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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego

Prowadzeniem procedury zmiany podmiotu odpowiedzialnego (Marketing
Authorisation Holder) na podstawie art. 32 ustawy z dnia 6 wrze?nia 2001 r. –
Prawo Farmaceutyczne zajmuje si? Wydzia? Zmian Porejestracyjnych i
Rerejestracji Produktów Leczniczych Weterynaryjnych.

DOKUMENTY, KTÓRE POWINNY BY? Z?O?ONE PRZY ZMIANIE PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO (dla podmiotów polskich)

1. Wniosek o zmian? podmiotu odpowiedzialnego (wyst?pienie w formie
pisma) –

o zmian? podmiotu wyst?puje podmiot wst?puj?cy w prawa i obowi?zki
dotychczasowego podmiotu.

2. Orygina? lub kopia potwierdzona notarialnie za zgodno?? z orygina?em,
wraz z t?umaczeniem przysi?g?ym na j?zyk polski umowy zawartej
pomi?dzy dotychczasowym podmiotem odpowiedzialnym, a podmiotem
wst?puj?cym w prawa i obowi?zki podmiotu odpowiedzialnego, o
przeniesieniu praw i obowi?zków do produktu leczniczego
weterynaryjnego – umowa powinna mie? charakter dokonany i by?
podpisana przez osoby upowa?nione, zgodnie z za??czonymi do zmiany
Wypisami z Rejestru Przedsi?biorców/Krajowego Rejestru S?dowego dla
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego oraz podmiotu
wst?puj?cego.

3. O?wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego wst?puj?cego w prawa i
obowi?zki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, ?e nie uleg?y
zmianie pozosta?e elementy pozwolenia oraz dokumentacja b?d?ca
podstaw? jego wydania.

4. Orygina? lub kopia potwierdzona notarialnie za zgodno?? z orygina?em,
wraz z t?umaczeniem przysi?g?ym na j?zyk polski, aktualnego (nie
starszego ni? 6 miesi?cy) i zawieraj?cego sposób reprezentowania spó?ki
Wypisu z Rejestru Przedsi?biorców/Krajowego Rejestru S?dowego dla
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

5. Orygina? lub kopia potwierdzona notarialnie za zgodno?? z orygina?em,
wraz z t?umaczeniem przysi?g?ym na j?zyk polski, aktualnego (nie
starszego ni? 6 miesi?cy) i zawieraj?cego sposób reprezentowania spó?ki
Wypisu z Rejestru Przedsi?biorców/Krajowego Rejestru S?dowego dla
podmiotu odpowiedzialnego wst?puj?cego w prawa i obowi?zki
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dotychczasowego podmiotu.
6. Lista produktów leczniczych weterynaryjnych, których dotyczy wniosek wraz

z podaniem numeru pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego.

7. Kopie pozwole? na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego wraz ze wszystkimi decyzjami o zmianie danych obj?tych
pozwoleniem/zawiadomieniami o przyj?ciu zmiany.

8. Potwierdzenie dokonania op?aty za zmian? podmiotu odpowiedzialnego,
wysoko?ci: 4200 PLN za ka?dy produkt leczniczy na konto Urz?du
Rejestracji o numerze:

PL 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000 (Kod BIC NBP – NBPLPLPW)

9. W przypadku, kiedy strona dzia?a przez pe?nomocnika do z?o?onej
dokumentacji winno by? do??czone pe?nomocnictwo dla osoby
wyznaczonej do wyst?powania i sk?adania podpisów w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego wst?puj?cego w prawa i obowi?zki dotychczasowego –
w/w dokument powinien by? orygina?em lub uwierzytelnion? notarialnie
kopi?, przet?umaczon? przez t?umacza przysi?g?ego na j?zyk polski.

10. Op?ata skarbowa od z?o?enia dokumentu stwierdzaj?cego udzielenie
pe?nomocnictwa w wysoko?ci: 17 PLN za ka?dy produkt leczniczy
powinna zosta? uiszczona na rachunek bankowy Urz?du Miasta
Sto?ecznego Warszawy, Centrum Obs?ugi Podatnika o numerze 21 1030
1508 0000 0005 5000 0070.

11. Proponowana ChPLW i druki informacyjne zawieraj?ce nowy podmiot
odpowiedzialny + projekty graficzne ulotki i oznakowania opakowa? dla
wszystkich wielko?ci opakowa?.

 

DOCUMENTS TO BE SUBMITTED IN PROCEDURE OF CHANGE OF
MARKETING AUTHORISATION HOLDER (for foreign companies only)

 

1. Application for change of Marketing Authorisation Holder (letter with request
for variation) – application is to be submitted by new MAH.

2. Original (or notarized copy ) of agreement between new and old MAH
concerning passing of rights and responsibilities of Marketing Authorisation
Holder for the veterinary medicinal products, with sworn translation into
Polish. The document has to be signed by the persons authorized by the
companies to sign this kind of documents. This has to be stated in the
Extracts from the Chamber of Commerce for both companies.

3. Statement of new MAH that no other elements of Marketing Authorisation
for the product and registration documentation were changed.

4. Current Extract from the Chamber of Commerce for old MAH (original or
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notarized copy, with sworn translation into Polish) with the information on
person/s authorized to represent the company - the attached extract from
company register should be issued not later than 6 month, before submitting
the application of variation.

5. Current Extract from the Chamber of Commerce for new MAH (original or
notarized copy, with sworn translation into Polish) with the information on
person/s authorized to represent the company - the attached extract from
company register should be issued not later than 6 month, before submitting
the application of variation.

6. List of medicinal products including numbers of marketing authorizations
which are covered by the application for change of MAH.

7. Copies of Marketing Authorisations and variation decisions for all listed
products.

8. Confirmation of fee payment for change of MAH. The fee is 4 200 PLN for
each product, and it has to be paid at the account of the Registration
Office. Account number: PL 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000 (Code
BIC NBP – NBPLPLPW).

9. In case when the company (new MAH) is represented by the
plenipotentiary, the Power of Attorney for this person has to be attached to
the application for change of MAH (original of notarized copy, with sworn
translation into Polish).

10. Confirmation of duty fee payment for submission of Power of Attorney. The
fee is 17,00 PLN for each product, and it has to be paid at the account of
Urz?d Miasta Sto?ecznego Warszawy, Centrum Obs?ugi Podatnika. The
account number is: 

PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070, code SWIFT – CITIPLPX.

11. Proposed, amended: SPC, product literature, graphical projects of labeling,
outer packaging and package leaflet concerning name and address of new
MAH.
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