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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego oraz wzoru wniosku
0 zmiane zezwolenia na import produktu leczniczego

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. Ustala sie wzor wniosku o zmiane zezwolenia
na:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczeg6towego 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 2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

(nazwa i adres wnioskodawcy)

WNIOSEK

1) wytwarzanie produktu leczniczego, stanowiagcy za-
tacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) import produktu leczniczego, stanowiagcy zatagcznik
nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 7 listopada 2002 r. w sprawie wzoru wniosku
0 zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczni-
czego (Dz. U. Nr 193, poz. 1627).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 pazdziernika 2005 r. (poz. 1819)

Zatacznik nr 1

(miejscowosé i data)

Wihasciwy organ

O ZMIANE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO

Whnioskuje o wprowadzenie w zezwoleniu na wytwarzanie
produktu(tow) leczniczego(czych) nr .....................
z dnia ........... zmian polegajacych na:

(pieczatka i podpis)

* Wymieni¢ dokumenty, ktdre wskazujg na zakres zmian, jakie zaszty w poréwnaniu do stanu
potwierdzonego dokumentacjg dotgczong do wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych, o ktérym mowa w art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.
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Zatacznik nr 2
WZOR
(nazwa i adres wnioskodawcy) (miejscowosc i data)
Wiasciwy organ

WNIOSEK
O ZMIANE ZEZWOLENIA NA IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO

Whnioskuje o wprowadzenie w zezwoleniu na import

produktu(tow) leczniczego(czych) nr .....................
z dnia ........... zmian polegajacych na:
1
2)
3)
B)

(pieczatka i podpis)

* Wymieni¢ dokumenty, ktére wskazuja na zakres zmian, jakie zaszty w pordwnaniu do stanu
potwierdzonego dokumentacjg dotgczong do wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow
leczniczych, o ktbrym mowa w art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.



