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1343
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 21 wrzeénia 2007 r.

w sprawie rejestru wytwoércow substancji czynnych, ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktéow
leczniczych weterynaryjnych majacych wtasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe

Na podstawie art. 47c ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 .
Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob prowadzenia rejestru wytworcow substan-
cji czynnych, ktére maja zastosowanie przy wy-
twarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych
majacych wtasciwosci anaboliczne, przeciwzakaz-
ne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormo-
nalne lub psychotropowe, zwanego dalej ,reje-
strem”;

2) tryb postepowania przy dokonywaniu wpiséw do
rejestru, zmian w rejestrze i skreslen z rejestru,
a takze tryb udostepniania rejestru;

3) wzér wniosku o dokonanie wpisu do rejestru,
zmiany w rejestrze lub skreslenia z rejestru;

4) wysokosé optat za wpis do rejestru, zmiane w reje-
strze, skreslenie z rejestru dokonywane na wnio-
sek oraz sposéb ich uiszczania.

§ 2. 1. Rejestr prowadzony jest w formie ksiag re-
jestrowych oraz systemu informatycznego.

2. Niezaleznie od ksiag rejestrowych oraz systemu
informatycznego prowadzi sie akta rejestrowe sktada-
jace sie z dokumentéw dotyczacych postepowania
o wpis do rejestru oraz innych dokumentéw stanowia-
cych podstawe wpisu do rejestru, zmian w rejestrze
i skreslen z rejestru.

3. Dla kazdego podmiotu wpisanego do rejestru
prowadzi sie oddzielne akta rejestrowe.

4. Wpisu do rejestru dokonuje sie pod kolejnym
numerem.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 .
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331,
Nr 75, poz. 492 i Nr 166, poz. 1172.

5. W przypadku skreslenia z rejestru nadany numer
rejestrowy nie moze byé powtérnie wykorzystany.

8 3. 1. Wpis do ksiegi rejestrowej musi by¢ trwaty
i wyrazny, nie moze byé wymazywany ani w inny spo-
sOb usuwany.

2. Dane zawarte w ksiegach rejestrowych nie mo-
ga by¢ z nich usuniete.

3. Adnotacji o sprostowaniu btedéw pisarskich
i rachunkowych oraz innych oczywistych omytek,
w zakresie objetym rejestrem, dokonuje sie w ksie-
gach rejestrowych.

4. Nie jest dopuszczalne usuwanie danych znajdu-
jacych sie w systemie informatycznym.

8 4. 1. Ksiegi rejestrowe i akta rejestrowe przecho-
wuje sig, zgodnie z przepisami o dokumentacji archi-
walnej, w miejscach specjalnie do tego wyznaczonych.

2. System informatyczny musi posiadac zabezpie-
czenia uniemozliwiajgce wglad lub ingerencje osob
nieuprawnionych w dane zawarte w tym systemie.

8 5. 1. Wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze i skres-
lenia z rejestru dokonuje sie w terminie 7 dni od dnia
ztozenia wniosku zawierajgcego kompletne informacje
oraz wymaganej dokumentaciji.

2. W przypadku gdy wpis do rejestru, zmiana w re-
jestrze lub skreslenie z rejestru wymaga wydania de-
cyzji przez wilasciwy organ, bieg terminu, o ktérym
mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu do chwili wydania
tej decyzji.

3. Wz6r wniosku o wpis do rejestru, zmiang w re-
jestrze oraz skreslenie z rejestru okresla zatacznik do
rozporzadzenia.

8 6. 1. Dane zawarte w rejestrze udostepnia sie na
whniosek osoby majacej w tym interes prawny, z za-
chowaniem przepiséw o ochronie informacji niejaw-
nych oraz ochronie wtasnosci przemystowej, poprzez:

1) okazanie ksigg rejestrowych;

2) wydanie odpisu.

2. Ksiegi rejestrowe udostepnia sie do wgladu
w siedzibie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwa-
nego dalej ,Urzedem”, w wyznaczonym do tego po-
mieszczeniu i w obecnosci pracownika Urzedu.
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3. Whniosek o udostepnienie ksigg rejestrowych
sktada sie w formie pisemnej bezposrednio w Urze-
dzie.

4. Wniosek o wydanie odpisu sktada sie w formie
pisemnej bezposrednio w Urzedzie albo przesyta sie
do Urzedu drogg pocztowa.

5. Odpis jest opatrywany datg, pieczecig urzedo-
wa oraz podpisem osoby, ktéra go sporzadzita, z po-
daniem jej imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbo-
wego.

6. Odpis przesyta sie wnioskodawcy na adres
wskazany we wniosku, przesytka polecong za pisem-
nym potwierdzeniem odbioru.

7. Na zadanie wnioskodawcy odpis moze by¢ ode-
brany w siedzibie Urzedu osobiscie za pisemnym po-
twierdzeniem odbioru.

§ 7. 1. Optaty, o ktorych mowa w 8§ 1 pkt 4, ustala-
ne sg w stosunku procentowym do kwoty minimalne-
go wynagrodzenia za prace, ustalonego na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mi-
nimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr 200,

poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r.
Nr 157, poz. 1314), obowigzujacego w dniu ztozenia
wniosku, zwanej dalej ,kwotg bazowa".

2. Wysokos$¢ optaty za:
1) wpis do rejestru — wynosi 150 % kwoty bazowej;

2) zmiane w rejestrze — wynosi 100 % kwoty bazo-
wej;

3) skreslenie z rejestru — wynosi 25 % kwoty bazo-
wej.

3. Optate ustalong zgodnie z ust. 2 zaokragla sie do
petnego ztotego w ten sposdb, ze kwoty wynoszace
mniej niz 50 groszy pomija sie, a 50 i wiecej groszy
podwyzsza sie do petnych ztotych.

4. Optate uiszcza sie w drodze wptaty w kasie lub
na rachunek bankowy Urzedu.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 wrzes$nia 2007 r. (poz. 1343)

WZOR
WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU, ZMIANE W REJESTRZE, SKRESLENIE Z REJESTRU"
DANE ADMINISTRACYJNE

Wypetnia pracownik Urzedu:

Do uzytku wewnetrznego

Data wptyniecia wniosku

Numer wniosku

Wypetnia wnioskodawca:

WNIOSEK DOTYCZY (zaznaczyc wfasciwe):
O wpisu do rejestru
O zmiany w rejestrze

O skreslenia z rejestru

1. Dane dotyczace wytworcey:
NAZWWA VWY TWWOTCY: .eeeeiiiiiiiiieeeeeaeesete e e e eeeaeaeesa e nseeeeeeeeaaaaesaa s snsseeeeeeeeaasaesaaansnnssneeeeeaesesaasnsnnnneeeeeesaesaasaasnnnnnnneeaaes
Adres SIEAZIDY WYTWOICY: ... ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e s e e nnseneeeeeeeaaaaesaaasnnreeeaeasaeaasaaannnnnnrneeaeens

Adres miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej zwigzanej z wytwarzaniem substancji czynnej: .............

2. Dane dotyczace substancji czynnej:

Nazwa handlowa SUDSTANC]i CZYNNE|: ciuiiiiiiiicciiiiie e e e e e e s e e s e sseaee e e e s s e e s ssnnreneeeeees

Nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej (wersja tacinska i angielska); w przypadku jej braku —
jedna z nazw: wedtug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna lub nazwa naukowa:

ZAtACZONE DOKUMENTY
O Potwierdzenia wniesienia optaty
O Odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalnosci gospodarczej

O Petnomocnictwo do kontaktowania sie i podpisywania dokumentéw w imieniu wnioskodawcy

T Whniosek nalezy ztozyé dla kazdej substancji czynnej osobno.



