Dziennik Ustaw Nr 20

— 1504 —

Poz. 111

111

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 kto-
rym mowa w art. 38 ust. 1a i 2 ustawy, stanowiacy
zatgcznik 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 zatgcznika, 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 wtasciwy 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.





