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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 14 kwietnia 1993 1.

w sprawie optat za wpisanie do rejestru §rodkéw farmaceutycznych lub materiatéw medycznych.

Na podstawie art. 13 ust. 5 ustawy z dnia 10 paZdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 4521z 1993 r. Nr 16, poz. 68) zarzagdza
sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sig, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, nastgpujace
optaty za wpisanie do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatdbw Medycznych — $érodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego:

1) nie bedacego dotychczas w obrocie krajowym:
a) produkowanego za granicg — 80 min z,
b) produkowanego w kraju — 50 min zi,

2) wpisanego dotychczas do rejestru pod inng handlowg
nazwa:

a) produkowanego za granicg — 50 min zi,
b) produkowanego w kraju — 30 min zi.

2. Opftata za wpisanie $rodka farmaceutycznego beda-
cego preparatem ziotowym lub galenowym wynosi:

1) produkowanego za granicg — 40 min zi,
2) produkowanego w kraju — 20 min zi.
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3. Wysoko§¢ optat za wpisanie do rejestru srodka far-
maceutycznego lub materialu medycznego stosowanego
wylgcznie u zwierzat stanowi 50% wysokosci odpowiednich
oplat, o ktérych mowa w ust. 1 i 2.

§ 2. Za przediuzenie okresu waznosci wpisu $fodka
farmaceutycznego lub materialu medycznego optata wynosi
15 min 21, a w odniesieniu do Srodkéw farmaceutycznych lub
materiatdw medycznych stosowanych wytgcznie u zwierzat
~— 7,5 min zi.

§ 3. Optat, o ktorych mowa w § 1 i 2, dokonuje sie na
rachunek Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej, a w od-
niesieniu do $rodkéw farmaceutycznych i materiatéw medy-
cznych stosowanych wylacznie u zwierzat — na rachunek
Ministerstwa Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej, poda-
jac nazwe i adres producenta, nazwe firmy upowaznionej
przez producenta, nazwe $rodka farmaceutycznego lub ma-
teriatu medycznego oraz okreélenie ich postaci i dawki,
a takze klauzuie o tresci ,rejestracja leku”, nie pdzniej niz
w dniu wydania $wiadectwa rejestracji.
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§ 4. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 2 marca 1988 r. w sprawie optat za
wpisanie do rejestru érodka farmaceutycznego lub artykutu
sanitarnego produkowanego za granica (Monitor Polski Nr
12, poz. 107 i 21990 r. Nr 47, poz. 359).

§ 5. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od
dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



