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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA, LESNICTWA I GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ'

z dnia 18 listopada 1989 1.
w sprawie rejestru $rodkoéw farmaceutyeznych i artykuiéw sanitarnych stosowanych wylaczoie u zwierzat..

Na podstawie .art. 4 i art. 16 pkt 1 ustawy z dnia n‘yc’h, zwanych dalej .surowcami”, lekéw oraz dla arty-
28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceutycznych, artyku- ‘kuiow sanitarnych, zwanych dalej .artykulami”.
tach sanitarnych i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19 i z '

1988 r. Nr 41, poz. 324) zarzadza sig, co nastepuje: § 2. Rejestr jest prowadzony w formie ksiag reje-

& 1. Rejestr $rodkow farmaceutycznych i artykuléw  strowych, osobno- dla surowcdw, lekéw i artykuldw kra-
sanitarnych- stosowanych wytqcznie u zwierzat, zwany da-  jowych oraz dia surowcow, lekdw i artykatow produko-
lej ,rejestrem', prowadzi sig dla surowcdw farmaceutycz-  wanych za granicq.
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§ 3. 1. Do ksiggi rejestrowej wpisuje sie:

1) nazwe surowca, leku lub artykuly

2) posta¢, sklad lub stezenie. a w odniesieniu do leku
zawierajagcego wigcej niz jeden skladnik czynny -—
dawke lub stezenie kazdego z tych skladnikéw; przy
podawaniu skladu stosuje sic nazwy, migdzynarodo-
we w jezyku lacinskim, ustalone przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, a w braku takich usialen —
nazwy chemiczne w jezyku polskim.

3) wymagania jakosciowe dla surowca, leku lub arty-
kuluy,

4} - sposGb podania leku,

5) okres waznosci surowca, leku lub artykulu,

6) okres karencji leku,

7) wskazania i przeciwwskazania lecznicze, z okresle-
niem gatunku i wieku zwierzat,

8) wskazanie metod hadania,

9) wymagania jakosciowe dla opakowania,

70} dane odnoszgce sie do ubieyajgcego sie o wpis do
rejestru, cbejmujgce: nazwe i siedzibg jednostki orga-
mizacyjnej lub producenta zagranicznego albho —
jezeli ubiegajacym sie o wpis jest osoba fizyczna -
jej imie i nazwisko oraz adres,

11} adnoctacje odnoszgce sie do zmian hih
ksiedze rejestrowe].

skreslen w

2. Jesli dane wymienione w ust. I pkt 1-—9 wyma-
gajg ze wzgledu na ich zakres ujecia w odrebnym do-
kumencie, dokument ten stanowi- zalacznik do ksiegi re-
jestrowej: o zalgczniku czyni sie wzmiankg w ksiedze
rejestrowej. -

§ 4. Whpis, zmianeg lub skreslénie danych wpisanych
do ksigy. rejestrowych oznacza sie kolejnymi numerami
oraz znopatruje w date dokonania wpisu, zmiany lub
skresienia i podpis upowaZnionego pracownika, :

§ 5. Niezaleznie od ksigg rejestrowych prowadzi sie
akta rejestrowe, ohejmujgce’ dokumenty dotyczgce poste-
pawania rejestrowego.

§ 6. 1. Wniosek o wpis do rejestru powinien obej-
mowac: ‘
1} nazwe ubiegajacego sic o wpis, jego siedzibe, a je-
zeli ubiegajgcym sie o wpis jest osoba lizyczna — jej

imie 1 nazwisko oraz adres,
nazwe i postac surowca, leku lub artykutu, a ponad-
to w odniesieniu do leku — takieé stgzenie substanciji
czynne] lub dawke dla leku w postaci dawkowanej:
jezeli lek zawiera wiecej niz jeden skladnik czynny,
stezenie lub dawke podaje sie dla kazdego z tych
skladnikow,

3) oznaczenie chemiczne (nazwe chemiczng lub
strukturalny) kazdej substancji czynnej,

4) wskazania lecznicze oraz przeciwwskazanie,

5) spis ewentualnych dzialan ubocznych,

6) sposéb uzycia leku, a w odniesieniu do lekéw, ktore
wymagajg specjalnego postepowania przed ich zasto-
sowaniem — takze opis takiego postepowania,

7} proponowane dawkowanie leku,

8} okresienie warunkdw przechowywania, jezeli jest ko-
nieczne zachowanie specjalnych warunkow przecho-
wywania,

L)
—

wzor

9) proponowane wymaganis jakosciowe dla surowca,
leku lub artykulu i ich opakowan, a takre wskaza-
mia proponowenych metod badania, stosowanvch dla
sprawdzenia wymagat jakosciowych,

1¢) deklarowany okres waznosci surowca, leku lub arty-
kulu:

i1} proponowany okres karencji oraz metody oznaczania
pozostatosci leku w organizmach zwierzat,

12) dane dotyczgce rodzsju opakowania i jego wiel-

kosci (zawartosci),
2. Do wniosku o wpis nalezy dolgczyé:
1} wzér oznakowania odpowiadajgcego wymaganiom

okreslonym w przepisach o sposobie oznakowania

opakowan srodkow farmaceutycznych i artykuldéw sa-

nitarnych stosowanych wylgcznie u zwierzat,
2) wzor druku informacyjnego, ktory ma byé dolaczony
do opakowania. '

3. Jezeli ubiegajgcym sie o wpis jest producent za-
greniczny, do wniosku o wpis do rejestru dolgcza sie po-
nadto dokumenty stwierdzajace, ze surowiec, lek lub arty-
kut zostal dopuszczony do obrotu w' panstwie, w ktérym
jest produkowany, lub w innych panstwach.

§ 7. 1. Surowiec, lek lub artykul podlega wstepnej
ocenie co do przyvdainosci na potrzeby lecznictwa i celo:
wosci poddania badaniom laboratoryjnym.

2. Jezeli ocena wstepna, o ktérej mowa w ust. 1, jest
pozytywna, wniosek o przeprowadzenie badan léborato-
ryjnych kieruie sie do jednostki upowainionej do prowa-
dzenia tych badan, zawiadamiajgc o tym ubiegajacego
sie o wpis.

3. Jezeli z oceny wstepnej) wynika, ze surowiec, lek
lub artykut jest oczywiscie nieprzydatny na potrzéby lecz-
nictwa, albo jezeli nie moina za pomoca znanych metad
ustali¢ tej przydatnosci, odmawia sie wpisu do rejestru.

€ 8 Wpis do rejestru nastepuje, jezeli:

1} wysniki badan laboratoryjnych sa pozytywne i nie
zachodzi potrzeba przeprowadzania badan klinicznych
albo ’

2} wyniki przeprowadzonych Dbadan
i badan klinicznych sg 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, moga wystapi¢ z wnioskiem o dokonanie zmian
danych wpisanych do rejestru. ’

2. Przy dokonywaniu zmian w rejestrze stosuje sie
odpowiednio przepisy o postepowaniu rejestrowym.

§ 1t 1. Surowiec, lek lub artykut skredla sie z re-
jestru: .

1} na wniosek jednostki orgenizacyinej, osoby. fizycznej
lub producenta zagranicznego, ktérzy otrzymali certyv-
tikat rejestracyjny,

2) 2 'urzedu — w razie stwierdzenia braku skutecznosci
leczniczej tego surowca, leku lub artykulu albo wy-
stepowanja dzialan ubocznych, stanowiacych zagroze-
nie dla zycia lub zdrowia zwierzgt lub ludzi.

2. O skresleniu z rejestru zawiadamia sie jednostke
organizacyjng, osobe fizyczng lub producenta zagraniez-
nego, kitérzy otrzymali certylikat rejestracyjny, oraz inne
zainteresowane jednostki organizacyjne.

Jlahoratoryjnych

& 12. Rejestr jest dostgpny w miejscu jego 'prowa-v
dzenia ¢éla es6h majacych w tym interes prawny, z wy-
lgczeniem danych objetych tajemnicg pafstwowa i stuz-
howsg.

& 13,

szenia.

Ruozporzgdzenie wchodui w zycie z dniem ogle-

Minister Rolnictwa, Leénictwa i Gospodarki
Zywnosciowej: C. Janicki



