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ROZPORZADZENIE MINISTROW ZDROWIA I OPIEKI SPORLECZNEJ ORAZ ROLNICTWA

z dnia 12 sierpnia 1975 r.

w sprawie zezwolen na wyréb i wprowadzenie do obrolu surowcow farmaceutycznrych, lekéw gotowych i artykulow
sanitarnych.

Na podstawie art. 11 ust. 2 1 3 oraz art. 13 ustawy
z dnia 8 styczania 195t r. o $rodkach farmaceutycznych
i odurzajgcych oraz artykutach sanitarnych (Dz. U. z 1951 r
Nr &, poz. 41 2z 1963 r. Nr 22, poz. 116} zarzadza sie. co
nastepurje:

§ 1. 1. Zezwolenia na wyréb i wprowadzenie do obro-
tu surewra farmaceatycznego, leku gotowego lub artykulu
sanitarnago udz:ela Minister Zdrowia 1 Opieki Spotecznej,
a w odniesienlu do surowcow farmaceutycznych i lekow
gotowych stosowanych wytacznie w lecznictwie zwie-
rzgt — Minister Rolnictwa w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia i Cpieki Spolecznej.

2. Zezwolenie moze by¢ udzielone, jezeli:

1) wyréb surowca farmaceutycznego, leku gotowego lub
artykutu sanitarnego oraz jego wprowadzenie do obro-
tu jest celowe ze wzgledu na potrzeby lecznictwa, a
w szczegolnosci jezeli ten surowiec, lek lub artykul:

a) stanowi postep w lecznictwie,
b} odpowiada celowi, dla ktérego jest przeznaczony,

c¢) ma cechy trwalosci i nie ulega zmianom fizy-
ko-chemicznym w okresie, w ktérym wytwoérca od-
powiada za jego jako$é, oraz

2) przeprowadzone badania laboratoryjne 1 w razie
potrzeby badania kliniczne daly wynik dodatni.

3. Laboratoryjne badania jako$ci surowcoédw farmaceu-
tycznych, lekdéw gotowych i artykuldéw sanitarnych prze-
prowadza placowka naukowo-badawcza, a kliniczne bada-
nia ich jakosci — szpital lub klinika wyznaczona przez
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej, jezeli za$ chodzi
o surowce farmaceutyczne i leki gotowe stosowane wy-
lacznie w lecznictwie zwierzat — zaklady wyznaczone
przez Ministra Rolnictwa.

§ 2. 1. Zezwolenie, o ktérym mowa w § 1, moze byé
wydane na state lub na czas okreSlony.

2. Zezwnolenie zawiera rdowniez zgodg na brzmienie
etykiety, a takze drukéw informacyjnych, ktére majg by¢
dolaczone do surowca farmaceutycznego, leku gotowego
lub artykutu sanitarnego.

§ 3. Zezwolenia udzielanego w trybie i na zasadach
niniejszego rozporzadzenia wymaga rowniez wprowadzanie
do obrotu zagranicznych surowcow farmaceutycznych, le-
k6w gotowych i artykuléw sanitarnych.

§ 4. 1. Wytwérca ubiegajgcy sie o zezwolenie wy-
stepuje z odpowiednim wnioskiem do Ministerstwa Zdro-
wia i Opieki Spolecznej, a jezeli chodzi o zezwolenie na
wyréb i wprowadzenie do obrotu surowca farmaceutycz-
nego lub leku gotowego stosowanego wylacznie w lecz-
nictwie zwierzgt — do Ministerstwa Rolnictwa.

2. Wniosek o zezwolenie powinien zawierat w szcze-
go6lnosci:

1) nastepujace dane dotyczace surowca farmaceutyczne-
go, leku gotowego lub artykutu sanitarnego:

a) przepis sporzgdzania z podaniem ilosci kazdego ze
skladnikéw oraz norme jakosciows,

b) sposdh uzycia, wskazania lecznicze i przeciwwska-
zania,

c) 'nazwe,
d) termin wazno$ci oraz

e) okreslenie warunkéw przechowywania i obrotu,

2) informacje dotyczacg rodzaju opakowan i ich wel-
kosci.

3. Do wniosku nalezy dolgczyé:

1) prébke surowca farmaceutycznego, leku gotowego lub
artykulu sanitarnego w iloSci wystarczajacej do prze-
prowadzenia badan,

2) probki surowcéw uzytych bezposrednio do produkciji
leku gotowego lub artykulu sanitarnego,

3) wzory etykiet i drukéw informacyjnych zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 16 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 8 stycznia 1951 r. o $rodkach far-
maceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sani-
tarnych (Dz. U, z 1951 r. Nr 1, poz. 41 z 1963 r. Nr 22,
poz. 116), zwanej dalej ,,ustawg”.

4. Nazwa surowca farmaceutycznego, leku gotowego
lub artykulu sanitarnego powinna odpowiada¢ nazwie
miedzynarodowej, a jezeli takiej nazwy nie ma — wtas-
ciwej nazwie chemicznej. Jezeli nie ma nazwy miedzyuna-
rodowe]j albo uzycie.tej nazwy lub nazwy chemicznej spra-
wiatoby trudnosci w praktyce lekarskiej, moZe by¢ zasto-
sowana inna nazwa.

§ 5. Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu surowca
farmaceutycznego, leku gotowego lub artykulu sanitarnego
pochodzenia zagranicznego (§ 3) moze by¢ wydane tylko
wtedy, gdy wprowadzenie do obrotu takiego surowca, le-
ku lub artykulu jest dozwolone w panstwie, w ktérym sa
one produkowane. Wydanie takiego zezwolenia moze by¢
ponadtio uzaleznione od ustanowienia w Polsce przedstawi-
cielstwa wytwoércy danego surowca, leku lub artykutu.

§ 6. Zaprzestanie produkcji wymaga zgody Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej, a jezeli chodzi o surowce
farmaceutyczne lub leki gotowe stosowane wylgcznie w
lecznictwie zwierzgt — zgody Ministra Rolnictwa,
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§ 7. 1. Zezwolenie traci waznoéc: a) Srodki farmaceutyczne, dla ktérych warunki dotye-
_ czgce sktadu i jakosci zostaly ustalone na podsta-
1) po uplywie 12 miesigcy od daty wydania zezwolenia, wie art. 16 ust. 1 pkt 1 ustawy,
jezeli wytworca nie rozpoczgt produkcji surowca far- b ziota lecrni
maceutycznego, leku gotowego lub artykulu sanitars ) ziola lecznicze,
nego, oraz 3) przeznaczone wylacznie dla lecznictwa wojskowego
2) po uplywie terminu, do ktérego w my$l przepisow surowce farmaceutyczqe i leki gotowe, nie wymienio-
wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy wolno ne w urzgdowym spisie lekéw lub innych wykazach
wytwarzaé okreslony surowiec farmaceutyczny lub lek wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy, oraz ar-
gotowy tykuly sanitarne.
2. Zezwolenie moze byé cofniete w razie stwierdzenia, _ §9 1. Wytwérca moze wprowadzi¢ do obrotu suro-
se: wiec farmaceutyczny lub lek gotowy, o ktérym mowa w
. § 8 pkt 2 lit. a), dopiero po uzyskaniu z Instytutu Lekow
1) surowiec farmaceutyczny, lek gotowy lub artykul sa-  dodatniego wyniku analizy probki pierwszej wyproduko-
nitarny jest wyrabiany niezgodnie z warunkami ze- wanej serii.
zwolenia lub Ze jego jakos$¢ nie odpowiada ustalo-
nym dla niego wymaganiom, 2. O uruchomieniu produkeji wytwérca jest obowig-
2) wytworca zaprzestal produkcji bez uzyskania zgody zany z‘aw'lado.rnlc. v termmlfa 2-tygodr}19wym Ml‘ms'tersjtwo‘
. myél § 6 Zdrowia i Opieki Spotecznej oraz wydzial zdrowia 1 opieki
wymaganej w my ! spofecznej urzedu wojewddzkiego, na ktoérego terenie znaj-
3) surowiec farmaceutyczny lub lek gotowy okazal sie duje sie wytwornia, a w zakresie produkcji surowcéw far-

nieprzydatny ze wzgledu na potrzeby lecznictwa,

3. Zezwolenie cofa organ, ktéry je wydat, z zacho-
waniem trybu okreslonego w § 1 ust. 1.

4. Wytworca jest obowigzany zwrdci¢ zezwolenie
organowi, kidry je wydal, w terminie 30 dni od daty
utraty waznosci zezwolenia, a w razie jego cofnigcia — w
terminie 30 dni od otrzymania zawiadomienia o cofnigciu
zezwolenia.

§ 8. Wolno wytwarza¢ bez zezwolenia:

1)
2)

materiatly opatrunkowe,

nastepujgce surowce farmaceutyczne 1 leki gotowe
wymienione w urzedowym spisie lekéw lub w innych
wykazach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 usta-
wy:

maceutycznych i lekéw gotowych stosowanych wylgcznie
w lecznictwie zwierzat — ponadto Ministerstwo Rolnictwa.

§ 10. Przepisy § 6, 7, 8 i 9 dotyczg tylko wytwor-
céw krajowych.
§ 11,

1. Traci moc rozporzgdzenie Ministrow Zdrowia

1 Opieki Spotecznej oraz Rolnictwa z dnia 29 lipca 1965 r.

w sprawie zezwoleft na wyrob $rodkéw farmaceutycznych,
lekow gotowych i artykulow sanitarnych (Dz. U. Nr 36,
poz. 230).

2. Zachowujg moc zezwolenia wydane na podstawie
rozporzgdzenia wymienionego w ust. 1.

§ 12. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: M. Sliwinski
Minister Rolnictwa: w z. E. Mazurkiewicz



