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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 28 grudnia 1987 r.

'w sprawle rejestru frodkéw farmaceutycmmych i artykuléw samitarnych.

Na podstawie art. 16 pkt 1 ustawy z dnia 28 stycz-
nia 1987 r. o $rodkach farmaceutycznych, artykulach sa-
mnitarnych i aptekach (Dz. U. Nr '3, poz. 19) zarzgdza sie,
co nastepuje:

§ 1. Rejestr srodk6éw farmaceutycznych i artykuléw
sanitarnych, zwany dalej ,rejestrem’, prowadzi si¢ dla
UTOWCOW farmaceutycznyeh przeznaczonych do qporzq-
dzania lekow recepturowych, zwanych dalej .surowcami",
dla lek6w oraz dla artykuléw sanitarnych, zwanych dalej
nartykutami”,

§ 27 Rejestr jest prowadzony w formie ksiag reje-
strowych, - osobno dla” surowcéw, lekdw i artykuldow kra-
jowych- oraz dla surowcéw, lekéw i artykuldw, produ-
kowanych za ‘granica,

§3 1.
rejestrowej

Whpisu surowca, leku lub artykutu do ksiegi
dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

2. Do ksiegi rejestrowej wpisuje sig:
1) nazwe surowca, leku lub artykulu,

2) posta¢, skiad lub stqzeme. a w odniesieniu do’ leku
zawierajgcego wigcej niz jeden skladnik czynny —
“dawke lub stezenie kazdego z tych sktadnikow; przy
'podawamu skladu ‘stosuje sig nazwy migdzynaro-
‘dowe 'w ]szkll lacinskim, ustalone przez Swiatowa

Organizacje Zdrowia, a w braku takich ustaleh —
nazwy- chemiczne w jezyku polskim,

3) wymagania jakoSciowe dla surowca, leku lub arty-
kulu,

4) wymagania jakosciowe dla gpakowania,
5) wskazanie metod badania.

6) dane odnoszace si¢ do ubiegajacego si¢. o wpis do
rejestru; obejmujacé: nazwe 1 siedzibe jednostki
organizacyjnej lub producenta zagranicznego albo —
jezeli ubiegajacym sig o wpis jest osoba fizyczna —
jej imie i nazwisko oraz adres,

7) adnotacje odnoszgce sig do- zmian lub skreslen w
"~ ksiedze rejestrowej.

3. Jezeli dane wymienione w ust. 2 pkt 3—5 wyma-
gaja ze wzgledu na ich zakres ujecia w odregbnym doku-
mencie, dokument. ten stanowi zalacznik do ksiegi reje-~
strowej; o zalaczniku czyni si¢ wzmianke w ksiedze reje-
strowej.

§ 4. Zmiane lub skreslenie danych wpisanych do
ksigg rejestrowych oznacza sie kolejnymi numerami oraz\
zaopatruju w date dokonania zmiany lub skreslenia i pod-
pis upowaznionego pracownika.

§ 5. Niezaleznie od ksiag rejestrowych prowadzi si¢
akta rejestrowe, obejmujgce dokumenty dotyczqce poste-
powania rejestrowego.
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§ 6. 1.
mowac:

Whniocsek o wpis do reiestru powinien obej-

1) nazwe ublegajgcego si¢ o wpis, jego siedzibe, a je-
zeli upiegajacym sie o wpis jest oscha fizyczna —
jej imie i nazwisko oraz adres,

2) nazweg i posta¢ surowca, leku lub artykulu, a po-
nadto w odniesieniu do leku — takZe stezenie sub-
stancji czynnej lub dawke dla leku w postaci dawke-
wanej; jezeli lek zawicra wiecej niz jeden skladnik
czynny, stezenie lub dawke podaje sig dla kazdego
z tych skiadnikow,

3) ustalong nazwe miedzynarodowsg, jezeli jest ona
inna niz nazwa proponowana,

4). oznaczenie chemiczne {nazwe chemiczng lub wzor
strekturainy) kazdej substancji czynnej,

5) w odniesieniu do lekéw — poza denymi, o ktérych
mowa w pkt 2 — takze sklad, z wymienieniem ilosci

kazdego ze skladnikow,

6) wskazania lecznicze oraz przeciwwskazania, z poda-
niem Zrodel, na ktérych opiera sig ubiegajgcy sie
o wpis,

7} w odniesieniu do lekow, w ktorych skiad wchodzi
wigqcej niz jedna substancja czynna — uzasadnienie
celowoéci zastosowania uzytych skladnikéw i ich
stgzen lub dawek,

8) opis cwentualnych dzialan ubocznych,
p 4

9) sposéh uzycia leku, a w odniesieniu do lekdw, kiore
wymagajg  specjalnego postgpowania przed ich za-
stosowaniem — takze opis takiego postepowania,

10) proponowane dawkowanie leku,
11} ckretlenie  warunkow

kenieczne zachowanie
chowywania,

przechowywania,
snecialnvch

jezeli
warunkow

jest
prie-

12) proponowane wymagania jakosciowe dla surowca,
lexku iub artykubla i ich opakowan, a takie wskaza-
nie prencnowanych metod hadania, stosowanych dla

sprawdrenia wymaegan jakofciowych,
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13) deklarowany oxres wainosci surowca, leku lub atty-
kuiu,

14) dane dotyczgce rodzaju opakowsania 1 jego wielkosci
{zawartosci),

15) okreslenie przewidywanego producenta.

2. Do wniczku o wpis nalezy dolaczye:

1) wzér oznakowania odpowiadajgcego wyvmaganiom
okreslonym w przepisach o sposobie o7nakowania
opakowan srodkdw farmsceutycznych i artykulow
sanitarnych,

2) wzor druku informacyjeego, kiory ma byc dolgozeny
do opakowania.

3. Jezeli ubiegajgcym si¢ o wpis jest prcoducent za-
graniczny, do wniosku o wpis do rejestru dotacza sie po-
nadto dokumenty stwierdzajgce, ze surowice, lek lub arty-

kul zostal dopuszczony do obrotu w panstwie, w ktérym
jest produkowany, lub w innyck panstwach.

§ 7. 1. Surowiec, lek lub artykul podlega wstepnej
ocenie co do przydatnoéci na potrzeby lecznictwa i celo-
wosci poddania badaniom laboratoryinym.

2. Jezeli ocena wstepna, o ktérej mowa w ust. 1,
jesl pozytywna, wniosek o wpis do rejestru kieruje sie
do upowaznione] jednostki badawczo-rozwojowej lub
innej jednostki organizacyjnej upowaznionej do przepro-
wadzania badan laboratoryinych, zawiadamiajac o tym
ubiegajgceqgo sie o wpis.

3. Jezeli z oceny wstepnej wynika, ze surowiec, lek
lub artykul jest oczywiscie nieprzydatny na potrzeby lecz-
nictwa, albo jezeli nie moina za pomoca znanych metod
badawczych ustalic tej przydatnosci, odmawia si¢ wpisu
do rejestru.

§ 8. Wpis do rejestru nastepuje, jezeli:

1) wyniki badan laboratoryjnych sg pozylywne i nia
zachodzi potrzeha przeprowadzenia badan klinicz-
nych,

2) wyniki przeprowadzonych badan laboratoryjnych

i badan klinicznych s§ pozytywne.

§ 9. Orzeczenia o wynikach badan laboratoryjnych
i badan klinicznych dolgcza sie do akt rejestrowych.

§ 10. 1. Jednostka organizacyjna, osoba fizyczna lub
producent zagraniczny, ktérzy otrzymali certyfikat reje-
stracyjny, mogq wystgpi¢ z wnioskiem o dokonanie zmian
danych wpisanych do rejestru.

2. Przy dokonywaniu zmian w rejestrze stosuje sig
odpowiednio przepisy o posigpowaniu rejestrowym.

§ 11. 1. Surowiec, lek lub axtyl{ul skresla sic z re-
jestru: ’

1) na wniosek jednostki organizacyjnrej, osoby fizycznej
lub producenta zagraniczneygo, kitdérzy otrzymali cer-
tyfikat rejestracyjny,

2) z urzedu, w razie stwierdzenia braku skulecznosci
ecznicze} tego surowea, leku lub artykutu albo wy-
stgpowania dzialarn ubocznych, stanowigcvch zagro-
zenie dia zycia lub zdrowia.

2. O skresleniu z rejestru zawiadamia sie jednostke
organizacyjng, osobe fizyczng lub producenta zagranicz-
neao, ktorzy  otrzymali' certyiikat rejestracyijny, oraz
inne zainiteresowane jednostki crganizacyjne.

§ 12. Rejestr jest dostepny w miejscu jego prowa-
| } i g

dzemia dla os50b majgecych w tym interes prawny, z wy-

taczeniem danych obietych tajemnicg ponstwowa 1 stuz-

bowa.

¢ 13. Rozpoizadzenie wchodzi w Zycie z dunism oglo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J. Komender



