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Whnioski zgodne z art. 33a (sunset clause)
Procedura , SUNSET CLAUSE”

Zgodnie z art. 33a. ust. 1. ustawy Prawo farmaceutyczne, je?eli podmiot
odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia nie wprowadzi
produktu leczniczego do obrotu lub produkt leczniczy nie by? wprowadzany do
obrotu przez okres 3 kolejnych lat, to jego pozwolenie wygasa z mocy prawa.
Jednocze?nie ust. 2 artyku?u 33a stanowi, i? w szczegblnych przypadkach na
whniosek podmiotu odpowiedzialnego, Prezes Urz?du mo?e wyda? decyzj?
stwierdzaj?c?, ?e pozwolenie to nie wygasa.

Procedura taka, zwana potocznie ,sunset clause” inicjowana jest przez podmiot
odpowiedzialny, w?a?ciwy dla danego produktu leczniczego weterynaryjnego w
formie wniosku o niewygaszanie pozwolenia z?0?onego do Prezesa

Urz?du. Warunkiem koniecznym jest, aby z?0?enie wniosku nast?pi?o zanim nie
minie przewidziany przepisami trzyletni okres, czyli zanim pozwolenie wyga?nie z
mocy prawa. Zalecane jest, aby wniosek o niewygaszanie pozwolenia sk?adany
by? przynajmniej na 6 miesi?cy przed up?ywem 3 letniego okresu, o ktorym mowa
w art.33a ustawy Prawo farmaceutyczne. Wniosek mo?e mie? form? pisma (brak
ustalonego wzoru), zawieraj?cego szczego?owe dane dotycz?ce produktu
leczniczego weterynaryjnego i podmiotu odpowiedzialnego (w tym adres e-mail)
oraz uzasadnienie.

Do wniosku nale?y do??czy?:

e potwierdzenie wniesienia op?aty za z?0?enie wniosku,

e orygina? lub uwierzytelnion? notarialnie kopi? pe?nomocnictwa (je?el
podmiot odpowiedzialny ustanowi? pe?nomocnika/ow), a w przypadku
dokumentu w j?zyku obcym réwnie? jego t?umaczenie przysi?g?e na j?zyk
polski;

e potwierdzenie wniesienia op?aty skarbowej za z?07?enie dokumentu
stwierdzaj?cego  udzielenie  pe?nomocnictwa  (je?li  ustanowiono
pe?nomocnika);

e aktualny (nie starszy ni? 6 miesi?cy) orygina? lub uwierzytelnion? notarialnie
kopi? odpisu KRS lub w?a?ciwego rejestru przedsi?biorcéw w przypadku
podmiotow maj?cych siedzib? w innym pa?stwie cz?onkowskim,
potwierdzaj?cy uprawnienia do dzia?ania w imieniu spo?ki osoby
udzielaj?cej pe?nomocnictwa. W przypadku dokumentu pochodz?cego z
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innego pa?stwa nale?y réwnie? do??czy? jego t?umaczenie przysi?g?e na
j?zyk polski.

Op~?ata za z?0?enie wniosku o niewygaszanie pozwolenia od 30 lipca 2015 roku
wynosi: 4 200 PLN i jest wnoszona do Urz?du Rejestraciji.

Op~?ata zwi?zana z udzieleniem pe?nomocnictwa wynosi 17 PLN za ka?dego
wskazanego pe?nomocnika i nale?y j? ui?ci? na rachunek bankowy Urz?du
Miasta Sto?ecznego Warszawy, Centrum Obs?ugi Podatnika o numerze 21 1030
1508 0000 0005 5000 0070.

Dalsze informacje mog? Pa?stwo uzyska? pod adresem : pw@urpl.gov.pl [1]

Procedure of maintenance in force the Marketing Authorisation — exemption
from the sunset clause in Poland

In accordance with DIRECTIVE 2001/82/EC Article 28 (...)

“4. Any authorisation that is not followed within three years of its granting by the
actual placing on the market of the authorised veterinary medicinal product in the
authorising Member State shall cease to be valid.

5. When an authorised veterinary medicinal product previously placed on the
market in the authorising Member State is no longer actually present on the
market in this Member State for a period of three consecutive years, the
authorisation granted for that veterinary medicinal product shall cease to be valid.

6. The competent authority may, in exceptional circumstances, and on human or
animal health grounds, grant exemptions from paragraphs 4 and 5. Such
exemptions shall be duly justified.”

Accordingly to above, to avoid the sunset clause for MA in Poland, before the MA
become invalid, MAH should submit to the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products (02-222 Warszawa, Al.
Jerozolimskie 181C, Poland) proper application.

1. Cover letter for exemption of the sunset clause with basic information about
product and MAH, and some reasons to keep this MA in force. (There is no
special application form.)

2. Original or notarised copy of the Extract from Chamber of Commerce for
MAH (that includes i.a. information about the company as well as authorized
person to act and sign on behalf of the company), and translation of this
document into Polish by sworn translator. These documents should be
original or copies legalized by notary. The Extract from Chamber of
Commerce cannot be older than 6 months (the date of issue is crucial). In
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case when the applicant has submitted these documents recently, please
provide us with the photo-copy of these documents and with the originally
signed declaration by authorised person that these documents have been
submitted. Please note that this declaration should contain the name of
VMP, procedure number as well as the date of submission.

3. Proof of payment for application 4 200 PLN (valid from 30 July of
2015).The payment must be net of bank charges and performed before the
application (payment details should be given to enable identification).

o Bank account for international payments:

o Payee: Urz?d Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

o Bank: Narodowy Bank Polski, Plac Powsta?cow Warszawy 4, 00-950
Warszawa, POLAND
Account No.: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
NBP BIC Code: NBPLPLPW

4. Letter of authorization for person for communication and to act on behalfof
MAH originally signed by the authorized person to signing on behalf of the
company (according to the Extract from Chamber of Commerce).This letter
can be bilingual for example English/Polish or the Polish sworn translation
can be made. This document should be original or copy legalized by notary.

5. Proof of payment for the letter of authorisation. Please note that the fee
of 17 PLN should be paid for each authorised person and for each
application form 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.

All documents should be sent in paper version.

ADDRESS: 02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C, Poland

IF YOU HAVE ANY QUESTIONS, PLEASE DO NOT HESITATE TO CONTACT
US!

Zréodiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%82u/wnioski-zgodne-z-art-33a-sunset-clause

Odnosniki
[1] mailto:pw@urpl.gov.pl
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