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1792
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 24 grudnia 2009 r.

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

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do ob-
rotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378)
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w 8§ 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego sa ustalane w stosunku
procentowym do kwoty bazowej wynoszacej

mom,

1276 zt, zwanej dalej , kwotg bazowg”.”;

2) w zatgczniku do rozporzadzenia:
a) w pozycji B:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206,
Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

— wyszczegOlnienie 2 otrzymuje brzmienie:

2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne,
o ktorych mowa w art. 20a ustawy, oraz pro-
dukty lecznicze roslinne inne niz te, o kto-
rych mowa w art. 20a ustawy, dla ktérych
opracowano monografie wspélnotowa

Optata za ztozenie wniosku o:”,

— wyszczegdlnienie 2 pkt 1 otrzymuje brzmie-
nie:
»1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego roslinnego”,

b) w pozycji C wyszczegdlnienie pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

»1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego homeopatyczne-
go; wniosek o dopuszczenie do obrotu moze
obejmowac liste produktéw leczniczych homeo-
patycznych pochodzacych z tej samej lub
z tych samych substancji pierwotnych homeo-
patycznych:”.

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

Minister Zdrowia: w z. J. Szulc





