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KOMUNIKAT

w sprawie dostosowania dokumentacji produktow leczniczych
roslinnych do wymagan ustawy Prawo farmaceutyczne.

Minister Zdrowia w porozumieniu z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych informuje:

Art. 10. ust,] USTAWY 2z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. 2007 r., Nr 75, poz. 492)
stanowi, jak nastepujc:

Dokumentacja produktéow leczniczych roflinnych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie dotychczasowych przepiséw powinna
zosta¢ dostosowana do wymagan ustawy zmienianej w art. 1 (4. ustawy Prawo
SJarmaceutyczne), w brzmieniu nadanym niniejszy ustawsy, w terminie do dnia 30
kwietnia 2011 r.

Dostosowanie dokumentacji produktow leczniczych roslinnych do przepiséw ustawy
Prawo Farmaceutyczne, dotyczy:

- produktow leczniczych roélinnych zdefiniowanych w art, 2 pkt 33a ustawy Prawo
Farmaceutyczne, spelniajacych warunki tradveyjnego produktu leczniczego, wskazane w art.
20a ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, na zasadach okre$lonych w art. 20a i 20b ustawy
Prawo Farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 20a ust. 3 dopuszczenie do obrotu, na zasadach okreslonych w art. 20a |
20b nie dotyczy tych tradycyjnych produktéw leczniczych, ktére mogy zostaé dopuszezone
do obrotu na podstawie art. 10 lub art. 21 ustawy Prawo Farinaceutyczne.

Dostosowanie dokumentacjt nastapi na wniosek podmiotu odpowiedzialnego o
dokonanie zmiany typu II.

Dokumentacja zlozona wraz z wnioskiem powinna zawiera¢ dane okreslone w art. 20a
ustawy Prawo Farmaceutyczne, w tym wszelkie dane umozliwiajace dokonanie oceny danego
produktu jako tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, spetniajacego wymagania art.
20a ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Podmiot odpowiedzialny moze powota¢ si¢ na odpowiednia monografig wspolnotows
Europejskiej Agencji Lekéw — EMEA.

W celu zaplanowania pracy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznyeh i Produktéw Biobdjezych podmioty odpowiedzialne proszone sg o jak
najszybsze przestanic do Prezesa Urzedu listy produktéow, ktére podmiol zamierza
dostosowaé¢ do wymagan dla tradycyjnego produktu roslinnego, okreslonych w art. 20a
ustawy Prawo farmaceutyczne

Whniosek o zmiang typu 1l wraz z dokumentacja nalezy zlozyé nie pézniej, niz na 180 dni
przed uplywem terminu 30 kwietnia 2011 r.
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