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ROZPORZADZENIE MINISTROW ZDROWIA ORAZ ROLNICTWA

z dnia 16 pazdziernika 1953 r.

w sprawie zezwoleA na wyréb surowcéw farmaceutycznych, lekéw gotowych i artykuléw sanitarnych.

Na podstawie art. 11 ust. 2 i 3 oraz art. 13 ustawy z
dnia 8 stycznia 1951 1. o $rodkach farmaceutycznych
i odurzéj@cych oraz artykulach sanitarnych (Dz, U. Nr 1,
pez. 4) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1, Artykuly powolane w rozporzgdzeniu bez
blizszego okreslenia oznaczaja artykuly ustawy z dnia
8 stycznia 1951 r. o $rodkach farmaceutycznych i odurza-
jacych oraz artykulach sanitarnych (Dz. U, Nr 1, poz. 4).

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenie ,zezwolenie”
oznacza zezwolenie na wyréb surowca farmaceutyczne-
go, leku gotowego lub artykulu sanitarnego.

§ 2. 1. Zezwolenie moze by¢ stale lub czasowe.

2. W zezwoleniu moze by¢ podany termin, od kt6-
rego wytwércy wolno przystapi¢ do produkcji.

3. Zezwolenie zawiera rownoczesnie zgode na
brzmienie etykiety, a takze drukéow reklamowych, ktore
majg by¢ dolaczone do surowca farmaceutycznego, leku
gotowego lub artykulu sanitarnego.

§ 3. 1. Wolno wyrabia¢ bez zezwolenia:

1) materiatly opatrunkowe;

2) nastepujgce surowce farmaceutyczne, zamieszczone
w urzedowym spisie lekéw lub w innych wykazach
wydanych na podstawie art. 9 ust, 1:

a) surowce pochodzenia chemicznego, uiywane w
: . ¥
znacznym rozmiarze poza lecznictwem,

b) preparaty galenowe, jezeli ich sklad lub sposdb
wyrobu zostat ustalony w obowigzujacych prze-
pisach (Farmakopei),

¢) ziola lecznicze;

3) przeznaczone wylgcznie dla lecznictwa wojskowego:
surowce farmaceutyczne i leki gotowe, nie zamiesz-
czone w urzedowym spisie lekéw lub w innych wy-
kazach wydanych na podstawie art. 9 usi. 1, oraz ar-
tykuly sanitarne.

2. Wykaz surowcéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2
lit. a), ustala i oglasza w Monitorze Polskim Minister
Zdrowia, a jezeli chodzi o surowce stosowane wylacz-
nie w lecznictwie zwierzgt — Minisler Rolniciwa,

§ 4. 1. Wytwbrca ubiegajacy sie o zezwolenie po-
winien wnie$¢ podanie do Ministerstwa Zdrowia, a jeze-
li chodzi o zezwolenie na wyrdb surowca 'farmaceutycz-
nego lub leku gotowego, stosowanego wylacznie w lec”-
nictwie zwierzgt — do Ministerstwa Rolnictwa.

2. Podanie o zezwolenie powinno zawiera¢ w szcze-
golnosei:

1) nastepujace dane dotyczgce surowca farmaceutycz-
nego, leku gotowego lub artykulu sanitarnego:

a) przepis sporzadzenia z podéniem ilosci kazdego
ze skladnikow, :

b) sposéb uzycia i wskazania lecznicze,
¢} termin waznosci;

2) -wniosek o zatwierdzenie wzoru etykiety oraz dru-
kow reklamowych, jezeli majg by¢ one dolaczone do
danego surowca farmaceutycznego, leku gotowego
lub artykulu sanitarnego.

3. Do podania nalezy dolaczyé¢:

1) prébe surowca fafmaceutycznego, leku gotowego
lub artykulu sanitarnego w ilosci wystarczajacej do
przeprowadzenia badania oraz

2) wzory etykiet i drukéw reklamowych zgodnie z prze-
pisami, wydanymi na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 2.

§ 5. Minister Zdrawia, a w odniesieniu do surow-
coéw farmaceutycznych i lekéw gotowych stosowanych
wylgcznie w lecznictwie zwierzat — Minister Rolnictwa
dzialajacy w porozumieniu z Ministrem Zdrowia, udzie-
la zezwolenia, jezeli wyréb surowca farmaceutycznego,
leku gotowego lub artykulu sanitarnego jest celowy ze
wzgledu na potrzeby lecznictwa oraz jezeli przeprowa-
dzone badania jakosci (laboratoryjne i kliniczne). daly
wynik dodatni.

§ 6. 1. Laboratoryjne badania jakos$ci surowcow
farmaceutycznych, lekéw gotowych i artykulow sanitar-
nych przeprowadza placoOwka naukowo-badawcza, a kli-
niczne badania ich jakosci — szpital lub klinika wyzna-.
czone przez Ministra Zdrowia, jesli zas chodzi o surowce
farmaceutyczne i leki gotowe stosowane wylgcznie w
leczniclwie zwierzgt — przez Ministra Rolnictwa. .
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2, Zaklad okreslony w ust. 1 moze zadaé od wy-
tworey zlozenia wyjasnien, dotyczacych metod uzytych
do oznaczenia jakosci, a takze dostarczenia prob surow-
cow, uzytych do produkcji danego $rodka lub artykulu.

§ 7. 1. W przypadku gdy surowiec farmaceutycz-
ny-lub lek gotowy zostanie skredlony z urzedowego spi-
su lekow lub wykazu, wydanego na mocy art. 9 ust, 1,
zezwolenie traci waznos$¢ po uplywie terminu, w ktoérym
wolno wytwarza¢ skreslony surowiec farmaceutyczny
badz lek gotowy w my$l przepisow wydanych na pod-
stawie art. 9 ust. 2.

2. Zezwolenie stale moze by¢ cofniete w przypad-
ku stwierdzenia, Ze surowiec farmaceutyczny, lek goto-
wy lub artykul sanitarny jest wyrabiany niezgodnie z
warunkami zezwolenia lub jego jakos$¢ nie odpowiada
ustalonym dla nieqo wymaganiom.

3. Zezwolenie czasowe moze by¢ cofnigte w kazdym
czasie. '
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§ 8. Zezwolenia wydane przed dniem wejscia w 2y~
cie niniejszego rozporzadzenia traca wazno$¢ po uplye
wie szedciu miesiccy od dnia jego wejscia w zycie.

§ 9. W zakresie unormowanym niniejszym rozpo-
rzgdzeniem tracg moc nastepujace przepisy:

1) rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 .wrzesnia
1946 1. w sprawie wyrobu i obrotu preparatéw orga-
noterapeutycznych i witaminowych (Dz. U. Nr 54,
poz. 307);

2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 kwietnia
1950 r. w sprawie wyrobu i obrotu antybiotykow
(Dz. U. Nr 20, poz. 177).

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi
ogloszenia.

w iycie z dniem

Minister Zdrowia: w z. B. KoZusznik
Minister Rolnictwa: w z. M. Czaja



