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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 czerwca 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwiazanych z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne {Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

& 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
4 sierpnia 2004 r. w sprawie sposobu ustalania i uisz-
czania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego (Dz. U: Nr 180, poz. 1870) po § 12
dodaje sie 8 12a w brzmieniu:

.8 12a. W przypadku postepowan toczacych sie na
podstawie art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace usta-
we — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyro-

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 787).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly
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.

bach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1382, z p6zn. zm.%) optaty zwia-
zane z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego Iub dokonaniem zmian w pozwo-
leniu i dokumentacji dotyczacej wprowadze-
nia do obrotu produktu leczniczego Ilub
z wnioskiem o przedtuzenie terminu wazno-
$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
diszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych gotdwka, prze-
lewem lub przekazem pocztowym.”.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki

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 oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92,
poz. 882 i Nr 93, poz. 896.



