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Rejestr wytworcow substancji
czynnych

W sktad produktéw leczniczych weterynaryjnych wchodza substancje chemiczne, ktére zgodnie z
art. 51 k ustawy Prawo Farmaceutyczne podlegaja specjalnemu nadzorowi. Przedsiebiorca, ktéry
podejmuje dzialalnos$¢ gospodarcza w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsiebiorcow w zakresie wytwarzania substancji czynnej, ktéora ma zastosowanie przy
wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe ma
obowiazek zgtosi¢ to Prezesowi Urzedu. Zgloszenia dokonuje sie na wniosku, ktérego wzor
formularza jest zawarty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie
rejestru wytworcow substancji czynnych, ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow
leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe (patrz ,Akty Prawne
Krajowe”).

Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1. potwierdzenie uiszczenia optaty,

2. odpis z Krajowego Rejestru Sadowego lub wypis z Ewidencji Dzialalnosci Gospodarczej,

3. pelnomocnictwo, jesli podmiot ustanowil pelnomocnika. Do pelnomocnictwa nalezy dotaczy¢
potwierdzenie uiszczenia optaty skarbowej zgodnej z ustawa o optacie skarbowej (patrz
,»Akty Prawne Krajowe”). Po rozpatrzeniu wniosku Prezes urzedu Rejestracji dokonuje wpisu
danych przedsiebiorcy oraz zakresu prowadzonej dziatalnosci do Rejestru.

Wysokos¢ optat zwigzanych z wpisem do rejestru wytworcow ustala sie zgodnie z art. 51 k ust.9
ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem: pw@urpl.gov.pl [1]
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