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Zmiana podmiotu odpowiedzialnego
Wystane przez m.koszewski w Czw, 20/07/2023 - 16:36
WYMAGANIA DO ZMIANY PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Dokumenty, ktore powinny by¢ zlozone przy zmianie podmiotu odpowiedzialnego:

1. Wniosek o zmiane podmiotu odpowiedzialnego (wystapienie w formie pisma na podstawie art. 32
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne).

O zmiane podmiotu wystepuje podmiot wstepujacy w prawa i obowiazki dotychczasowego
podmiotu.

Wniosek powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. Jezeli podmiot nie
dysponuje podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym dopuszczalne
jest ztozenie wniosku przez CESP z jednoczesnym przestaniem do Urzedu wersji papierowej,
opatrzonej podpisem wlasnorecznym.

2. Oryginat lub kopia potwierdzona notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem, wraz z ttumaczeniem
przysieglym na jezyk polski umowy zawartej pomiedzy dotychczasowym podmiotem
odpowiedzialnym, a podmiotem wstepujacym w prawa

i obowiazki podmiotu odpowiedzialnego, o przeniesieniu praw i obowiazkéw do produktu
leczniczego weterynaryjnego - umowa powinna mie¢ charakter dokonany i by¢ podpisana przez
osoby upowaznione, zgodnie z zalaczonymi do zmiany Wypisami z Rejestru
Przedsiebiorcow/Krajowego Rejestru Sadowego dla dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego
oraz podmiotu wstepujacego.

Ww. dokument powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanymi
podpisami elektronicznymi, podpisami zaufanymi lub podpisami osobistymi. Jezeli podmioty nie
dysponuja podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym dopuszczalne
jest ztozenie dokumentu przez CESP z jednoczesnym przestaniem do Urzedu wersji papierowej,
opatrzonej podpisami wlasnorecznymi.

3. Oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego wstepujacego w prawa i obowiazki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz
dokumentacja bedaca podstawa jego wydania.

Oswiadczenie powinno by¢ przedstawione w formie elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. Jezeli podmiot nie
dysponuje podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym dopuszczalne
jest ztozenie kopii oswiadczenia przez CESP z jednoczesnym przestaniem do Urzedu wersji
papierowej, opatrzonej podpisem wtasnorecznym.

4. Oryginat lub kopia potwierdzona notarialnie za zgodnos¢ z oryginatem, wraz z tlumaczeniem
przysieglym na jezyk polski, aktualnego i zawierajacego sposob reprezentowania spétki Wypisu z
Rejestru Przedsiebiorcow/Krajowego Rejestru Sadowego dla dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego. Dopuszczalne jest przedstawienie oswiadczenia ze wskazaniem procedury
toczacej sie w Urzedzie, do ktérej zostat dolaczony oryginalt ww. dokumentu. Polskie ttumaczenie
przysiegte jest wymagane, jesli dokument nie zostat pierwotnie wydany w jezyku angielskim.

5. Oryginat lub kopia potwierdzona notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem, wraz z ttumaczeniem
przysieglym na jezyk polski, aktualnego i zawierajacego sposob reprezentowania spétki Wypisu z
Rejestru Przedsiebiorcéw/Krajowego Rejestru Sadowego dla podmiotu odpowiedzialnego
wstepujacego w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu. Dopuszczalne jest przedstawienie
oswiadczenia ze wskazaniem procedury toczacej sie w Urzedzie, do ktérej zostat dotaczony oryginat
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ww. dokumentu. Polskie ttumaczenie przysiegte jest wymagane, jesli dokument nie zostat
pierwotnie wydany w jezyku angielskim.

6. Lista produktow leczniczych weterynaryjnych, ktérych dotyczy wniosek wraz z podaniem numeru
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

7. Potwierdzenie dokonania optaty za zmiane podmiotu odpowiedzialnego, wysokosci: 4400 PLN za
kazdy produkt leczniczy na konto Urzedu Rejestracji o numerze:

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

8. W przypadku, kiedy strona dziata przez pelnomocnika do ztozonej dokumentacji winno by¢
dolaczone pelnomocnictwo dla osoby wyznaczonej do wystepowania i sktadania podpiséw w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego wstepujacego w prawa i obowiazki dotychczasowego.

Pelnomocnictwo moze by¢ dwujezyczne lub przedstawione wraz z ttumaczeniem przysieglym na
jezyk polski. Dokument powinien by¢ przedstawiony w formie elektronicznej opatrzonej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w

formie papierowej, opatrzonej podpisem wlasnorecznym.

9. Optata skarbowa od zlozenia dokumentu stwierdzajacego udzielenie pelnomocnictwa, wysokosci:
17 PLN za kazdy produkt leczniczy.

Whptat nalezy dokonywaé na rachunek:

Whplaty krajowe

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy

Centrum Obstugi Podatnika

21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Whplaty zagraniczne

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy

Centrum Obstugi Podatnika

PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewéw zagranicznych: CITIPLPX

10. Proponowane druki informacyjne (Charakterystyka, Oznakowanie opakowan oraz Ulotka)
zawierajace dane nowego podmiotu odpowiedzialnego).

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-
rozporz%C4%85dzenia-20196/zmiany-porejestracyjne-produktu-2
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