Pethomocnictwo

Informacje dotyczace sktadania dokumentdw stwierdzajgcych udzielenie pethomocnictwa zostaty
podzielone na procedury narodowg i europejskie (MRP/DCP). Zasady dla procedur europejskich
(MRP/DCP) s3 takie same jak dla procedury narodowej z kilkoma wyjgtkami, opisanymi na koricu tego
dokumentu.

Procedura narodowa

Postepowania dotyczace:

e zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia, dokonywanych na
podstawie rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych

e zmian dokonywanych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczgcej wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego

e zmian dokonywanych na podstawie art. 31 ust. 1c ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne), tzw. notyfikacje

e zmiany podmiotu odpowiedzialnego (art. 32 ustawy Prawo farmaceutyczne)

e zmiany decyzji na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego

e przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

e skrdcenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

e innych postepowan niz wyzej wymienione, zwigzanych z wydanym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

1. Do kazdego wniosku nalezy dotaczy¢ dokument okreslajacy kto jest uprawniony do
wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego.

Osobg uprawniong do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego moze by¢:

a) petnomocnik

b) prokurent

c) osoba wskazana w rejestrze przedsiebiorcéw jako uprawniona do reprezentowania podmiotu

W przypadku gdy w imieniu podmiotu odpowiedzialnego wystepuje petnomocnik, do wniosku
dotacza sie dokument stwierdzajacy udzielenie pethomocnictwa oraz odpis z odpowiedniego rejestru
przedsiebiorcéw.

Petnomocnik sktada petnomocnictwo przy pierwszej czynnosci dokonywanej w sprawie.

Petnomocnikiem podmiotu odpowiedzialnego moze byé osoba fizyczna posiadajgca zdolnosc do
czynnosci prawnych. Petnomocnikiem podmiotu odpowiedzialnego nie moze by¢ inna spotka.
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Petnomocnictwo powinno okreslaé czy petnomocnik jest czy nie jest upowazniony do udzielania
dalszych petnomocnictw.

Petnomocnictwo moze by¢ ogdlne (np. do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
postepowaniach dotyczgcych produktow leczniczych) lub szczegélne (np. do wystepowania w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego w konkretnym postepowaniu).

Dokument z rejestru przedsiebiorcdw powinien okreslaé kto jest uprawniony do reprezentowania
podmiotu odpowiedzialnego i udzielenia petnomocnictwa. Jezeli petnomocnictwo zostato podpisane
przez osobe, ktdra nie jest wymieniona w dokumencie z rejestru przedsiebiorcéw, do wniosku
dotacza sie réwniez petnomocnictwo dla osoby podpisujgcej petnomocnictwo.

W przypadku gdy w imieniu podmiotu odpowiedzialnego wystepuje prokurent, do wniosku dotacza
sie odpis z odpowiedniego rejestru przedsiebiorcow. Patrz tez pkt 4.

W przypadku gdy w imieniu podmiotu odpowiedzialnego wystepuje osoba lub osoby wskazane w
rejestrze przedsiebiorcodw jako uprawnione do reprezentowania podmiotu, do wniosku dotgcza sie
odpis z odpowiedniego rejestru przedsiebiorcéw.

Zasady dotyczace sktadania dokumentéw z rejestru przedsiebiorcow zostaty opisane w oddzielnym
dokumencie.

2. Forma i posta¢ dokumentu petnomocnictwa

Petnomocnictwo powinno by¢ udzielone na piSmie i ztozone w postaci:

— dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym lub podpisem osobistym, albo

— dokumentu papierowego podpisanego podpisem wtasnorecznym.

Petnomocnik sktada oryginat lub urzedowo poswiadczony odpis petnomocnictwa.

Odpis dokumentu petnomocnictwa moze poswiadczy¢:

— notariusz,

— adwokat, radca prawny, rzecznik patentowy, doradca podatkowy, w przypadku gdy
petnomocnictwo zostato wystawione dla tych oséb.

Odpis dokumentu moze by¢ sporzagdzony w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w
postaci dokumentu papierowego podpisanego podpisem wtasnorecznym.

Dokumenty podpisane podpisem elektronicznym (kwalifikowanym, zaufanym, osobistym) sktada sie
w postaci elektronicznej.

Dokumenty podpisane podpisem wtasnorecznym (oryginat) sktada sie w postaci papierowej.
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3. Dokument petnomocnictwa powinien by¢ sporzagdzony w jezyku polskim.

Jezeli dokument petnomocnictwa jest sporzadzony w innym jezyku niz jezyk polski, do dokumentu
nalezy dotgczy¢ jego ttumaczenie na jezyk polski. Ttumaczenie powinno by¢ poswiadczone przez
ttumacza przysiegtego (oryginat lub urzedowo poswiadczony odpis ttumaczenia).

Ttumaczenie dokumentu petnomocnictwa na jezyk polski moze by¢ ztozone w postaci:
— dokumentu elektronicznego z kwalifikowanym podpisem elektronicznym ttumacza przysiegtego,
— dokumentu papierowego z podpisem wiasnorecznym ttumacza przysiegtego.

Akceptowane sg dokumenty petnomocnictwa sporzadzone jednoczesnie w dwéch jezykach — polskim
i obcym (jeden dokument z trescig petnomocnictwa w dwdch wersjach jezykowych).

4. Do dokumentu petnomocnictwa oraz prokury nalezy dotaczy¢ potwierdzenie zaptaty naleznej
optaty skarbowej.

Optacie skarbowej podlega ztozenie dokumentu stwierdzajgcego udzielenie petnomocnictwa lub
prokury albo jego odpisu, wypisu lub kopii.

Wysokos¢ optaty skarbowej wynosi 17 zt od kazdego stosunku petnomocnictwa (prokury).

Jezeli w dokumencie petnomocnictwa wymieniono kilka oséb, wysokos¢ naleznej optaty skarbowej
wynosi wielokrotnosé 17 zt (np. liczba oséb x 17 zt).

W przypadku gdy w imieniu podmiotu odpowiedzialnego wystepuje prokurent, optacie skarbowej
podlega ztozenie dokumentu stwierdzajgcego udzielenie prokury, tj. odpisu z rejestru
przedsiebiorcéw. Optata skarbowa nalezy sie za ten stosunek prokury, ktéry wykazywany jest przez
ztozenie dokumentu (wysoko$¢ naleznej optaty skarbowej nie zalezy od liczby prokurentéw podanych
w rejestrze). Ztozenie odpisu z rejestru przedsiebiorcow podlega opfacie tylko wtedy, gdy dokument
jest sktadany w celu potwierdzenia umocowania prokurenta do dziatania w sprawie.

W przypadku petnomocnictwa tgcznego lub prokury tacznej optata wynosi 17 zt od ztozonego
dokumentu petnomocnictwa.

W przypadku petnomocnictwa substytucyjnego optacie skarbowej podlega ztozenie dokumentu
petnomocnictwa, na podstawie ktérego petnomocnik bedzie dokonywat czynnosci w sprawie.

Zaptaty optaty skarbowej dokonuje sie na rachunek wtasciwego organu podatkowego (Urzad Miasta
Stotecznego Warszawy; wiecej informacji na stronie: http://www.urpl.gov.pl/pl/optaty).

5. Petnomocnik do doreczen

Niezaleznie od udzielenia petnomocnictwa ogdlnego lub szczegétowego do dziatania w sprawie,
podmiot odpowiedzialny moze ustanowi¢ petnomocnika do doreczen.

Podmiot odpowiedzialny powinien ustanowi¢ petnomocnika do doreczen na terenie Polski w
przypadku gdy petnomocnik podmiotu odpowiedzialnego wskazat jako adres do doreczen adres poza
obszarem Unii Europejskiej lub Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).
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http://www.urpl.gov.pl/pl/opłaty

Pisma w postaci papierowej nie bedg wysytane na adres spoza obszaru Unii Europejskiej lub
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA). W razie niewskazania petnomocnika do
doreczen na terenie Polski takie pisma bedg pozostawiane w aktach sprawy ze skutkiem doreczenia.

Procedury europejskie (MRP/DCP)

I. Postepowania dotyczace:

e zmian dokonywanych na podstawie art. 31 ust. 1c ustawy Prawo farmaceutyczne, tzw.
notyfikacje

e zmiany podmiotu odpowiedzialnego (art. 32 ustawy Prawo farmaceutyczne)

e zmiany decyzji na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego

e skrécenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

e innych postepowan niz wyzej wymienione, zwigzanych z wydanym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, przeprowadzanych na poziomie narodowym

- zasady jak w postepowaniach w procedurze narodowej.

Il. Postepowania dotyczace:

e zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia, dokonywanych na
podstawie rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych

e zmian dokonywanych na podstawie art. 61 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

e przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

- zasady jak w postepowaniach w procedurze narodowej z wyjatkiem:

1) Dokument petnomocnictwa powinien by¢ sporzadzony w jezyku polskim lub w jezyku angielskim.
Jezeli dokument petnomocnictwa jest sporzadzony w innym jezyku niz jezyk polski lub jezyk
angielski, do dokumentu nalezy dotaczy¢ jego ttumaczenie na jezyk polski lub jezyk angielski.
Ttumaczenie powinno by¢ poswiadczone przez ttumacza przysiegtego.

2) Do wniosku o dokonanie zmiany petnomocnictwo sktada sie zgodnie z przypisem nr 6 eAF
(electronic application form/elektroniczny formularz wniosku o dokonanie zmiany w pozwoleniu).

3) W przypadku zmian porejestracyjnych akceptowany jest skan dokumentu petnomocnictwa
dotaczony do dokumentacji w formacie eCTD sktadanej przez CESP (tj. akceptowane sg kopie
dokumentdéw pierwotnie sporzadzonych w postaci papierowej i podpisanych podpisem
wtasnorecznym).

Historia zmian:
1.0-08.04.2021
1.1 -01.03.2024 dodanie pkt 5 (petnomocnik do doreczen); zmiany edytorskie
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