiednio. 

2. Stosownie do postanowien art. 29 ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne produkt 

leczniczy, ktory nie uzyskal przedluzenia okresu wainosci pozwolenia, moie bye 

wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy, liczqc od dnia wydania 



ostatecznej decyzji, oraz pozostawak w obrocie do czasu uplywu terminu waznosci 

produktu leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajqcej przedluzenia okresu waznosci 

pozwolenia zostat nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci. 

3. Odpowiednie stosowanie art. 29 ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne oznacza, ze 

przedmiotem obrotu po dniu 31 grudnia 2008 r., bedq mogty by6 jedynie produkty o 

Morych mowa w pkt 1 niniejszego komunikatu, tzn. produkty, Morych serie zostanq 

zwolnione do obrotu nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 2008 r. Wytwarzanie 

produktow, o Morych mowa w niniejszym punkcie po 31 grudnia 2008r., prowadzone 

moze byc wytqcznie w zakresie magazynowania i dystrybucji. 

Ponadto majqc na wzgledzie prawidlowe wykonanie obowiqzujqcych przepisow, podmioty 

odpowiedzialne oraz wytworcy winni przedstawic Glownemu lnspektorowi 

Farmaceutycznemu list9 produktow leczniczych, Morych pozwolenia na dopuszczenie do 

obrotu nie zostanq przedluzone po dniu 31 grudnia 2008 r. wraz z informacjq dotyczqcq: 

1) numerow serii, 

2) daty waznosci serii, 

3) wielkosci serii 

- wytworzonych pomiedzy 1 lipca a 31 grudnia 2008 r., a ktore bedq przedmiotem obrotu 

po dniu 31 grudnia 2008 r. zgodnie z tresciq pM 3 niniejszego komunikatu. 

Szczegc3owy tryb, sposob oraz termin przedstawiania powyzszych informacji okresli Glowny 

lnspektor Farmaceutyczny osobnym komunikatem w terminie do dnia 30 wrzesnia 2008 r. 
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