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Szczegotly upowaznienia

Status Zamkniete - zrealizowane

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

3) wymagania dotyczgce przeprowadzanej przez wytwaérce produktéw leczniczych
oceny producenta substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych

Tresé wykorzystywanych do wytwarzania produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi w
celu ustalenia ryzyka i zastosowania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
odpowiednich do stwierdzonego ryzyka, majac na wzgledzie rodzaj substancji
pomocniczych oraz zapewnienie ich odpowiedniej jakosci

Dz.U. 2022 r. poz. 2301
Podstawa prawna Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(art. 51b ust.13 pkt 3)
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Rodzaj upowaznienia obligatoryjne
Implementacja prawa Unii e
Europejskiej
Ustawowy termin wykonania >y
upowaznienia 2015-02-08
Akty wykonawczy Dz.U. 2015 r. poz. 1975
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