321
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 marca 2006 r.

w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego

Na podstawie art. 37w pkt 3 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:

8 1.1. Wysokos¢ optat za ztozenie wniosku do mi-
nistra wiasciwego do spraw zdrowia o rozpoczecie ba-

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w spra-
wie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

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 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

dania klinicznego jest okreslona w zatgczniku do roz-
porzadzenia.

2. Optaty za ztozenie wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1, uiszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych gotéwka, przelewem lub przeka-
zem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytutéw uiszcza sie od-
dzielnie.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 marca 2006 r. (poz. 321)

WYSOKOSC OPLAT ZA ZtOZENIE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO

Wyszczegodlnienie Wysovlf/osfl\(l)pfaty
Badanie fazy |—III 8 000
Badanie bioréwnowaznosci 7 000
Badanie fazy IV 4 000




