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1734

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 6 lipca 2004 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegty produktu leczniczego
oraz szczegotowego wykazu danych i dokumentow objetych wnioskiem o zmiane tego pozwolenia

Na podstawie art. 21a ust. 10 ustawy z dnia 6 wrze- 8 1. Rozporzadzenie okresla:
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 .
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepu-
je:

1) wzdér wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegty produktu leczniczego, stanowiacy za-
tacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) szczegoétowy wykaz danych i dokumentéw obje-
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze- tYCh WImOtSklemdokzmllane .pOZWOIema na Import
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie rownolegty produktu leczniczego, stanowigcy za-

szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. tacznik nr 2 do rozporzadzenia.

Nr 134, poz. 1439). § . L .
2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogfo-

ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, szenia. o ] o
poz. 877, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896. Minister Zdrowia: M. Czakariski

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. (poz. 1734)

Zatacznik nr 1

WZOR

(Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych)

numer wniosku

podmiot sktadajgcy wniosek
( pieczed)

data ztozenia podpis i pieczegé
pracownika

Whiosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego, postaé, moc

2. Szczegoétowe informacje dotyczace wnioskodawcy
Nazwa podmiotu:

Adres:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Osoba upowazniona przez importera do kontaktu, dyzurujgca przez 24 godziny na dobeg:

Imi¢ i nazwisko:
Adres:

Telefon:

Telefon komorkowy:
Fax:

E-mail:
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3. Szczegotowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w panstwie, z ktorego produkt jest sprowadzany

1) nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

2) nazwa produktu leczniczego

3) sktad jakosciowy substancji czynnych

4) moc

5) postaé

6) droga podania

7) wskazania

8) nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego,
miejsce wytwarzania, gdzie nast¢gpuje zwolnienie jego serii

9) okres karencji w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych

10) gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy weterynaryjny

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie, z ktérego produkt jest
sprowadzany

4. Szczegolowe informacje dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

1) nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

2) nazwa produktu leczniczego

3) sktad jakoSciowy substancji czynnych

4) moc

5) postaé

6) droga podania

7) wskazania
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8) okres karencji w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych

9) gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy weterynaryjny

10) kod zgodny z systemem EAN UCC

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

5. Roznice pomiedzy sprowadzanym produktem a produktem posiadajgcym pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej
Zakres roznic obu produktow:

6. Przepakowywanie
W przypadku przepakowywania nalezy wypehié

Szczegotowe informacje dotyczqce podmiotu, ktory dokona przepakowania produktu
Nazwa:

Adres:

Telefon:

Fax:

Numer pozwolenia na wytwarzanie:

Organ wydajacy pozwolenie:

Dane osoby wykwalifikowanej:

Czy przepakowanie nastgpi zgodnie 7 wymogami Dobrej Praktyki Wytwarzania:
[] Tak [] Nie
Szczegotowe informacje dotyczgce przepakowania

[] Zakres zmian przewidzianych w ulotce informacyjnej.

[] Zakres zmian przewidzianych w opakowaniu.

Warunki produktu

[] Potwierdzam, ze wymagania dotyczace przepakowywania i transportu zostang zachowane
i jako$¢ produktu leczniczego nie ulegnie zmianie.

[] Tak [] Nie
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Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWY WYKAZ DANYCH I DOKUMENTOW OBJETYCH WNIOSKIEM
O ZMIANE POZWOLENIA NA IMPORT ROWNOLEGEY PRODUKTU LECZNICZEGO

. Podmiot sktadajacy wniosek

Nazwa podmiotu:
Adres:

Telefon:

Fax:

E-mail:

2. Osoba upowazniona przez importera do kontaktu, dyzurujaca przez 24 godziny na dobg

Imig 1 nazwisko:
Adres:

Telefon:

Telefon komérkowy:
Fax:

E-mail:

3. Nazwa produktu leczniczego, postaé, moc

4, Zakres zmian

5. Wzér oznakowania opakowania oraz ulotki po zmianie
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Informacja o mozliwosci zakupu wydawnictw Centrum Obstugi
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow informuje, ze w sprzedazy znajduja sie
nastepujace wydawnictwa:

. Przepisy zeglugowe na sradladowych drogach wodnych, stanowiace zatacznik do zarzadzenia Ministra Transportu i Gospodarki

Morskiej z dnia 19 grudnia 1991 r. (zatacznik do Monitora Polskiego z 1992 r. Nr 4, poz. 20). Cena brutto — 5,56 z1.

. Uktad europejski ustanawiajacy stowarzyszenie miedzy Rzeczapospolita Polska, z jednej strony, a Wspodlnotami Europejskimi

i ich panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony (zatacznik do Dz. U. z 1994 r. Nr 11, poz. 38). Cena brutto — 42,80 zf.

. Protokét dodatkowy nr 4 do Srodkowoeuropejskiej umowy o wolnym handlu (CEFTA) (zatacznik do Dz. U. z 1996 r. Nr 158,

poz. 809). Cena brutto — 47,08 zi.
Polska Klasyfikacja Wyrobéw i Ustug (zatacznik do Dz. U. z 1997 r. Nr 42, poz. 264 — 6 tomodw). Cena brutto — 298,00 zi.

Porozumienie w formie wymiany listow miedzy Rzeczapospolita Polska a Wspdlnotami Europejskimi w sprawie zmiany Pro-
tokotu nr 4 do Uktadu Europejskiego... (zatacznik do Dz. U. z 1997 r. Nr 104, poz. 662). Cena brutto — 49,22 zi,

Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 289). Cena brutto — 30,00 zi.

. Poprawki do zatacznika do Miedzynarodowej konwencji o wymaganiach w zakresie wyszkolenia marynarzy, wydawania

im swiadectw oraz petnienia wacht, 1978, sporzadzonej w Londynie dnia 7 lipca 1978 r. (zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 30,
poz. 286). Cena brutto — 53,50 zt.

Konwencja o zakazie prowadzenia badan, produkcji, sktadowania i uzycia broni chemicznej oraz o zniszczeniu jej zapasow
(zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 63, poz. 703). Cena brutto — 32,10 zi.

. Zmiany w Polskiej Klasyfikacji Wyrobow i Ustug (PKWiU) (zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 92, poz. 1045). Cena brutto — 61,00 zt.
10.
11.

Zmiany w Polskiej Klasyfikacji Wyrobéw i Ustug (PKWilU) (zatgcznik do Dz. U. z 2001 r. Nr 12, poz. 94). Cena brutto — 41,00 zt.

Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych (ADR), sporzadzona
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (uwzgledniajaca zmiany do zatacznikéw A i B) — 4 tomy (zatacznik do Dz. U. z 2002 r.
Nr 194, poz. 1629). Cena brutto — 253,00 zt.

Dokument poprawek do Konstytucji i Konwencji Miedzynarodowego Zwiazku Telekomunikacyjnego oraz jednolite teksty
(zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 10, poz. 111). Cena brutto — 70,00 zf.

Protokot dodatkowy do Srodkowoeuropeiskiei umowy o wolnym handlu (CEFTA) dotyczacy zmian protokoiow od 1 do 6
(zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 13, poz. 127). Cena brutto — 61,00 zi.

Specyfikacje, kryteria czystosci, wymagania dotyczace pobierania probek i metody analityczne stosowane w trakcie urzedo-
wej kontroli Zzywnosci (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 59, poz. 530). Cena brutto — 63,00 zi.

. Wzory swiadectw, dyplomoéw i innych drukow szkolnych (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 61, poz. 537). Cena brutto — 30,00 zi.
16.

Metodyka postepowania analitycznego w zakresie okreslania zawartosci sktadnikéw pokarmowych i dodatkéw paszowych
w materiatach paszowych, premiksach i mieszankach paszowych (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 66, poz. 614).
Cena brutto — 40,00 zt.

Wyjasnienia do Taryfy Celnej (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 70, poz. 645 — tom V). Cena brutto — 44,00 zt.
Wyjasnienia do Taryfy Celnej (zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 74, poz. 830 — tomy I-1V). Cena brutto — 270,00 zt.

Protokot dodatkowy nr 11 podpisany w Bukareszcie dnia 16 listopada 2001 r. do érodkowoeuropeiskiej umowy o wolnym
handlu (CEFTA), sporzadzonej w Krakowie dnia 21 grudnia 1992 r. (zatgcznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 63, poz. 578).
Cena brutto — 62,00 zf.

Minimalne warunki przestrzenne i handlowe dla przetrzymywania zwierzat oraz warunki niezbedne dla prowadzenia
reprodukcji poszczegdlnych gatunkéw lub grup zwierzat (zatacznik do Dz. U. Nr 99, poz. 916). Cena brutto — 79,00 zi.

. Podstawy programowe ksztaicenia zawodowego w zawodach nauczanych w szkotach ponadgimnazjalnych (zatacznik do

Dz. U. z 2003 r. Nr 159, poz. 1540). Cena brutto — 27,00 zi.

Wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 199, poz. 1948).
Cena brutto — 53,00 zf.

Zmiany do zaftacznikéw A i B do umowy europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towarow
niebezpiecznych (ADR) (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 207, poz. 2013, 2014). Cena brutto — 47,00 zi.

Standardy nauczania dla kierunkow studiéw (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 210, poz. 2040). Cena brutto — 59,00 zt.

Podstawa programowa ksztatcenia ogdlnego w poszczegolnych typach szkét (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 210, poz. 2041).
Cena brutto — 34,00 zt.

Taryfa Celna (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 219, poz. 2153 — 2 tomy). Cena brutto — 131,00 zi.

Wszyscy zainteresowani wydawnictwami proszeni sa o dokonanie wptaty na konto bankowe Zaktadu Wydawnictw

i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow w Banku Handlowym S.A. nr 18200001-503118017, podanie
liczby zamawianych egzemplarzy oraz adresu odbiorcy.

Dowaod wptaty z okresleniem zamawianych tytutéw bedzie traktowany jako zamowienie.
Ponadto wymienione wydawnictwa mozna nabywac w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego.
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Szanowni Panstwo

ZAKEAD 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. Nr 62, poz. 718, z pdin. zm.) urzedy terenowe organéw administracji rzadowej oraz organéw samorzadu
terytorialnego zobowigzane sa 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 zaméwicé
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zakiad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsiniska 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 2004r. (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 — 62,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 58,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 54,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 19,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 312,00 zi

Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréw oraz artykuty i studia dotyczace
problemoéw legislacji, Zrédet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1519,00 zt, na Il pétrocze — 759,50 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

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

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikéw.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
— w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréow, 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 gotowke):
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
- al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1999 r.)

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

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowacé na pis§mie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl
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