Dziennik Ustaw Nr 193

— 12177 —

Poz. 1628

1628
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 listopada 2002 r.

w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych.

Na podstawie art. 40 ust. 3 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. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co nastepu-
je:

8 1. Ustala sie wzér zezwolenia na wytwarzanie
produktow leczniczych, o ktérych mowa w:

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

2) art. 38 ust. 1i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, stanowiacy zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: M. tapiriski

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —

zdrowie, na podstawie § 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).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 listopada 2002 r. (poz. 1628)

Zatacznik nr 1

WZOR ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYM MOWA
W ART. 38 UST. 112 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO
FARMACEUTYCZNE

Warszawa, dnia...........cc........ r.

GLOWNY
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

ZEZWOLENIE NR

Na podstawie art. 38 ust.1i2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 96 ust. 2 pkt 4 i art. 98 ust. 4 ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z pézn. zm.) oraz art. 104
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.)

udzielam zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego

(nazwa i adres wytwdércy)

1. Zezwolenie obejmuje:
1) zakres wytwarzania produktu leczniczego®;
2) rodzaj produktu leczniczegoz.
Miejsce wytwarzania: ............cccovevciiiicenninnnnnes
Miejsce kontroli: ........cccovmeeneiiiiiiicnneees
Nazwa produktu leczniczego (lub odeslanie do zalacznika, jezeli zezwolenie dotyczy wiecej
niz jednego produktu leczniczego).

HON

Uzasadnienie:

Pouczenie:

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Stronie stuzy prawo do ztoZzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Na decyzje stronie przystuguje skarga do Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Otrzymuija:
1) strong;
2) Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w........occcoeecvvennneen.

pieczeé i podpis

pieczed okragta

! Wskaza¢ whasciwy zakres wedtug ztozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu

teczniczego.
2 Wskazaé wlasciwy rodzaj wedlug zlozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu

teczniczego.
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Zatacznik nr 2

WZOR ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYM MOWA
W ART. 38 UST. 113 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO
FARMACEUTYCZNE

) Warszawa, dnia ................ r.
GLOWNY
LEKARZ WETERYNARII

ZEZWOLENIE NR

Na podstawie art. 38 ust. 1i 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.) w zwigzku z art. 96 ust. 2 pkt 4 i art. 98 ust. 4 ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. - Prawo dziatainosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz.1178, z pdzn.zm.) oraz art. 104 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.)

udzielam zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego

(nazwa i adres wytworcy)

1. Zezwolenie obejmuje:
1) zakres wytwarzania produktu Ieczniczego‘;
2) rodzaj produktu leczniczego®.
Miejsce wytwarzania: ...
Miejsce kontroli: ..o
Nazwa produktu leczniczego (lub odestanie do zalgcznika, jezeli zezwolenie dotyczy wigcej
niz jednego produktu leczniczego).

pown

Uzasadnienie:

Pouczenie:

Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania.
Stronie stuzy prawo do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Na decyzje stronie przysiuguje skarga do Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Otrzymuija:

1) strona

2) Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w ........................
3) Wojewodzki Lekarz Weterynarii w.................o

W porozumieniu
Giowny Inspektor Farmaceutyczny Glowny Lekarz Weterynarii

pieczed i podpis pieczec i podpis

pieczed okragta

"' Wskaza¢ wiasciwy zakres wedlug zlozonego wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na wytwarzanie

produktu leczniczego.
2 Wskazaé wlaéciwy rodzaj wedlug zlozonego wniosku o wydanie lub zmiane zezwolenia na wytwarzanie

produktu feczniczego.



