Dziennik Ustaw Nr 225

— 14983 —

Poz. 1936

1936
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"!

z dnia 27 pazdziernika 2005 r.

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

Na podstawie art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 .
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. Ustala sie wzoér zezwolenia na wytwarzanie
produktéw leczniczych, o ktérym mowa w:

1) art. 38 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”,
stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

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 oraz
z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

2) art. 38 ust. 1i 3 ustawy, stanowiacy zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala sie wzor zezwolenia na import produk-
tow leczniczych, o ktérym mowa w:

1) art. 38 ust.1a i 2 ustawy, stanowiacy zatacznik nr 3
do rozporzadzenia;

2) art. 38 ust. 1a i 3 ustawy, stanowiacy zatgcznik nr 4
do rozporzadzenia.

8 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 7 listopada 2002 r. w sprawie wzoru zezwolenia
na wytwarzanie produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 193,
poz. 1628).

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

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2005 r. (poz. 1936)

Zatacznik nr 1

WZOR

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

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

ZEZWOLENIE NR ........cceene

Na podstawie art. 38 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pdzn. zm.)

udzielam zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego dla:

(nazwa i adres wytwaorcy)

1. Zezwolenie obejmuje:
1) zakres wytwarzania produktu leczniczego";

2) rodzaj produktu leczniczego?.
2. MiEJSCE WYTWAIZANIA: 1ieiiiiiieiecieittee e e e e s e e e e s e e et e e e e e s s e e s nse e e e eeeeeeeessea e sasseeeeeeeeeee s e s sseeeeeeeeeaaeaeesasnnnnnnnneeeeens
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4. Nazwa produktu leczniczego (lub odestanie do zatacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produk-
téw leczniczych).

Uzasadnienie:
Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 8 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni od dnia doreczenia

niniejszej decyzji ma prawo wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne roz-
patrzenie sprawy.

piecze¢ okragta pieczec i podpis
Otrzymuja:
1. Strona
2. Wtasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania
3. a/a.

" Wskazaé¢ wiasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane ze-
zwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.

2) Wskazaé wtasciwy rodzaj wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub zmiane zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego.
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LISTA WYTWARZANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Zatacznik do zezwolenia nr .............
Z.dNI@ ceeeeiieee e
Postac Uwagi
Nazwa Nazvya Dawka " farmaceutyczna (operacje
Lp. produktu powszechnie stoso- substancji (wedtug FP polska wykonywane
leczniczego wana leczniczej nomenklatura) na zlecenie)
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Zatacznik nr 2

WZOR

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

GLOWNY
LEKARZ WETERYNARII

ZEZWOLENIE NR ...

Na podstawie art. 38 ust. 1i 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pdzn. zm.)

udzielam zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego dla:

(nazwa i adres wytworcy)

1. Zezwolenie obejmuije:

1) zakres wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego’;

2) rodzaj produktu leczniczego weterynaryjnego?.
2. IVII€ SO VWY VW AT ZANIAS - .uuuueieieiieiieeieeeeeeae e seeereeeeeeaeeaasaanneeeeeeeeeeaesaasa s nsseeeeeeeeaeassaasaaaaeeeeeesaeaesaaaaannnnnnnneeeesanaesaaann
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4. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego (lub odestanie do zatacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wie-
cej niz jednego produktu leczniczego weterynaryjnego).

Uzasadnienie:

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 8 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni od dnia doreczenia

niniejszej decyzji ma prawo wystapi¢ do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy.

W porozumieniu:
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Gtéwny Lekarz Weterynarii
pieczed i podpis pieczec i podpis
pieczeé okragta

Otrzymuja:

1. Strona

2. Wojewaddzki Inspektor Weterynarii W .........cooeeeeeeeevveievvivnennnnnn,
3. Wtasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania

4. a/a.

" Wskazaé wiasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane ze-
zwolenia na wytwarzanie.

2) Wskazaé wtasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub wniosku o zmiane ze-
zwolenia na wytwarzanie.
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LISTA WYTWARZANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
Zatacznik do zezwolenia nr ........
Z2dNia e,
Nazwa Nazwa Dawka Postaé Uwagi.
produktu . .. farmaceutyczna (operacje
Lp. . powszechnie stoso- substancji
leczniczego wana leczniczei (wedtug FP polska | wykonywane
weterynaryjnego J nomenklatura) na zlecenie)
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Zatacznik nr 3

WZOR

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

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

ZEZWOLENIE NR ...

Na podstawie art. 38 ust. 1a i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pdzn. zm.)

udzielam zezwolenia na import produktu leczniczego dla:

(nazwa i adres importera)

1. Zezwolenie obejmuije:
1) zakres importu produktu leczniczego;
2) rodzaj importowanego produktu leczniczego?.
2. Miejsce prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu:

3. Nazwa produktu leczniczego (lub odestanie do zatgcznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produk-
tow leczniczych).

Uzasadnienie:

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 §8 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne roz-
patrzenie sprawy.

piecze¢ okragta pieczed i podpis
Otrzymuja:
1. Strona
2. Wtasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania
3. a/a.

Y Wskazaé wtasciwy zakres wedfug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import produktu leczniczego lub wniosku
o0 zmiane zezwolenia na import produktu leczniczego.

2) Wskazaé wtasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import produktu leczniczego lub wniosku
0 zmiane zezwolenia na import produktu leczniczego.
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Zatacznik nr 4

WZOR

Warszawa, dnia .....cccceeveeeieeievnniennnenns r.

GLOWNY LEKARZ
WETERYNARII

ZEZWOLENIE NR ...

Na podstawie art. 38 ust. 1a i 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pdzn. zm.)

udzielam zezwolenia na import produktu leczniczego weterynaryjnego dla:

(nazwa i adres importera)

1. Zezwolenie obejmuje:

1) zakres importu produktu leczniczego weterynaryjnego?;

2) rodzaj importowanego produktu leczniczego weterynaryjnego?.
2. Miejsce prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie importu:

3. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego (lub odestanie do zatacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiek-
szej liczby produktéw leczniczych weterynaryjnych).

Uzasadnienie:

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 8 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Gtownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy.

W porozumieniu:

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Gtéwny Lekarz Weterynarii

pieczeé i podpis pieczeé i podpis
Pieczeé okragta

Otrzymuja:

1. Strona

2. Wojewaddzki Lekarz Weterynarii W .....cvvvvicccccciinveneeennn,
3. Wtasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania

4. a/a.

1 Wskazaé wtasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import lub wniosku o zmiane zezwolenia
na import.

2) Wskazaé wiasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie zezwolenia na import lub wniosku o zmiane zezwolenia
na import.
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