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Zgoda Prezesa Urzedu na obcojezyczna tres¢ oznakowania
opakowania produktéw sierocych

Wystane przez pawrad w Sro, 13/04/2016 - 16:17
Podstawa prawna
art. 4b ustawy Prawo farmaceutyczne

art. 4b. Prezes Urzedu moze wydac zgode na obcojezycznqg
tres¢ oznakowania opakowania dla okreslonej ilosci opakowan
lekow sierocych okreslonych w rozporzqgdzeniu (WE) nr
141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz. Urz.
WE L 18 2 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

Postepowanie

Postepowanie w sprawie wydania zgody wszczynane jest na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego ztozony w Urzedzie
Rejestracji. Wniosek powinien zawiera¢ uzasadnienie
uwzgledniajace poziom zaopatrzenia rynku w produkt w
opakowaniach w jezyku polskim. We wniosku powinna zostac
okreslona doktadna iloS¢ opakowan produktu podlegajacych
sprowadzeniu.

Wymagane dokumenty
e wniosek zawierajacy:

- nazwe produktu leczniczego, substancje czynng, moc i nr
pozwolenia,

- doktadna iloS¢ opakowan produktu,

- data waznosci opakowan produktu,

- nr serii produktu

- uzasadnienie;

pelnomocnictwo od podmiotu odpowiedzialnego;
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potwierdzenie wniesienia oplaty skarbowej za ztozenie
pelnomocnictwa (w wysokosci 17 PLN);

odpis z Krajowego Rejestru Sadowego badz innego
wlasciwego rejestru.

Whniosek i dotagczone dokumenty powinien by¢ ztozony w
jezyku polskim. W przypadku dokumentu pochodzacego z
innego panstwa nalezy réwniez dotaczyc ttumaczenie

przysiegte.
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