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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i badanego produktu leczniczego
oraz wzoru zezwolenia na import produktu leczniczego i badanego produktu leczniczego

Na podstawie art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepu-
je:

§ 1. Ustala sig wzor zezwolenia na wytwarzanie
produktu leczniczego i badanego produktu lecznicze-
go, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,ustawg”, stanowiagcy zatgcznik nr 1 do rozpo-
rzgdzenia.

§ 2. Ustala sie wzor zezwolenia na import produk-
tu leczniczego i badanego produktu leczniczego, o kt6-
rym mowa w art. 38 ust. 1a i 2 ustawy, stanowiacy
zatagcznik nr 2 do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadze-

niem Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie
wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych
i wzoru zezwolenia na import produktéw leczniczych
(Dz. U. Nr 151, poz. 949).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. (poz. 111)

Zatacznik nr 1

WZOR

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

o a0 A WN

11.
12.

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO/BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO™

. Numer zezwolenia:

. Nazwa wytworcy:

. Adres (adresy) miejsca wytwarzania i kontroli:
. Adres wytworcy:

. Zakres zezwolenia:"

. Podstawa prawna:

Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).

. Imie i nazwisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:
. Piecze¢ okragta i podpis:
. Data:

. Rodzaj i nazwa produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego lub badanego produktu

leczniczego (lub odestanie do zatacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produktow leczni-
czych).?

Uzasadnienie:

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 8 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego strona w terminie 14 dni od dnia dorecze-
nia niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o po-
nowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:

1) strona

2) wiasciwy terenowo inspektor ds. wytwarzania
3) a/a

* Niepotrzebne skresli¢.

1) Wskazaé wtasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane zezwo-
lenia na wytwarzanie produktu leczniczego/badanego produktu leczniczego.

2) Wskazaé wtasciwy rodzaj i nazwe wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego/badanego produktu leczniczego.
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Zatacznik nr 2

WZOR

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

ZEZWOLENIE NA IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO/BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO"

1. Numer zezwolenia:

. Nazwa importera:

. Adres (adresy) miejsca prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu:
. Adres importera:

. Zakres zezwolenia:"

o a0 A WN

. Podstawa prawna:
Na podstawie art. 38 ust. 1a i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pdézn. zm.)

7. Imie i nazwisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:
8. Piecze¢ okragta i podpis:
9. Data:

10. Rodzaj i nazwa produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego lub badanego produktu
leczniczego (lub odestanie do zatacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produktéw leczni-
czych).?

11. Uzasadnienie:

12. Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 8 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego strona w terminie 14 dni od dnia dorecze-
nia niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o po-
nowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:

1) strona

2) wtasciwy terenowo inspektor ds. wytwarzania
3) a/a

* Niepotrzebne skreslic.

) Wskazaé witasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import lub wniosku o zmiane zezwolenia
na import produktu leczniczego/badanego produktu leczniczego.

2) Wskazaé wiasciwy rodzaj i nazwe wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import lub wniosku o zmiane
zezwolenia na import produktu leczniczego/badanego produktu leczniczego.
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proponuje

SKOROWIDZ
OBOWIAZUJACYCH
OBOWIAZUJACYCH P RZ E P I S OW P RAWNY C H

PRZEPISOW PRAWNYCH

1918-2010 1 91 8—201 O

KANCELARIA PREZESA RADY MINISTROW

ogloszonych w Dzienniku Ustaw i Monitorze Polskim
w latach 1918-1939 oraz 1944-2010

wedtug stanu prawnego na dzief 1 pazdziernika 2010 r.
(do numeru 183 Dziennika Ustaw i numeru 68 Monitora Polskiego)

Cena — 188 zt w tym van)

7 A
Zamowienia prosimy skfadac:
dokonujac wptaty na konto bankowe: Bank Handlowy S.A. 36 1030 1508 0000 0008 1566 3012
(podajac nazwe, adres, NIP zamawiajacego)
faksem: 22 694-60-48
e-mailem: wydawnictwa@cuw.gov.pl
poprzez strone internetowa: www.wydawnictwa.cuw.gov.pl

listownie pod adresem: Centrum Ustug Wspdlnych
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

Wszelkie informacje na temat realizacji zamoéwien
mozna uzyska¢ pod numerami telefonéw: 22 694-67-52,

bezptatna infolinia 800 287 581 (czynna w godz. 730-1530),
\o )

PEENA OFERTA NA STRONIE INTERNETOWE): www.wydawnictwa.cuw.gov.pl
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PRENUMERATA 2011

(Ceny brutto)

Dziennik Ustaw 1635 zi
Monitor Polski 535 zi
Monitor Polski ,,B” 3996 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Edukacji Narodowej 17 z1
Dziennik Urzedowy Ministra Finansow 197 zk
Dziennik Urze¢dowy Ministra Infrastruktury 386 z1
Dziennik Urzedowy Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego 184 zi
Dziennik Urz¢dowy Ministra Skarbu Panstwa 50 zi
Dziennik Urz¢dowy Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji 105 z1
Dziennik Urzgdowy Ministra Srodowiska

i Gléwnego Inspektora Ochrony Srodowiska 105 zi
Dziennik Urz¢edowy Ministra Zdrowia 138 zi
Dziennik Urzedowy Glownego Urzedu Miar 113 z}
Dziennik Urzedowy Komendy Glownej Panstwowej Strazy Pozarnej 107 zk
Dziennik Urzedowy Urzedu Komunikacji Elektroniczne;j 964 z1
Dziennik Urzedowy Komisji Nadzoru Finansowego 190 zi
Polityka Spoleczna 107 zt
Przeglad Legislacyjny 350 z1
Stuzba Pracownicza 102,72 zk

Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikow

ZAMOWIENIA NA PRENUMERATE PROSIMY SKEADAC:

poprzez strone internetowa: www.wydawnictwa.cuw.gov.pl

e-mailem: wydawnictwa @cuw.gov.pl

faksem: 22 694-60-48, 22 694-62-06

dokonujac wptaty: na konto bankowe Bank Handlowy S.A.
36 1030 1508 0000 0008 1566 3012

listownie pod adresem: Centrum Ustug Wspélnych

Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
02-903 Warszawa, ul. Powsinska 69/71

Dodatkowe informacje: 800 287 581, 22 694-67-52

PELNA OFERTA: www.wydawnictwa.cuw.gov.pl
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