1881
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 13 grudnia 2002 r.

w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych.

Na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co nastepu-
je:

8 1. Optata za udzielenie zezwolenia na wytwarza-
nie produktéw leczniczych wynosi:

1) w zakresie produkcji niesterylne;j:

a) za wytwarzanie do dziesieciu produktow leczni-
czych — 3 300 zt,

b) za wytwarzanie dziesieciu i powyzej dziesieciu
produktéw leczniczych — 4 300 zt;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administraciji rzadowej —
zdrowie, na podstawie &8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) w zakresie produkgcji sterylne;j:
a) za wytwarzanie do dziesieciu produktow leczni-
czych — 4 300 zt,
b) za wytwarzanie dziesieciu i powyzej dziesieciu
produktow leczniczych — 5 300 zt;

§ 2. Optata za udzielenie zezwolenia na wytwarza-
nie produktéw leczniczych bedacego wynikiem zmiany
danych zawartych w zezwoleniu wynosi 200 zi, za kaz-
da wprowadzong zmiane.

§ 3. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej z dnia 14 kwietnia 1993 r. w sprawie optat
za wydanie koncesji na wytwarzanie srodkéw farma-
ceutycznych lub materiatdow medycznych (M. P. Nr 21,
poz. 231 oraz z 1994 r. Nr 68, poz. 606).

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapiriski



