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ROZPORZADZENIE MIN‘IS‘I"RA ZDROWIA

z dnia 12 kwietnia 1953 r.

w sprawie. sposobu oznaczania surowcéw farmaceuntycinych, lekdw gotowych i antylkuléw sanitamych.

Na podstawie art, 16 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8
stycznia 1951 1. o $rodkach farmaceutycznych i odurzajg-
cych oraz artyvkulach saniternych (Dz, U. Nr 1, poz. 4)
zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Kazidy surowiec farmaceutyczny, lek goto-
wy i artykul sanitarny moie by¢ wprowadzony do obro-
‘tu jedynie w opakowaniu zacpatrzonym w etykiets,

2. Wyjatki od zasady zawartej w ust. 1 okreslaja

przepisy o wydawaniu lekOw z aptek.

§ 2. 1. Etykieta (§ 1 ust. 1} powinna zawierad:

1) nazwe surowca farmaceutycznegeo,
badz artykulu sanitarnego,

leku gotowego

2) nazwe wytwémi (firme),

3) sklad danego $rodka z podaniem ilodci poszczegol-
nych skladnikoéw dzialajacych badz stwierdzenie, ze
sktad ten odpowiada okreslonym wymaganiom far-
makopealnym,

4) ilos¢ danego $rodka zawarta w opakowaniu,
5) numer serii,

6) numer zezwolenia, jedli chodzi o éredki, ktére moga
by¢ wytwarzane badz wprowadzane do obrotu jedv-
nie za zezwoleniem,

7) stwierdzenie, ze dany $rodek zostal przez wylworce
‘poddany kontroli jakosci,

8) date produkcji badz termin waznoéci,
9) sposéb uzycia, jesli chodzi o lek gotowy,

10) cene.

2. Umieszczenie na -etykiecie wskazan leczniczych
jest dozwolone tylko dla lekéw gotowych, ktére moga
by¢ wydawane bez recepty.

3. W przypadku gdy lek gotowy badz artykut sani-
tarny moze by¢ stosowany wylacznie w lecznictwie za-
mknietym lub wydawany za reoepta, na etykiecie powin-
na by¢ umieszczona odpowiednia wzmianka.

§ 3.- 1. Wrzory etykiet, przewidzianych w § 1, a
takze wszelkie ich zmiany, wymagaja zatwierdzenia
przez Ministra Zdrowia, a jesli chodzi o etykiety surow-

céw farmaceutycznych i lekdw gotowych stosowanych
wylgcznie w lecznictwie zwierzat — zatwierdzenia przez
Ministra Rolnictwa, dzialajgcego w porozumieniu z Mini-
strem Zdrowia.

2. W przypadku gdy wyréb badz wprowadzanie do
obrotu $rodka farmaceutycznego lub artykufu sanitarne-
go wymaga uzyskania zezwélenia, zatwierdzenie wzoru
eiykiety nastepuje rownoczeénie z udzieleniem zezwo-
lenia.

§ 4. 1. Osoba, ubiegajaca sie o zatwierdzenie w
mysl § 3 wzora etykiety, powinna wnie$é podanie do Mi-
nisterstwa Zdrowia z dolaczeniem 3 egzemplarzy ety-
kiety. '

2. W przypadku ubiegania sie o zatwierdzenie wzo-
ru etykiety surowca farmaceutycznego badz leku goto-
wego stosowanego wylacznie w lecznictwie zwierzat po-
danie nalezy wnie$¢ do Ministerstwa Rolnictwa z dola-
czeniem 4 egzemplarzy etykiety.

§ 5. 1. Przepisy § 2 ust. 2 1 3 oraz §§ 371 4 stosuje
si¢ odpowiednio do drukéw reklamowych, dolaczanych
do surowca farmaceutycznego, leku gotowego badz arty-
kuhu sanitarnego.

2. Minister Zdrowia, a gdy chodzi o $rodki stosop-
wane wylgcznie w lecznictwie zwierzat — Minister Rol-
nictwa w porozumieniu z Ministrem Zdrowia — moZe w
przypadkach uzasadnionych zezwoli¢ na zamieszczenie
wskazan leczniczych w druku reklamoewym dotyczgcym
leku gotowego, ktéry moze by¢ wydawany wylgcznie za
receptg.

§ 6. 1. Eiykiety i druki reklamowe $rodkéw far-
maceutycznych i artykulow sanitarnych, znajdujace sig
dotychczas w obiegu, moga by¢ nadal uiywane do dnia
31 grudnia 1953 1.

2. Osoby, ktore chea uzywaé dotychczasowych ety-
kiet badZ drukéw reklamowych po uptywie terminu okre-
$lonego w ust. 1, obowiazane sa w ciggu dwoéch miesigcy
od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia wnies¢ podanie
zgodnie z przepisem § 4,

§ 7. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem ogio~
szenia.

Minister Zdrowia: J. Sztachelski



