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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OFIEKI SPOLECZINEJ

'z dnia 20 wrze$nia 1988 r.

w sprawie szczegélowych zasad i trybu ustalania urzedowego spisu lekow oraz inmych wykaz6w $rodkéw
farmaceutycznych i artykuléw sanitarnych.

Na podstawie art. 28 ust. 4 ustawy z dnia 28 stycznia
1987 r. o Srodkach farmaceutycznych, artykulach sanitar-
pych i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19) oraz w zwigzku
z uchwala Sejmu Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej z dnia
19 wrzesnia 1988 r. w sprawie powierzenia Rzgdowi pelnie-
nia obowiazkdw (Monitor Polski Nr 26, poz. 228) zarzg-
dza sig, co nastepuje:

§ 1. Srodki faqnaceutyczne i artykuly sanitarne do-
puszczone do obrolu zamieszcza sig w:

1) urzedowym spisie lekéw, obejmujacym srodki i arty-
kuly produkowane w kraju oraz objete importem pla-
- NOWYym,

2) wykazie $rodkéw farmaceutycznych i artykuidow sa-
nitarnych produkowanych za granicg, nie objetych
importem planowym,

3) wykazie srodkéw farmaceutycznych i artykulow sani-
tarnych, stuzgcych do pielegnowania zdrowia.
§ 2. 1. W urzedowym spisie lekéw i wykazach wy-
mienionych w § 1 pkt 2 i 3 wpisuje sie:
1) nazwe surowca, leku lub artykutu,
2) posta¢ i dawke,
3) rodzaj i- wielko$¢ opakowania,
4) oznaczenia informujace o:
a) sposobie wydawania z aptek,
b) leku hardzo silnie dziatajgcym,
¢) leku silnie dzialajgcym,

d) leku dzialajagcym na sprawnos$é¢ psychofizyczng'

os6éb prowadzacych pojazdy mechaniczne.

2. Nazwy, o ktorych nr;owa_l w ust. 1 pkt 1, wpisuje
sig stosujgc nazwy miedzynarodowe w jezyku lacinskim,

ustalone przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, oraz nazwy:

1) ‘w odniesieniu do Srodkéw farmaceutycznych i arty-
kuléw sanitarnych produkowanych w kraju — zgodnie
-z nazwami przyjetymi w zezwoleniu na produkcje,

2) w odniesieniu do $rodkow farmaceutycznych i artyku-
6w sanitarnych produkowanych za granicg — zgodnie
-2 nazwami przythyml w certyfikacie re;estracy]nym

3, Oznaczenia, o ktérych mipwa w ust. 1 pkt 4, wpi-
sujp sig przy poszczegbinych pozyc]ach a ich objasnienie
gamieszcza. sie na koncu urzedowego spisu lekéw i wyka-
géw wymienionych w § 1 pkt 21 3.

§3 1.

Urzgdowy spis lekéw dzieli sig na czgsci
zawierajgce: '

1} surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania
lekéw w aptece,

2) leki gotowe,

3) preparaty diagnostyczne,
4) surowice i szczepionki,
5) 'értykuly sanitarne.

2. Srodki farmaceutyczne i artykuly sanitarne objgte
urzedowym spisem lekéw umieszcza sie w poszczegoinych
czesciach, wymienionych w ust. '1 w porzadku alfabe-
tycznym.

§ 4. 1. Urzedowy spis lekow i wykazy, o ktorych
mowa w § 1 pkt 2 i 3, sporzadza sie na podstawie rejestru
Srogkéw farmaceutycznych lub artykuléw sanitarnych,
a jezeli srodek lub artyku! nie jest wpisany do rejestru —
na podstawie Farmakopei Polskiej.

2. Zamieszczenie $rodka f{armaceutycznego lub arty-
kulu sanitarnego w urzedowym spisie lekéw lub w jednym
2 wykazow nastepuje po zasiegnieciu opinii odpowiednjego
krajowego nadzoru specjalistycznego z poszczegéinych

_dziedzin medycyny i krajowego nadzoru specjalistycznego

z dziedziny farmacji, a takze w razie potrzeby — innych
specjalistéw z dziedziny nauk medycznych i wybitnych
praktykoéw.

.§ 5. Urzedowy spis lekéw i wykazy, o ktdrych mowa
w § 1 pkt 2 i'3, publikuje si¢-w formie obwieszczenia w
Dzienniku Urzedowym Ministerstwa Zdrowia i Opxekn Spo-
lecznej.

§ 6. Urzedowy spis lekéw i wykazy, o ktérych mowa
w § 1 pkt 2 i 3, podlegaja okresowej weryfikacji, uwzgled-
niajgcej zmiany w’ rejestrze $rodkéw- farmaceutycznych
i artykuiéw sanitarnych.

§ 7. Rozporzqdzenie wchodzi 'w zycie z dniem oglo-
Szenia.

p.o. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J, Xomender



