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ROZPCRZADZENIE MINISTROW ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ ORAZ ROLNICTWA

z dnia 29 lipca 1965 r

w sprawie zezwolefi na wyrob surowcow farmaceutycznych,

Na podstawie art. 11.ust. 2 4 3 oraz art. 13 ustawy
7 dnia 8 stycznia 1951 1. o <rodkach farmaceutveznych 1 odu-
rrajacych oraz artykulach sanitarnyen (D7, U. z 1651 r. Nr 1,
poz, 41z 1963 r. Nr 22, poz, 116) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Zezwolenie na wyrob wnrowca {armaceutyczne-
go, lekn golowego lub artvkulu saritarnego moze byc slaie
lub czasowe, jezeli zoslalo wydane na czas okreslony.

.

lekow gotowych [ ariykuldéw sanilarnych,

2. Zerwolenie zawliera rowniez zgode na brzmienie ely-
kiety, a takze drukow reklamowvych, kiore maija byé dola
czone do surowca farmaceutycznego, leku gotowego lub
arlvkulu sanilarnego.

3. Zezwolenie vzawiera w miare potrzeby specjalne wa-
runki dotvezace- skiaduy, jakosci, metod badania oraz wpro
watzenia do obrotu,
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§ 2. 1. Zezwolenia udziela Minister Zdrowia i Opieki
Spolecznej, a w odnlesieniu do surowcow farmaceutyczrych
i lkekow gotowych stosowanvch wytgcznie w  lecznictwie
iwiersgt — Minisler Rolnictwa w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia I Opieki Spotecznej.

2. Zezwolenie moze by¢ udzielone, jezeli:

1} wyvréb surowca [farmaceuilycznego, leku gotowego lub
artykulu sanitarnego jest celowy ze wiglodu na polrze-
by lecznictwa, a w szczegolnosci jezeli ten surowiec, lek
Iib artykul:

a) stanowl postep w lecznictwie,

b) odpowiada celowi, dla kiorego jest przeznaczony,

¢) posiada cechy trwalosci i nie uvlega zmianom tizyko-
chemicznyim w ohkresie, w ktorym wytworca otipo-
wiada za jego jakosc, oraz

2} przeprowadzone badania laboratoryjne i w miare potrze-
hy kliniczne daly wynik dodatnd.

3. Laboratoryjne badania jakosci surowcow farmaceu-
tycznych, lekow yotowych i artvkutéow sanitarnvch przeprn-
wadza placowka naukowo-badawcza, a kliniczne badania ich
jakosci — szpital lub klinika, wyznaczona przez Minisira
Zdrowia 1 Opieki Spotlecznej, .jezeli zas chodzi o surowce
farmaceutyczne i leki gotewe stosowane wylgeznie w lecz-
pictwie zwierzat — przez Ministra Rolnictwa.

$ 3. 1. Wytwérca ublegajacy sie o zezwolenie powi-
rien wystapic 7z wnicskiem do Ministerstwa Zdrowia i Gpie-
ki Spolecznej, a jezell chodzi o zezwolenie na wytrdb surow-
ea farrmaceutycznego lub leku golowego stosowanego wy-
lgcznie w  leciniciwie zwierzglt — do Minislersiwa Rol-
ictwa.

2. Wrniosek o zezwolenie powinien zawiera¢ w szczegol-
posci:

1) nasizpujace dane dolyczace surowca farmaceulycznego,
leku gotoweyo lub arlykulu sanitarnego:

a) przepis sporsadzania z podaniem ilosci kaidegyo ze
skiadnikéows oraz metode badania,

b) sposobh uzycia 1 wskazania lecznicze,

¢} nazwe oraz

d) termin waznosci,

2} propozyvcje co do zatwierdzenia wzoru etykiety oraz dru-
kow reklamowyseh, -jezell majg bHye one dcliyczone do
danego surowca farmaceutycznego, leku gotowego lub
ariykulu sanitarnego, '

3. Do wniosku nalezy dolgczyé: _

1) probke surowca farmaceutycznego, leku gotowego lub
artvkulu sanitarnego w ilosci wystarczajgcej do prze-
prowadzenia badan,

2) probki surowcow  uzytyeh bezpoesrednio do produkeji
leku gotoweyo lub arlykulu sanitarnego,

3} wzorv etykiet i dwukdéw reklamowveh zgodnie z przepi-
sami wydanymi na podslawie art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 8 styeznia 1951 r. o $rodkach farmaceulycznycih
i odurzajacych oraz artykulach sanitarnych Dz Ul
z 1951 r. Nr 1, poz. 4 1 z 1963 r. Nr 22, poz, 116),

4., Nazwa surowca farmaeceutycznego, leku gotowego
lub artykulu sanilarnego powinna odpowiadad¢ nazwle mie-
dzvnarcdowej, a w razie jej braku -— wlasciwej nazwie che-
micznej. Jezeli brak jest nazwy miedzynaraodowej albo uzy-
cie te] nazwy lub nazwy chemicznej sprawialoby trudnosci,
moze hv¢ zastosowana nazwa fantazyjna.

§ 4. Wytwérca jest obowigzany uzyskaé zgode Ministra
Zérowtia i Opieki Spoteczrej na zaprzestanie produkcji, a je-
zeH chodzi o surowce farmacculvezne lub leki gotowe stoso-
wane wvigeznie w lecznictwie zwierzat — zgode Ministra
Rolnictwa.

§ 5 1

1) po uplywie 12 miesigcy od daly wydania zezwolenia,
jezell wylworca nie ruzpecral produkeji surewca lar-
maceutycznego, leku uvotowego lub artykalu sanitarne-
go, oraz

2) po uptywie terminu, do Ktérego w mys3l przepisow wy-
danych na podstawie przepisu ait. 9 ust. 1 ustawy z dnia
8 stycznia 1951 r. wolno wytwarza¢ okre$lony surowiec
farmaceutvciny badz lek gotewy, jezeli zostal on skres
slony z urzedoweyo spisu lekow lub innego wykazu
ustalonego na-podstawlie tego przepisu.

Zezrwolenie traci waznosc:

2. Zerwolenie moze by¢ cofnigle w razie stwierdzenia,
ze:

1} surewiec farmaceutyczny, lek gotowy iub artykul sani-
tarny jest wyrabiany niezgodnie z warunkami zeswole-
nia lub Jego jakosc nie odipowiada ustalenym dla niego
wymaganiom,

2) wyiworca zaprzestal produkcji bez uzyskania zgody wy-
macane] w mvysl & 1 albe

3) surowiec farmaceutyezny lub lek gotowy okazat sie nie-
celowy ze wizgledu na potrzeby lecznictwa.

3. Zerwolenie cofa orqan, ktory je wydal, z zachowa-
niem trvbu ekresloneys w § 2 ust, 1. b

4, Wylworca w terminie 30 doi od daty utraly waino-
$ci zezwolenia lub otrzymania zawiadomienia o cefnisciu
zeswolenia jest obowigzany zwrdci¢é dokument zezwolenia
organowi, ktory ge wydal

§ 6. 1. Wolno wylwaczaé bez zezwolenia:

1} malerialy ovatrunkowe,

2) nasiepujgce surowce farmaceutyczne i leki gotowe za-
mieszczone w urzedowym spisie lekow lub w innych
wykazach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy
z dnia 8 stycznia 1951 r.: .

a) surcwee farmaceutyczne uzvwane w znaczihyrma roz-
miarze poza lecznictwem,

b} érodki farmaceutyczne, dia ktérych warunki dotyczg-
ce skiadu 1 jakoéci zostaly ustalone na podstawie
art. 16 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 8 stycznia 1951 r,,
oraz

¢} ziola lecznicre,

3) przeznaczone wylgernie dla lecrnictwa woiskowego su-
rowce farmaceutyczne i leki golowe, nie zamiessczone
w urzedowym spisie lekéw lub w innych wykazach wy-
danych na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 8 stycz-
nia 1951 r,, oraz artykuly saniterne,

4) surowce larmaceutyczne i leki gotowe przeznaczene na
eksport.

2. Wykaz surowcéw, o kidrych mowa w ust. 1 pkt 2
lit. a), ustala Minister Zdrcwia 1 Opieki Spolecznej, a jeieli
chodzi o surocwce stosowane wylacznie w lecrnictwie zwie-
179t — Minister Rolniciwa. ;

§ 7. 1. Wytwodrca moze wprowadzié do obrotu surowiec
farmaceutyczny lub lek gotowy, o kidrym mowa w § 6 ust. 1
pkt 2 lit. b), dopiero pe uzyskaniu z Instytulu Lekéw dodat-
niego wyniku analizy probki pierwszej wyprodukowanej
serii.

2. O uruchomieniu produkcijl wytworca obowigzany jest
w terminie 2-tygodnicwym zawiadomi¢ Ministerstwo Zdro-
wia i Opieki Spolecznej oraz wlasciwy do spraw zdrowia
i opieki spolecznej organ prezydium wojewodzkiej rady na-
rodowej (rady marodowej miasta wylaczonego z wojewodz-
twa), na ktorego terenie znaijduje sic wyvtwadrnia, a w zakre-
sie produkcji surowcédw farmaceutveznych i lekéw gotowych
stosowanvch wylgeznie w leczniclwie zwierzgt — ponadto
Ministersiwo Rolnictwa,
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§ 8. 1. Traci moc rozporzadzenie Minisiréw Zdrowia
oraz Rolnictwa z dnia 16 pazdziernika 1953 r. w sprawie
zezwolen na wyréob srodkow farmaceutycznych, lekow goto-
wych i artykuldéw sanitarnych (Dz. U. z 1953 r. Nr 48, poz. 238
17 1954 1. Nr 44, poz. 209).

2. Zachowuja moc zezwolenia wydane na podstawis
rozporzgdzenia wymienionego w ust. 1.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi
szenia,

w zycie z dniem oglo-

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: J. Sziachelski
Minister Rolnictwa: M. Jagielski



