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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 27 czerwca 2008 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wysokosci optat za przedtuzenie pozwolenia
obejmujacego uzupetnienie i doprowadzenie dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci
z wymaganiami Prawa farmaceutycznego?

Na podstawie art. 14 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajgce ustawe — Pra-
wo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z pézn. zm.?) zarzadza
sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
9 lipca 2007 r. w sprawie wysokos$ci optat za przedtu-
zenie pozwolenia obejmujacego uzupetnienie i dopro-
wadzenie dokumentacji produktu leczniczego do
zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego
(Dz. U. Nr 133, poz. 932) w zataczniku nr 1 lit. C tabeli
otrzymuje brzmienie:

C Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

175 %

§ 2. Przepisy niniejszego rozporzgdzenia stosuje
sie do postepowan o przedtuzenie okresu waznosci
pozwolenia obejmujgcego uzupetnienie dokumentac;ji
produktu leczniczego i doprowadzenie jej do zgodno-
$ci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego wszcze-

tych i niezakoniczonych do dnia wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216,

poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 23 czerwca 2008 r. pod numerem 2008/0247/PL
zgodnie z 8 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego sys-
temu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktére wdraza dyrekty-
we 98/34/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepiséw tech-
nicznych (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152,
poz. 1266, z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:

— w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 0-22 694-67-52 — na podstawie nadestanego zamdwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):

— ul. Powsinska 73, tel. 0-22 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 0-22 629-61-73

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdlnych numeréw zgtasza¢ nalezy na pismie do Wydziatu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastegpnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowaé na pismie Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w wersji informacyjnej w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl i www.rcl.gov.pl
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