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Ustawa prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Ustawa opublikowana w Dzienniku Ustaw 2001 nr 126 poz. 1381. Tekst ujednolicony ustawy do pobrania
w naszym dziale plikdw - pobierz. Akty zmieniajace Opublikowano Status Tytut Dz.U. 2002 nr
113 poz. 984 2002.10.27 obowigzujacy Ustawa z dnia 20 czerwca 2002 r. o bezposrednim wyborze
wojta, burmistrza i prezydenta miasta. Dz.U. 2002 nr 152 poz. 1265 2002.10.01 akt objety tekstem
jednolitym Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne. Dz.U.
2003 nr 45 poz. 391 2003.04.01 uchylony Ustawa z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia Dz.U. 2003 nr 189 poz. 1852 2003.12.07
obowigzujacy Ustawa z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych oraz o zmianie niektérych innych ustaw Dz.U. 2004 nr 69 poz. 625 2004.05.01
obowigzujgcy Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb
zakaznych zwierzat Dz.U. 2004 nr 91 poz. 877 2004.05.01 obowigzujacy Ustawa z dnia 2
kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy o $rodkach zywienia zwierzat oraz o zmianie niektérych innych ustaw

Dz.U. 2004 nr 92 poz. 882 2004.05.01 obowigzujacy Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy - Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Dz.U. 2004 nr 93 poz. 896
2004.05.01 obowigzujacy Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych Dz.U. 2004
nr 173 poz. 1808 2004.08.21 obowigzujacy Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. Przepisy wprowadzajace
ustawe o swobodzie dziatalnosci gospodarczej Dz.U. 2004 nr 210 poz. 2135 2004.10.01
obowigzujacy Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych Dz.U. 2004 nr 273 poz. 2703 2005.01.01 obowigzujacy Ustawa z dnia 25
listopada 2004 r. o zmianie ustawy o finansach publicznych oraz o zmianie niektorych ustaw Dz.U.
2005 nr 94 poz. 787 2005.06.14 obowigzujacy Ustawa z dnia 21 kwietnia 2005 r. o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2005 nr 163 poz. 1362 2005.09.01 obowigzujacy Ustawa z dnia 27
lipca 2005 r. o przeprowadzaniu konkurséw na stanowiska kierownikéw centralnych urzedéw
administracji rzadowej, prezeséw agencji panstwowych oraz prezesow zarzadow panstwowych funduszy
celowych Dz.U. 2005 nr 179 poz. 1485 2005.10.04 obowigzujacy Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii Dz.U. 2005 nr 184 poz. 1539 2005.10.24 obowigzujacy Ustawa z
dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentéw finansowych do
zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach publicznych

OAkty wykonawcze

Opublikowano Status Tytut Dz.U. 2001 nr 156 poz. 1833 nieobowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbednych dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta. Dz.Urz. Ministra Zdrowia 2002 nr 5 poz. 21 - - Dz.Urz.
Ministra Zdrowia 2002 nr 11 poz. 87 - - Dz.U. 2002 nr 85 poz. 778 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie maksymalnej wysokosci doptat
pobieranych przez apteke za ekspedycje produktéw leczniczych w porze nocnej oraz okreslenia grupy
produktéw leczniczych, za ktére wydanie w porze nocnej nie pobiera sie opfaty. Dz.U. 2002 nr 113
poz. 989 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie zasad i
trybu postepowania konkursowego przy wyfanianiu kandydata na stanowisko wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Dz.U. 2002 nr 126 poz. 1082 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 17 lipca 2002 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego.

Dz.U. 2002 nr 144 poz. 1216 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r.
w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Dz.U. 2002 nr 157 poz. 1316 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2002 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie

zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego. Dz.U. 2002 nr 157 poz. 1317 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzes$nia 2002 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Dz.U. 2002 nr 160 poz. 1331 obowigzujacy

Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 25 wrzesnia 2002 r. w sprawie wyznaczenia organow
wojskowych sprawujacych nadzoér nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach
wojskowych. Dz.U. 2002 nr 161 poz. 1337 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
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26 wrzesnia 2002 r. w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na
apteke ogolnodostepna. Dz.U. 2002 nr 161 poz. 1338 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki. Dz.U. 2002 nr 161 poz. 1339 obowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za jakos$c¢ i kontrole serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem
na rynek. Dz.U. 2002 nr 171 poz. 1395 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30

wrzednia 2002 r. w sprawie szczeg6towych wymogow, jakimi powinien odpowiada¢ lokal apteki. Dz.U.
2002 nr 183 poz. 1531 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002
r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych. Dz.U. 2002 nr 187

poz. 1565 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. Dz.U. 2002 nr 187 poz. 1566 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji
zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych. Dz.U. 2002 nr 191 poz. 1600
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu i trybu
prowadzenia Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Dz.U. 2002 nr 193 poz. 1626 uchylony Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7
listopada 2002 r. w sprawie wzoru wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych. Dz.U. 2002 nr 193 poz. 1627 uchylony Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7
listopada 2002 r. w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.
Dz.U. 2002 nr 193 poz. 1628 uchylony Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada 2002 r.
W sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych. Dz.U. 2002 nr 204 poz. 1729
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie okreslenia
szczegdtowych zasad i trybu wstrzymania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych. Dz.U. 2002 nr 208 poz. 1770 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Obrony
Narodowej z dnia 25 listopada 2002 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadac lokale aptek
zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej. Dz.U.
2002 nr 208 poz. 1776 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w
sprawie kategorii dostepnosci produktéw leczniczych. Dz.U. 2002 nr 208 poz. 1777 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej.
Dz.U. 2002 nr 209 poz. 1783 nieobowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada
2002 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych. Dz.U. 2002 nr 211 poz. 1797
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie nadania statutu
Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu. Dz.U. 2002 nr 214 poz. 1814 uchylony
Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru dokumentacji
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi oraz wzoru dokumentu potwierdzajgcego
nabycie produktéw leczniczych weterynaryjnych lub pasz leczniczych. Dz.U. 2002 nr 216 poz. 1831
obowigzujacy Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej. Dz.U. 2002 nr 219 poz.
1844 wuchylony Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu i
zakresu prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej. Dz.U. 2002 nr 219 poz. 1847 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia trybu i sposobu uznawania przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego zezwolen na wytwarzanie produktéw leczniczych wydanych przez
uprawniony organ innego panstwa. Dz.U. 2002 nr 219 poz. 1848 nieobowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie sprowadzania z
zagranicy produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbednych
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta. Dz.U. 2002 nr 220 poz. 1854 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii
dostepnosci produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriéow zaliczenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci. Dz.U. 2002 nr 220 poz. 1855
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia 2002 r. w sprawie
wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw
leczniczych weterynaryjnych. Dz.U. 2002 nr 221 poz. 1864 nieobowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia szczegétowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej. Dz.U. 2002 nr 221 poz. 1865 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wnioskow o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego
weterynaryjnego. Dz.U. 2002 nr 223 poz. 1881 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 13 grudnia 2002 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych. Dz.U. 2002 nr 224 poz. 1882 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3
grudnia 2002 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dz.U. 2002 nr 230 poz. 1936
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obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych. Dz.U. 2002 nr 234 poz. 1978 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowania produktu
leczniczego oraz tresci ulotek. Dz.U. 2002 nr 236 poz. 2000 obowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktdre mogg by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w skiad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie. Dz.U. 2002 nr
241 poz. 2096 uchylony Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego.
Dz.U. 2003 nr 4 poz. 42 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17
grudnia 2002 r. w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych Dz.U.
2003 nr 4 poz. 43 nieobowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17
grudnia 2002 r. w sprawie pasz leczniczych Dz.U. 2003 nr 8 poz. 105 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2002 r. w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdobnych Dz.U. 2003 nr 11 poz. 122
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie
nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi przeznaczonymi
wytacznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi Dz.U. 2003 nr 19 poz. 168 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie dokumentacji wynikow badan
produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego, oraz raportow eksperta Dz.U.
2003 nr 19 poz. 169 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w
sprawie srodkdéw konserwujacych, stodzacych, barwnikow i przeciwutleniaczy, ktére mogg wchodzi¢ w
sktad produktéw leczniczych Dz.U. 2003 nr 21 poz. 185 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli przez inspektora
farmaceutycznego Dz.U. 2003 nr 23 poz. 196 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajgcych produkty lecznicze w placéwkach
obrotu pozaaptecznego, a takze wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych
placowek oraz punktéw aptecznych Dz.U. 2003 nr 27 poz. 235 obowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego Dz.U. 2003 nr 41 poz. 359 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne Dz.U. 2003 nr 47 poz. 405
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania
bezpieczenstwa produktéow leczniczych Dz.U. 2003 nr 48 poz. 407 obowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie wzorow wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Dz.U. 2003 nr 65 poz. 608 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Sprawiedliwosci z dnia 26 lutego 2003 r. w sprawie wydawania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych z aptek zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej dla oséb pozbawionych wolnosci
Dz.U. 2003 nr 65 poz. 609 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 1 kwietnia
2003 r. w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal apteki zaktadowej w
zaktadach opieki zdrowotnej dla os6b pozbawionych wolnosci Dz.U. 2003 nr 67 poz. 632
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie sposobu
postepowania przy stosowaniu produktow leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat Dz.U.
2003 nr 76 poz. 682 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2003 r. w
sprawie dopuszczenia do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych produktow
leczniczych Dz.U. 2003 nr 97 poz. 892 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
maja 2003 r.w sprawie wzoru certyfikatu akredytacyjnego Dz.U. 2003 nr 97 poz. 893 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 maja 2003 r. w sprawie standardéw ksztatcenia
specjalizacyjnego farmaceutow Dz.U. 2003 nr 101 poz. 941 obowigzujacy Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 15 maja 2003 r. w sprawie specjalizacji oraz uzyskiwania tytutu specjalisty przez
farmaceutéw Dz.U. 2003 nr 105 poz. 995 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
30 maja 2003 r. w sprawie jednostek organizacyjnych, ktére prowadzg badania jakosciowe produktow
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, oraz optat pobieranych za te badania Dz.U.
2003 nr 105 poz. 996 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2003 r. w
sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji oraz wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
homeopatycznego i produktu homeopatycznego weterynaryjnego Dz.U. 2003 nr 108 poz. 1027
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2003 r. w sprawie kontroli seryjnej
wstepnej produktéw leczniczych weterynaryjnych Dz.U. 2003 nr 125 poz. 1167 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2003 r. w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu
nieprzetworzonych surowcow farmaceutycznych uzywanych w celach leczniczych, surowcow roslinnych w
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postaci rozdrobnionej, kopalin leczniczych, produktow leczniczych wytwarzanych metodami
przemystowymi i surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzenia lekow recepturowych i
aptecznych oraz wykazu surowcéw i produktow Dz.U. 2003 nr 125 poz. 1169 nieobowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okreslenia grup produktow
leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji wynikéw badan tych produktow Dz.U. 2003 nr
132 poz. 1238 obowigzujacy Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie
ciggtych szkolen farmaceutéw zatrudnionych w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych Dz.U. 2003
nr 134 poz. 1261 uchylony Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25 czerwca 2003
r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych
Dz.U. 2003 nr 134 poz. 1262 nieobowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z
dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych Dz.U. 2003 nr 147 poz. 1438 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 1 sierpnia 2003 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wzoru wnioskow o przedtuzenie lub
skrdcenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym produktu
leczniczego weterynaryjnego Dz.U. 2003 nr 147 poz. 1439 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2003 r. w sprawie nadzoru nad warunkami wytwarzania w wytwdrniach
wytwarzajacych produkty lecznicze weterynaryjne Dz.U. 2003 nr 154 poz. 1506 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2003 r. w sprawie przedstawienia dokumentacji
dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dz.U. 2003 nr 156 poz. 1531
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2003 r. w sprawie sposobu ustalania i
uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Dz.U.
2003 nr 179 poz. 1755 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 7
pazdziernika 2003 r. w sprawie wydawania produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych z aptek
zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej Dz.U. 2004 nr
13 poz. 115 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2004 r. w sprawie
produktow leczniczych bedacych przedmiotem pomocy humanitarnej Dz.U. 2004 nr 35 poz. 320
nieobowigzujacy Rozporzgadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 11 lutego 2004 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie pasz leczniczych Dz.U. 2004 nr 35 poz. 321 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 11 lutego 2004 r. zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w
hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych Dz.U. 2004 nr 101 poz.

1034 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora Dz.U. 2004 nr 104 poz.
1106 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
szczegbtowego trybu postepowania dotyczacego procedury wzajemnego uznania Dz.U. 2004 nr 104
poz. 1107 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
zgtaszania niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego Dz.U. 2004 nr
104 poz. 1108 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich Dz.U. 2004 nr 165 poz. 1734
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 r. w sprawie wzoru wniosku o
wydanie pozwolenia na import réwnolegty produktu leczniczego oraz szczegoétowego wykazu danych i
dokumentdéw objetych wnioskiem o zmiane tego pozwolenia Dz.U. 2004 nr 180 poz. 1870
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004 r. w sprawie sposobu ustalania i
uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego Dz.U. 2004 nr 183 poz.
1893 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi z dnia 6 sierpnia 2004 r. w
sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi Dz.U.
2004 nr 185 poz. 1918 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w
sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci
tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej Dz.U. 2004 nr 185 poz. 1919
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych Dz.U. 2005 nr
32 poz. 286 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych Dz.U. 2005 nr 57
poz. 500 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie
szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Dz.U. 2005 nr 69 poz. 623 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w sprawie trybu i zakresu prowadzenia
kontroli badan klinicznych Dz.U. 2005 nr 70 poz. 636 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta Dz.U. 2005 nr 101 poz. 845 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18
maja 2005 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora Dz.U. 2005 nr 104 poz. 876 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra
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Zdrowia z dnia 7 czerwca 2005 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania i uiszczania
optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego Dz.U. 2005 nr 122 poz. 1032
obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 czerwca 2005 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego Dz.U. 2005 nr 160 poz.
1358 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie okreslenia
grup produktéw leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji wynikow badan tych produktow
Dz.U. 2005 nr 201 poz. 1675 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia
2005 r. w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji
przez inspektorow do spraw wytwarzania Dz.U. 2005 nr 214 poz. 1819 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2005 r. w sprawie wniosku o zmiane zezwolenia
na wytwarzanie produktu leczniczego oraz wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na import produktu
leczniczego Dz.U. 2005 nr 225 poz. 1936 obowigzujacy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
27 pazdziernika 2005 r. w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i wzoru
zezwolenia na import produktu leczniczego Dz.U. 2005 nr 225 poz. 1937 obowigzujacy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2005 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import
produktow leczniczych
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