Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych

zdnia 17-12-2024 .

w sprawie terminu waznosci pozwolen na obrét produktami biobdjczymi

W zwiazku z uptywajacym w dniu 31 grudnia 2024 roku terminem waznosci pozwolen
na obrét produktami biobdjczymi, wydanych na podstawie ustawy o produktach
biobdjczych?! oraz w nawigzaniu do Komunikatu Prezesa Urzedu z dnia 23.02.2024 r.,
publikowanych i rozpowszechnianych informacji w niniejszym zakresie, jak réwniez
procedowanych postepowan, Prezes Urzedu Rejestracji ponownie informuje, co
nastepuje.

Opublikowane w dniu 22.05.2024 r. rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398? przedtuza okres trwania programu oceny substancji czynnych stosowanych
w produktach biobdjczych, okreslony w art. 89 rozporzadzenia nr 528/20123, do dnia 31
grudnia 2030 r. Tym samym, mozliwe jest przedtuzenie terminu waznosci wydanych
pozwolen na obrét produktami biobdjczymi zgodnie z nowym terminem.

W zwigzku z powyzszym, przypominamy podmiotom odpowiedzialnym posiadajgcym
pozwolenie na obrét produktem biobdjczym o jak najszybszym przedtozeniu wyrazenia
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia na obrét
produktem biobdjczym, uptywajgcego w dniu 31 grudnia 2024 roku (zatgcznik do
pobrania).

W przypadku niepodania w oswiadczeniu o wyrazeniu zgody numeru case number w
bazie R4BP wskazujgcego na powigzanie pozwolenia na obrét z wnioskiem ztozonym w
procedurach europejskich, nie bedzie mozliwe przedtuzenie waznosci pozwolenia na
obrdt, a w konsekwencji pozwolenie na obrot bedzie podlegac wygasnieciu w trybie art.
36 ustawy o produktach biobdjczych.

1 Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz.U. z 2021 r. poz. 24)

2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego
przedtuzenia czasu trwania programu prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE. L 167 z 27.06.2012, str. 1,
z pbéin.zm.)
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RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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Dokument wypetniony elektronicznie nalezy przedtozyé za pomocy elektronicznej
skrzynki podawczej Urzedu: /URPLWMIiPB/SkrytkaESP

W przypadku braku mozliwosci przediozenia dokumentu w postaci elektronicznej,
niniejszy dokument mozna przesta¢ na adres pocztowy Urzedu badz przedtozyé w
siedzibie Urzedu.

Powyzsze informacje nie dotyczg podmiotdw, ktére juz przedtozyty oswiadczenie o
wyrazeniu zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia na
obrot produktem biobdjczym.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/
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