
Na podstawie art. 14 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzeÊ-
nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajàce ustaw´ — Pra-
wo farmaceutyczne, ustaw´ o wyrobach medycznych
oraz ustaw´ o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój-
czych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z póên. zm.3)) zarzàdza
si´, co nast´puje:

§ 1. W rozporzàdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
9 lipca 2007 r. w sprawie wysokoÊci op∏at za przed∏u-
˝enie pozwolenia obejmujàcego uzupe∏nienie i dopro-
wadzenie dokumentacji produktu leczniczego do
zgodnoÊci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego
(Dz. U. Nr 133, poz. 932) w za∏àczniku nr 1 lit. C tabeli
otrzymuje brzmienie: 
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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 27 czerwca 2008 r.

zmieniajàce rozporzàdzenie w sprawie wysokoÊci op∏at za przed∏u˝enie pozwolenia 
obejmujàcego uzupe∏nienie i doprowadzenie dokumentacji produktu leczniczego do zgodnoÊci 

z wymaganiami Prawa farmaceutycznego2)

§ 2. Przepisy niniejszego rozporzàdzenia stosuje
si´ do post´powaƒ o przed∏u˝enie okresu wa˝noÊci
pozwolenia obejmujàcego uzupe∏nienie dokumentacji
produktu leczniczego i doprowadzenie jej do zgodno-
Êci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego wszcz´-

tych i niezakoƒczonych do dnia wejÊcia w ˝ycie niniej-
szego rozporzàdzenia.

§ 3. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie z dniem og∏o-
szenia.

C Produkty lecznicze homeopatyczne, o których mowa w art. 21 ustawy z dnia
6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

175 %

Minister Zdrowia: E. Kopacz

———————
1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Prezesa Ra-

dy Ministrów z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegó∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216,
poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzàdzenie zosta∏o notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 23 czerwca 2008 r. pod numerem 2008/0247/PL
zgodnie z § 4 rozporzàdzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego sys-
temu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), które wdra˝a dyrekty-
w´ 98/34/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajàcà procedur´ udzielania informacji w zakresie norm i przepisów tech-
nicznych (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, z póên. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).

3) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152,
poz. 1266, z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.


