Cennik ustug rejestracji produktow @ TH ETA

biobdjczych w URPLWMIiPB doradztwo techniczne

Wazny od 01.06.2011

Wszystkie ceny netto

REJESTTRACJA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Ocena merytoryczna i formalna nadestanej przez Zleceniodawce
dokumentacji m in.:

= analiza parametrow (zastosowanych szczepéw, warunkdw badar)
i wynikéw badar skutecznosci pod katem spetnienia wymogow
niezbednych do otrzymania pozwolenia na obrét produktem
biobojczym na terenie Polski,

= wskazanie ewentualnych dodatkowych badan w celu
potwierdzenia petnej skutecznosci produktu,

= weryfikacja substancji czynnych pod katem mozliwosci ich od 800,- zt
stosowania w produktach biobéjczych, w okreslonych grupach platne kazdorazowo
(zgodnie z obowiazujacym rozporzadzeniem Komisji WE oraz po zakoriczeniu oceny dokumentacji
decyzjami o wycofaniu substancji czynnych lub dyrektywami
0 wtaczeniu substancji do zatacznika | dyrektywy 98/8/WE),
= ocena karty charakterystyki oraz etykiety,
= inne.
Wskazanie podstawy prawnej, podanie wstepnych informacji
na temat europejskich wymagan oraz zasad utrzymania produktu
w obrocie po otrzymaniu stosowanego pozwolenia na obrot.
Skompletowanie,  uzupetnienie i  ztozenie = dokumentacji 0d 1100,- 24
do URPLWMIPB.* ptatne po zfozeniu kompletu dokumentacji w
URPLWMIPB

Miesieczny ryczatt:*
= reprezentowanie podmiotu odpowiedzialnego przed

URPLWMIPB,

= monitorowanie przebiegu procesu rejestracji produktu/ow, 150 zt/m-c/produkt

= doradztwo biezace, max. 3opfaty podczas trwania procesu

= porady prawne, rejestracji
przygotowanie miesiecznych raportow z przebiegu procesu rejestracji
produktu/éw.

ZLECENIA DODATKOWE

Pomoc w wyborze odpowiedniej metodologii badar skutecznosci od 150,- zt
produktu biobdjczego, odpowiedniej do okreslonej grupy produktowej cena zalezna od llosci deklarowanych grup
(bez pilotowania samych badar laboratoryjnych). produktowych oraz spektrum dziafania produktu

Pomoc w wyborze odpowiedniej metodologii badar skutecznosci
produktu biobdjczego, odpowiedniej do okreslonej grupy produktowe;.

Pomoc techniczna i merytoryczna  przy  przeprowadzeniu od 600,- zt
laboratoryjnych badan skutecznosci produktu biobojczego. Pilotowanie pfatne po zleceniu badar
badan dla danego produktu biob6jczego na potrzeby wnioskéw do celatiigiiin
URPLWMIPB.

Przygotowanie ~ wniosku do  URPLWMIPB o  akceptacje
nieznormalizowanej metodyki badan  skutecznosci  produktu
biobdjczego. Pilotowanie sprawy do czasu uzyskania akceptacji Prezesa
Urzedu.

600,- zt
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Cennik ustug rejestracji produktow
biobdjczych w URPLWMIiPB

Wazny od 01.06.2011

(I THETA

Sporzadzenie karty charakterystyki produktu biobéjczego.

zgodnie z cennikiem MSDS

http://www.theta-
doradztwo.pl/userfiles/file/CENNIK/MSDS-

CLP_Cennik 02-2011.pdf

zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Przygotowanie tresci oznakowania opakowania produktu biobdjczego

od 120,- zt

i odpowiedzi na zapytania Prawne, pomoc dorazna.

Pomoc w interpretacji przepisbw  dotyczacych  wprowadzania
do  obrotu produktow  biobdjczych, przygotowanie pism

100,- zt/godz.

Specjalistyczne ttumaczenia przysiegte dokumentéw.

50,- zt/str.

zwykfe 1600 znakéw/str.
przysiegfe 1125 znakow/str.

ZMIANY W POZWOLENIU NA OBROT PRODUKTEM B

I0BOICZYM

biobdjczym,
= przygotowanie stosownych oswiadczen,
= przygotowanie zmienionej tresci oznakowania opakowania.

= Przygotowanie wniosku 0 zmiane w pozwoleniu na obrét produktem

od 800,- zt

cena zalezna od ilosci
i rodzaju zmian

Miesieczny ryczatt:**

= reprezentowanie podmiotu odpowiedzialnego przed URPLWMIPB,
= monitorowanie przebiegu procesu zmian,

= doradztwo biezace,

= porady prawne,

przygotowanie miesiecznych raportoéw z przebiegu procesu.

150 zt/m-c/produkt

max. 2 opfaty podczas trwania procesu
zmian

Objasnienia:

* URPLWMIiPB Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

**W przypadku zawieszenia postepowania rejestracyjnego produktu biobojczego firma THETA nie pobiera optaty ryczattowe;j.
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