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ROZPORZADZENIE MINISTROW ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ ORAZ ROLNICTWA

z dnia 26 listopada 1979 r,

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zezwolefi na wyréb I wprowadzenie do obrotu surowcéw farmaceutyeznych,
lekéw gotowych i artykulow sanitarnych.

Na podstawie art. 11 ust. 2 i 3 oraz art. 13 ustawy
g dnia 8 stycznia 1951 r. o $rodkach farmaceutycznych
{f odurzajacych oraz artykulach sanitarnych (Dz. U,
£ 1951 r. Nr 1, poz. 4 i z 1963 r. Nr 22, poz. 116) zarzadza
sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministrow Zdrowia 1 Opieki
Bpolecznej oraz Rolnictwa z dnia 12 sierpnia 1975 r. w
sprawie zezwoled na wyréb i wprowadzenie do obrotu su-
roweow farmaceutycznych, lekéw gotowych { artykuléw
sanitarnych (Dz. U. Nr 29, poz. 154) wprowadza sie naste-
pujace zmiany:

1) wi§l:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Badania laboratoryjne jako$cl surowcéw far-
maceutycznych, lekéw gotowych i artykuléw sa-
nitarnych obejmujg: badania analityczne, farma-
kologiczne i toksykologiczne.*,

b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniug

4 Badania kliniczne mogg byé przeprowadzonas
tylko po zapoznaniu sig z wynikami badar labo-
ratoryjnych oraz pod kierunkiem Ilekarza ma-
jacego odpowiednie kwalifikacje. Badania te nie
moga byé niebezpieczne dla zdrowia oséb, na kté-
rych sa przeprowadzane. Osoby te mogq byé za-
kwalifikowane do badai klinicznych wylacznie
pod warunkiem:

1) przeprowadzenia stanu

ich zdrowia,

odpowiednich badan

2) pouczenia w spos6éb dla nich dostepny o isto-
cie, zakresie i przebiegu badas,

8) wyrazenia na pismie zgody na poddanie sig ta~
kim badaniom.”;

2) po § 1 dodaje sie § 1a { 1b w brzmieniu:
»% la. 1. Badania laboratoryjne przeprowadzajg: In-
stytut Lek6w, medyczne szkoly wyzsze lub odpowied-
nie placéwki naukowo-badawcze.

2. Badania kliniczne przeprowadzaja co najmniej
dwie jednostki organizacyjne, wyznaczone przez Mi-,
nistra Zdrowia i Opieki Spolecznej sposré6d medycz-'
nych szk6l wyzszych, medycznych placéwek nauko-
wo-badawczych lub zakladéw stuzby zdrowia, dyspo-
nujacych odpowiednimi warunkami. Jednostka orga-
nizacyjna podlegla innemu ministrowi moze byé wy-
znaczona przez Minisira Zdrowia i Opieki Spolecznej
w porozumieniu z wlasciwym ministrem.

3. Badania kliniczne surowcéw farmaceutycznych

i lekéw gotowych stosowanych wylgcznie w lecznic-
twie zwierzat przeprowadzaja zaklady wyznaczone
przez Ministra Rolnictwa.
§ 1b. 1. Zakres badan laboratoryjnych { klinicznych
moze byé zréinicowany w zaleznosci od przedmiotu
badan oraz posiadanej dokumentacji krajowej i zagra-
nicznej.

2. Badania laboratoryjne i kliniczne przeprowa-
dza sie zgodnie z wytycznymi wydanymi przez Mini-
stra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej (§ 1a ust. 1 i 2) lub
przez Ministra Rolnictwa w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia i Opieki Spolecznej (§ la ust. 3).%;

8) po § 10 dodaje sie § 10a w brzmieniu:
»§ 10a. 1. Koszty badan laboratoryjnych 1 klinicznych
ponosi wytwdrca ubiegajgcy sie o uzyskanie zezwo-
lenia.
2. Wytwbéreca zagraniczny nie ponosi kosztow ba-
dan, jesli wynika to z uméw miedzynarodowych.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.
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