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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 7 listopada 2002 r.

w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych.

Na podstawie art. 40 ust. 3ustawy zdnia 6 wrzesnia  2) art. 38 ust. 1i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, Prawo farmaceutyczne, stanowigcy zatacznik nr 2
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, do rozporzadzenia.
poz. 1181 Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepu-

o 8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
1€ 14 dni od dnia ogtoszenia.

8 1. Ustala sie wzér zezwolenia na wytwarzanie Minister Zdrowia: M. tapiriski
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w: E—
" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
. . - zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
1) art. 38 ust. 11 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. —  Ra4y Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
Prawo farmaceutyczne, stanowiacy zatacznik nr 1 gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
do rozporzadzenia; poz. 833).



Dziennik Ustaw Nr 193 — 12178 — Poz. 1628

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 listopada 2002 r. (poz. 1628)

Zatacznik nr 1

WZOR ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYM MOWA
W ART. 38 UST. 112 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO
FARMACEUTYCZNE

Warszawa, dnia ...................... r.

GLOWNY
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

ZEZWOLENIE NR

Na podstawie art. 38 ust.1i2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.) w zwigzku z art. 96 ust. 2 pkt 4 i art. 98 ust. 4 ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z pézn. zm.) oraz art. 104
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.)

udzielam zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego

(nazwa i adres wytwércy)

1. Zezwolenie obejmuje:
1) zakres wytwarzania produktu leczniczego";
2) rodzaj produktu leczniczego®.
Miejsce wytwarzania: ..............cccoceeivinniinnnnn.
Miejsce kontroli: ......cccccceeviiveviiniiiien.
Nazwa produktu leczniczego (lub odestanie do zatgcznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiecej
niz jednego produktu leczniczego).

H~ON

Uzasadnienie:

Pouczenie:

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Stronie stuzy prawo do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Na decyzje stronie przystuguje skarga do Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Otrzymuja:
1) strona;
2) Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w.........ccoccveenene.

pieczeé i podpis

piecze¢ okragta

! Wskaza¢ whasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu

leczniczego.
2 Wskazaé wlasciwy rodzaj wedlug zlozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu

leczniczego.
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Zatacznik nr 2

WZOR ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYM MOWA
W ART. 38 UST. 113 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. — PRAWO
FARMACEUTYCZNE

. Warszawa, dnia ................ r.
GLOWNY
LEKARZ WETERYNARII

ZEZWOLENIE NR

Na podstawie art. 38 ust. 1i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.) w zwigzku z art. 96 ust. 2 pkt 4 i art. 98 ust. 4 ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz.1178, z p6zn. zm.) oraz art. 104 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.)

udzielam zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego

(nazwa i adres wytwaércy)

1. Zezwolenie obejmuje:
1) zakres wytwarzania produktu leczniczego",;
2) rodzaj produktu leczniczego®.

2. Miejsce wytwarzania: ...,
3. Miejsce kontroli: ...
4. Nazwa produktu leczniczego (lub odestanie do zatgcznika, jezeli zezwolenie dotyczy wigcej

niz jednego produktu leczniczego).
Uzasadnienie:

Pouczenie:

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Stronie stuzy prawo do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Na decyzje stronie przystuguje skarga do Naczeinego Sadu Administracyjnego.

Otrzymuija:

1) strona

2) Wojewaddzki Inspektor Farmaceutyczny w...............c........
3) Wojewodzki Lekarz Weterynarii W................cooooinie.

W porozumieniu
Giowny Inspektor Farmaceutyczny Giowny Lekarz Weterynarii

pieczec¢ i podpis pieczec i podpis

pieczec okragta

! Wskazaé¢ wlasciwy zakres wedhug zlozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie

produktu leczniczego.
2 Wskazaé wiaéciwy rodzaj wedtug ztozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie

produktu leczniczego.
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Szanowni Panstwo!

ZAKtAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktow prawnych
(Dz. U. z 2000 r. Nr 62, poz. 718), urzedy terenowe organdw administracji rzgdowej oraz organéw samorzadu terytorialnego
zobowigzane sg do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B i udostepniania
nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach pracy urzedéw.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamaéwicé
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty” na 2003 r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zt
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spétek akcyjnych i innych podmiotéw gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 34,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 54,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 46,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 26,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 216,00 zi
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréow oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislacji, zrodet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1320,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyjatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0séb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikéw.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywaé:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotéwke)
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numerow zgtaszaé nalezy na pismie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowadé na piémie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w Internecie pod adresem www.gpkprm.gov.pl

oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 694-67-50, 694-67-52, 694-64-77; faks 694-62-06, 694-64-77
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581
www.gpkprm.gov.pl
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