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24D - REJESTRACJI  PRODUKTCW LECZNICZYCH, WYROBCW MEDY CZ

USTAWA z dni a 5 sierpnia 2022 r.
pogoUnej oraz niekt-rych

Wart. 3awprowadza zmiany w ustavwrawo z dni a
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 12120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095
1344), za$S w

Wart. 5Swprowadza zmiany w ustawie 'z dni a
Produkt»-w i Leczniczych, Wyrob:-w Medyczn
2020 r. poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974).

Zgodni e z.oarti 11. Ustawa wchodzi w Uy
wy j Nt ki em art. 7, kt-ry wchodzi w. Uyci
2022 .

A Data 0g§os2220818 :

A Nazwa dziennika: Dziennik Ustaw

A Rok: 2022

A Pozycja:1733
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REJESTRACJI  PRODUKTCW LECZNI CZYCH, WYROBC¢CW MEDYC

Art. 36 ustawy PF Opgata za wni osek]

Ust . 1. Podmiot —odpowi edzial ny wnos. op
produktu leczniczege,  wy g Nczeni em wet erynawyj nego
rozumieni u - art. 4 pkt 1l rozporzNdzeni a
dnia 11 grwudnia 2018 r. w sprawie wete
uchyl aj Ncego dyrbziUizyYEIH4zDNOL.201%B <@r/48¢E: H n

zm., 6) ), zwanego dal e ,,rozporzNdzeni e

__, ™ >"».) | ] 9NN, _ !l _ —_ _ —_ L __ __ _,L,L,L,L _ L, _,,——‘——””‘”‘”‘!’ ° h\‘M- e
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RZ4+,D - REJESTRACJI PRODUKTCW LECZNICZYCH, WYROBCW MEDY CZ ﬁJ

Art. 36ust. la. i 2a. ustawy Prawo Farmaceutygoneg at a za wni osek

Ust.la.Pod miiot odpowiedzial ny. wnosi opgatn zwi N
wet erynaryjnego produktu | eczniczego za zgo
1) wydani e pozwolenia na dopuszczenie do o0b
-w . wysokoSci nieprzekraczaj Ncej 92 600 z3J;

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23

rozporzNdzenivgsa@aRaSeéb nieprizekraczaj Ncej 74
3) wydani e pozwol enia na dopuszczenie do ob
25 rozporzNovzaiwyisokd®BL9/ hieprzekraczaj Ncej 7

4)y ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopus
rozporzNdzeniwgsaRaSeb nieprzekraczaj Ncej 14

5) ponowne ro0zp

atrzenie pozwolenia na dopus
rozporzNdzenivgsaRkase n

iieprizekraczaj Ncej 14

www.urpl.gov.pl




RZ4+,D - REJESTRACJI PRODUKTCW LECZNICZYCH, WYROBCW MEDY CZ

Art. 36 ust. 1a. 1 2a. ustawy Prawo Farmaceuty¢@mejat a za wni os el

) ann . warunk:w pozwol enita na dopuszczer
eczniczego, 0 kte«re] mowa W . ar't-w 6wy,s oakrotS c
i ekraczaj Ncej 20 200 z§;

7) rejestracjn homeopatycznego weterynaryjr
ozporzNdzenivgs@RaSeb6 nieprzekraczaj Ncej 17
8) zmirann w warunkach rejestracij: homeopat)
Kito-roej mowa w-art. -%7wyspgRoSeNdneepnz2@1Llact:
9) wydani e pozwol enia na handel r-wnol eggy
mo wa W art 102 r-wzpysokKdseniani@pl2eBraczalij
10) wzmiann danych w pozwoleniwu na handel r-

o kt-rym mowa w art. -wWORysokepsSciz Ndzepi aeR04

11) uchylenie pozwolenia, na wniosek strey = wy s 0k 0S¢ i nieprzekr acz
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t:D - REJESTRACJI PRODUKTCW LECZNI CZYCH,

Art. 36 ustawy PF Opgata za

wni osku, (
joe - w wWysoKkc
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1c. Wprzypadku zgoUenia wniosku, o kt-rym mowa Ww
opgaty za zgoUenle wni osku: podl ega zmniejszeniu \
obej muj Ncego grupfi  zmian w warunkach pozwolenia

leczniczego.

2 Podmiot odpowiedzialny, kt:ry uzyskag przedgul
kt-rym mowa w art. 29 wuwust. 2, wnosi opgatn w okr e
Ust.2a  Podmi ot odpowiedzialny wnosi opgatn w okresi
weterynaryjnego produktu leczniczego albo rejestraciji homeopatycznego Weterynaryjnego produktu

l eczniczego, za kwluys okockS dic hniweaplinzoeSkeriacz aj Ncej 4
3. Woprzypadku wniosku:  obejmujNcego listfi-produkt
21 ust.o1 P4, pobiera sin jednN opgat i

4. 0pgaty, o kt:rych mowa w ust. 1 i 2, stanowi N
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t.D - REJESTRACJI PRODUKTCW LECZNICZYCH, WYROBCW MEDY CZ

Wprowadzone w ustawi e PF zmi al

Z dniem we j Swe 0w copisanejustawy u s't m¢g 8| i stasdwhnia
ROz p:0rz MINISTERA iZBROWIA z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie
sposobuustalaniai uiszczaniaop (zami- Nz a dopuszezeniendo obrotu
produktuleczniczegoweterynaryjnegav zakresiew kit « rdotyehczadv y, g o
ono jeszczestosowanetj. w zakresieo p gacznychdla wpl, k t -urzey s k a
p 1oz e d guwallenngidaeoleniana czasn i e 0 k rwe dparaiu
ustawy Prawo farmaceutycznew zakresiep rz e d gwmniosk
podmiotu odpowiedzialnegmraz wnioskuo s k r - ave Jin
nadopuszczenido obrotuwpl.

n
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