Warszawa, dnia 5 kwietnia 2012 r.

Poz. 381

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 28 marca 2012 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych
i badanych produktéw leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych
i badanych produktéw leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia
na wytwarzanie produktéw leczniczych i badanych produktow leczniczych oraz wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
import produktow leczniczych i badanych produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 20, poz. 109) wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) w § 1 wust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) Dokumentacje Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci, zawierajaca dane okreslone w czesci 111 zalacznika
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wy-
twarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143, z 2009 r. Nr 135, poz. 1114, z 2011 r. Nr 19, poz. 99 oraz z 2012 r.

poz. 380);”;

2) w § 2 w ust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

D) Dokumentacje Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci, zawierajaca dane okreslone w czesci 111 zalacznika
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wy-

twarzania;”’;

3) w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia pkt 1 otrzymuje brzmienie:

1. Operacje wytworcze”;

4) w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Operacje wytworcze”;
5) uchyla si¢ zatgcznik nr 7 do rozporzadzenia;

6) uchyla si¢ zalacznik nr 13 do rozporzadzenia.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz
72011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.
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§ 2. Postgpowania w sprawach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
sa kontynuowane na podstawie przepisow rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozpo-
rzadzeniem, z tym ze wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolen na wytwarzanie produktow leczniczych lub import
produktow leczniczych dostosuja dokumentacj¢ dotaczang do wnioskéw na wytwarzanie produktow leczniczych lub import
produktow leczniczych do okreslonej w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporza-
dzeniem, w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz



