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ROZPOBZA,DZENIE MINISTRA ZDI!OWIA 1 OPIEKI SI’OI.ECINEJ C

"z dnia 31 grudnia 1987 r.

w sprawie- zezwolei na produkcje frodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego.

Na-podstawie art. 24 ustawy z dnia 28 stycznia 1987 r.
o srodkach farmaceutycznych, artykulach sanitarnych

i aptekach (Dz. U. Nr 3/ poz. 19) zarzadza sie. co naste-

puje:

§ 1. 1. Wniosek o zezwolenie na produkcje srodka
iarmaceutycznego Iub artykulu sanitarnego powinien za-
wierac:

1) nazwe i siedzibe ubiegajgcego sie o zezwolenie, a w
odniesieniu do osob fizycznych'— imie i nazwisko
oraz miejsce . zamieszkania; jezeli produkcja ma sig
odbywa¢ poza siedzibq lub miejscem zamieszkania,

- wniosek powmg:n zawiera¢ takze okre$lenie miejsca

produkciji,

2) nazwe i posta¢c srodka farmaceutycznego lub arty-
kulu sanitarnego, a w przypadku leku takze steze-
nie substancji czynnej lub dawke dla leku w. postaci
dawkowanej; jezeli
substancje czynng, to stezenie lub dawke podaje sie
_dla kazdej z tych substancji,

3) dane dotyczace skladu, wymagan jakosciowych, opa-
kowania i warunkow przechowywania, zgodnie z da-

lek zawiera wiecej niz jedng

“nymi zawartymi w rejestrze érqdkéw farmaCeu!'ycz-'

nych i artykuléw sanitarnych,

4). opis procesu produkcyjnego z podamem szczegélnych
wymagan dotyczacych stosowanych surowcéw lub
przebiegu procesu produkcyjnego, jezeli w. toku pro-

_ dukcji -jest niezbgdne zachowanie takich wymagan,

5) ' przewidywang okresie

rocznym.

zdolnqéé produkcyjng w

2. Do wniosku nalezy dolaczy¢:
1) ' odpis certyfikatu rejestracyjnego,

2) -opis zakresu i. metod kontroli produkciji i przecho-

kosciowych, okreslonych w certyfikacie rejestracyj-

nym, : i _

3) opis warunkéw organizacyjnych, technicznych i ka-
drowych wytworni oraz zakres dzialania wewnetrz-
nej kontroli ‘jakosci,

4) prébki srodka farmaceutycznego lub artykulu sani-
tarnego oraz probki surowcow uzytych bezposrednio
do produkcji leku lub artykulu sanitarnego,

5) wzoér oznakowania opakowania,

6) wzory drukéw informacyjnych, ktére majg byc¢ dola-
czane do opakowania srodka farmaceutycznego lubi
artykutu sanitarnego.

§ 2. Jezeli wniosek o zezwolenie na produkcjg $rod-
ka farmaceutycznego dotyczy sSrodka bedacego $rodkiem
odurzajgcym lub psychotropowym w" rozumieniu przepi-
sOw o zapobieganiu narkomanii, wnioskodawca jest obo-
wigzany uzyska¢ ponadto zezwolenie na produkcje ta-
kiego srodka na zasudach i w trybie przew1dmanych w
tych przepxsach

" § 3. O rozpoczeciu lub zaprzestaniu produkcp srodka
farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego . producent w
terminie 14 dni zawiadamia organ, ktéry wydal zezwo-
lenie, oraz wlasciwy ze wigledu na mle]sce produkr:]n
terenowy organ nadzoru farmaceutycznego. -

§ 4.. Do badan laboratoryjnych préb srodka  farma-

~ ceutycznego lub artykulu sanitarnego, zwigZanych z po-

wywania, zapewniajgcych zachowanie wymagan ja-_
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stepowaniem o cofniecie zezwolenia na produkcje, sto-
suje sie przepisy okreslajagce szczegélowe zasady i wa-
runki ' przeprowadzania badan laboratoryjnych i klinicz-
nych $rodkéw farmaceutycznych i artykuiéw sanitarnych.

§ 5. Rozporzadzenie wchndn w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecinej: J. Komender

-
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z dnia 8 étycznia 1988 r.

w’ sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy z dnia 16 grudnia 1972 r. o podatku dochodowym.

1. Na podstawie art. 2 ustawy -z dnia 28 grudnia
1987 r. o zmianie ustawy o podatku dochodowym (Dz. U.
Nr 40, poz. 227) oglasza sie w Zzalaczniku do. niniejszego
obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 16 grudnia

* 1972 r. o podatku dochodowym (Dz. U. Nr 53, poz. 339).

z uw:giedmemem zmian wprowadzonych:

Fawe b+, {Z B, !

1) ustawami: z doia 18”grudnia 1976 r. zmieniajgca usta-
we o podatku dochodowym (Dz. U. Nr 40, poz. 231),
z dnia 19 grudnia 1980 rf o zobowigzaniach podatko-
wych (Dz. U. Nr 27, poz. 111), z dnia 28 lipca
1983 r. 0 zmianie ustawy o podatku dochodowym
(Dz. U. Nr 42, poz. 187) ‘— objetych jednolitym





