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ROZPORZADZENIE MINISFTROW ZDROWIA ORAZ ROLNICTWA

z dnia 16 pazdziernika 1953 r.

w sprawie zezwolen na wyréb surowcéw larmaceutycznych, lekéw gotowych i artykulow sanitarnych.

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

§ 1. 1, Artykuly powolane w rozporzadzeniu bez

blizszego okreslenia oznaczaja artykuly ustawy z dnia
8 stycznia 1951 r. o $rodkach farmaceutycznych i odurza-
jacych oraz artykutach 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 byc¢ stale lub czasowe.
2. W zezwoleniu moze by¢ podany termin, od kto-
rego wytworcy wolno przystapi¢ do produkcji.

3. Zezwolenie zawiera rownoczesnie zgode na
brzmienie etykiety, a takze drukéw reklamowych, ktore
maja by¢ dotaczone do surowca farmaceutycznego, leku
gotowego lub artykutu sanitarnego.

§ 3. 1. Wolno wyrabia¢ bez zezwolenia:

1) materialy opatrunkowe;

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

a) surowce pochodzenia chemicznego, uzywane w
.znacznym rozmiarze poza lecznictwem,

bi preparaty galenowe, jezeli ich skilad lub sposob
wyrobu zostal ustalony w obowiazujacych prze-
pisach (Farmakopei),

c) ziota lecznicze;

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

2. Wykaz surowcoéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2
lit. a), ustala i ogtasza w Monitorze Polskim Minister
Zdrowia, a jezeli chodzi o surowce stosowane wylacz-
nie w lecznictwie zwierzat — Minister Rolniciwa,

§ 4. 1. Wytworca ubiegajgcy sie o zezwolenie po-
winien wnies¢ podanie do Ministerstwa Zdrowia, a jeze-
li chodzi o zezwolenie na wyréb surowca farmaceutycz-
nego lub leku gotowego, stosowanego wyltacznie w lec7-
nictwie zwierzat — do Ministerstwa Rolnictwa.

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

1) nastepujace dane dotyczace surowca farmaceulycz-
nego, leku gotowego lub artykutu sanitarnego:

a) przepis sporzadzenia z podaniem ilosci kazdego
ze skiadnikow,
/

b) sposoéb uzycia i wskazania lecznicze,
¢) termin waznosci;

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

3. Do pcdania nalezy dotaczyc:

1) probe surowca -farmaceutycznego, leku gotowego
iub artykutu sanitarnego w ilo$ci wystarczajacej do
przeprowadzenia badania oraz

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

§ 5. Minisler Zdrowia, a w odniesieniu do surow-
cow farmaceutycznych i lekow gotowych stosowanych
wylacznie w lecznictwie zwierzat — Minister Rolnictwa
dziatajacy 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 jakosci surowcow
farmaceutycznych, lekéw gotowych i artykulow sanitar-
nych przeprowadza placoéwka naukowo-badawcza, a kli-
niczne badania ich jakosci — szpital lub klinika wy7na-
czone przez Ministra Zdrowia, jesli zas chodzi o surowce
farmaceutyczne i leki gotowe stosowane wylacznie w
leczniclwie zwierzat — przez Ministra Rolnictwa.
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2, Zaktad okreslony w ust. 1 moze zagda¢ od wy-

tworcy zlozenia wyjasnien, dotyczacych metod uzytych:

do oznaczenia jakosci, a takze dostarczenia préb surow-
cow, uzytych do produkcji danego $rodka lub artykutu.

§ 7. 1. W przypadku gdy surowiec farmaceutycz-
ny lub lek gotowy zostanie skreslony z urzedowego spi-
su lekow lub wykazu, wydanego na mocy art. 9 ust, 1,

| zezwolenie traci wazno$¢ po uptywie terminu, w ktdorym
wolno wytwarzaé¢ skreslony surowiec farmaceutyczny
badz lek gotowy w my$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 niego wymaganiom.

3. Zezwolenie czasowe moze by¢ cofnigte w kazdym
czasie.
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§ 8. Zezwolenia wydane przed dniem wejscia w zy-
cie niniejszego rozporzadzenia tracg wazno$¢ po uply=
wie szeSciu miesiecy od dnia jego wej$cia w Zycie,

§ 9. W zakresie unormowanym niniejszym rozpo-
rzgdzeniem tracq moc nastepujgce przepisy: era

1) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia
1946 r. w sprawie wyrobu i obrotu preparatéow 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 antybiotykéw
(Dz. U. Nr 20, poz. 177).

~
§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem

ogloszenia.

Minister Zdrowia: w z. B. Kozusznik

" Minister Rolnictwa: w z. M. Czaja



Warunki prenumeraty
Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego
na rok 1954,

Administracja Wydawnictw Urzedu Rady Ministréw podaje do wiadomosci, iz w 1954 r. wladzom, urze-
dom i instytucjom objetym budzetam: centralnym i terenowymi nadal przystugiwa¢ bedzie bezptatna pre-
numerata Dziennika Ustaw i Monitora Polskizsgo.

Jednostki objete budzetem centralnym, ktore dotychczas nie zglosily wnioskéw o bezplatng prenu-
merate w 1954 1., powinny bezzwlocznie zglosi¢ odpowiednie wnioski do wiasciwych ministerstw (urzedéw
centralnych), jednostki objete budzetem terenowym — do prezydiow wojewodzkich rad narodowych. Ilos¢
zgtaszanych egzemplarzy nalezy podda¢ dokladnej analizie i dazy¢ do utrzymania zapotrzebowan w ra-
mach jak najdalej idgcej oszczednosci. W przypadku zwiekszenia zapoirzebowania w stosunku do 1953 .
nalezy poda¢ szczegdlowe uzasadnienie.

Whnioski o bezplatng prenumerate powinny zawiera¢ nastepujace dane: -

1) nazwe prenumeratora (bez skrétow) i dokladny adres (z uwzglednieniem nazwy i numeru dorgczajgcego
urzedu pocztowego, powiatu, ulicy, numera domu i numeru skrytki pocztowej); podanie dokladnego
‘adresu konieczne jest w kazdym wypadku i dotyczy réwniez urzeddw centralnych, prezydiéw rad na-
rodowych, sadow, biur notarialnych itp,

2) ilo$¢ egzemplarzy Dziennika Ustaw z zalacznikami i bez zelacznikéw oraz Monitora Polskiego czgéé
A i czes¢ B na 1954 1.,

3) ilos¢ egzempiarzy otrzymywanych w 1953 r.

Dla przedsiebiorstw, jednostek pozostajgcych na rozrachunku gospodarczym i innych abonentow prenu-
merata wynosi:

za Dziennik Ustaw: bez zalgcznikéw 7 zalgrznikar
rocznie 45— zi 60.— zi
poirocznie 27— zt 36.— 7!

W formie zalacznikow opatrzonych odrebng numeracja stron drukowane sa obszerniejsze akty z zakresu
stosunkoéw miedzynarodowych,

za Monitor Polski: cz. A cz. B cz. Ai
rocznie 45.— 21 42.— zi 87.— zi

potrocznie 27.— 1zt 25— zt 52.— 7}

Oplata za prenumerate powinna by¢ uiszczona w czasie mozliwie najkrotszym, nie pozniej jednak niz na
miesigc przed okresem prenumeraty, a wiec za rok 1954 i za I polrocze 1954 1. — do dnia 30 listopada b 1.,
za drugie potrocze 1954 r. — do dnia 31 maja 1954 r. Do abonentow, ktorzy optacq prenumerate po tych ter-

minach, wysyika pierwszych numerdéw zostanie dokonana z opdznieniem.

Prenumerate zgtasza¢ mozna tylko na okres roczny (od 1.I) lub na okres potroczny (od 1.1i od 1.VII). Ra-
chunki za prenumerate wystawiane nie beda.

Whptaty za prenumerate powinny by¢ dokonane na konto N. B. P. VIII Oddziat Miejski, Warszawa nr 69-
412-102. Na odcinku wplaty nalezy poda¢ dokladna nazwe instytucji (bez skrotéw), nazwe i numer dore-
czajgcego urzedu pocztowego, powiat, ulice, numer domu inumer skrytki pocztowej oraz ilo$¢ zamawianych
egzemplarzy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego. Celem unikniecia zbednej korespendencji nalezy za-
niecha¢ wysylania pisemnych zaméwien na prenumecraie, otrzymana wplata bedzie bowiem traktowana
jako zamowienie. Nalezy takie zaniecha¢ nadsylania zawiadomien o dokonaniu wplat.

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszezecolnyeh numerow wnosi¢ natezy do Administracji Wydawnictw U. R, M.

(Warszawa, ul. Bracka 20a) w terminie 10 do 18 dni po ofrzymaniu nastepnego numeru,

Pojedyncze  egzemplarze  Dziennika U
szawa,” Bracka 20a, w punktach sprzedazy
zy 12 kiosk ,Domu Ksiazki” w gmachu
tymstoku, Kielcach, Koszalinie, Lodzi, R
wiatowych w: Bydgeszczy Bytomiu
liszu, Krakowie, Lublinie, Nowvnt S

staw nabywad mozna  w Administracji  Wydawnicilw U, R. M., War-
arszawie: ,Dom Ksigzki”, Ksiegarnia Prawno-ekonomiczna, pl. 3 Krzy-
al. Ge=n. Swierczewskicgo 127, w kasach sadow Wojewdodzkich w: Bia-
falinogro dzie, Wroctawiu i Zielonej Gorze, oraz w kasach Sadéw Po-
dyni, Gliwicach, Gnieznie, Jeleniej Gorze, Ka-
)., Poznaniu, Przemys$lu, Raciborzu, Radomiu,
nosciu.

Upo:a, Ostrowie W!

Tarnowie, Toruniu i
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