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1438
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 1 sierpnia 2003 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wnioskéw o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne {Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wnioskéw o prze-
dtuzenie lub skrécenie okresu waznoéci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym
produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 221,
poz. 1865) wprowadza sig nastepujace zmiany:

1) w zataczniku nr 1:

a) w lewym gérnym rogu skresla sie wyrazy: ,,Pod-
miot odpowiedzialny /pieczeé /",

b) w czesci V zatytutowanej ,, WYTWORCY” ust. 1
otrzymuje brzmienie:

1. Wytwérca (-y), u ktérego nastgpuje zwolnie-
nie serii:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie & 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2 Zmiany wymienione] ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
7 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

(zgodnie z informacja umieszczong na ulotce
oraz, o ile dotyczy, oznakowaniu opakowania)
Nazwa:
Adres:

Nr telefonu: Nr faksu:

Nr zezwolenia na wytwarzanie:

E-mail:

{nalezy wymieni¢ wszystkich wytwdrcow, u kto-
rych nastepuje zwolnienie serii, i podaé¢ dane
okreslone wyzej)”,

c¢) drugi odnosnik objasnien otrzymuje brzmienie:

»** Grupa farmakoterapeutyczna {kod
ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej wg WHO (podaé
do 5 poziomu, w przypadku produktdow lecz-
niczych weterynaryjnych do 3 poziomu), je-
zeli ma to zastosowanie.”;

2) w zataczniku nr 2:

a) w lewym goérnym rogu skresla sie wyrazy: ,Pod-
miot odpowiedzialny /pieczec /",
b) tytut czesci IV otrzymuje brzmienie:

~DOKUMENTY STANOWIACE ZAtACZNIKI DO
WNIOSKU O SKROCENIE POZWOLENIA
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OKRESU WAZNOSCI DOPUSZCZENIA DO niczych weterynaryjnych do 3 poziomu), je-
OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGOQO”, zeli ma to zastosowanie.”.

c¢) drugi odnosnik objasnien otrzymuje brzmienie: § 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
«¥* Grupa farmakoterapeutyczna (kod 7 dniod dnia ogtoszenia.

ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno-

-terapeutyczno-chemicznej wg WHO (podaé

do 5 poziomu, w przypadku produktéw lecz- Minister Zdrowia: L. Sikorski



