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ROZPORZADZENIE. MINISTROW ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ t:)RAZ ROLNICTWA

#

; N : z dnia 26 listopada 1979, f

- zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zezwolen na wyréb i

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

§ 1. W rozporzadzeniu Ministrow Zdrowia i Opieki
Spolecznej oraz Rolmctwa z dnia 12 sierpnia 1975 r. w'
sprawie zezwolen na wyrob i wprowadzenie do obrotu su-
rowcow farmaceutycznych, lekéw gotowych i artykuléow
sanitarnych (Dz. U. Nr 29, poz. 154) wprowadza sie naste-
pujace zmiany:

1) w§l: : e
a) ust. 3 olrzymuje brzmienie: ‘

;3. Badania laboratoryjne jakosci surowcéw far-
maceutycznych lekow gotowych i artykulow sa-
; _nitarnych obejmuja: badania analityczne, farma-
. .. 4 kologiczne i toksykologiczne.*,

b) dodaje sie ust. 4 'w brzmieniu:

»4. . Badania kliniczne moga by¢é przeprowadzone
tylko 'po zapoznaniu si¢ z wynikami badan labo-
ratoryjnych oraz pod kierunkiem lekarza ma-

. .jacego  odpowiednie kwalifikacje. Badania te nie
mogg by¢ niebezpieczne dla zdrowia osdb, na kto-
rych sg przeprowadzane. Osoby te mogag byc¢ za-
kwalifikowane do badan klinicznych wylgcznie
poed warunkiem:

1) przeprowadzenia stanu

odpowiednich badan
ich zdrowia, : :

2) jpouczenia’ w sposéb dla nich dostepny o isto-

cie, zakresie i przeb:egu badan,

3) wyrazenia na plsmm zgody na poddame sig ta=-
kim badaniom.” ;

-

wprowadzenie do obrotu surowcow -farm-~ ceutycznych
lekéw ®otowych i artykulow sanitarnych. \

2) po § I dodaje sie § 14 ilbw brzm:emu

»§ la. L

Badania laboratoryjne przeprowadzaja: Im-

stytut Lekéw, medyczne szkoly wyzsze lub odpowied- *
nie’ placowki naukowo-badawcze.

2. Badania kliniczne przeprowadzaja co najmniej

dwie jednostki organizacyjne, wyznaczone przez Mi-

_nistra Zdrowia i Op:el.{'lﬁ
nych 'szk6l wyzszych. ,medycznych placéwek nauko-

olecznej sposréd medycz-

wo-badawczych lub zakladow stuzby zdrowia, dyspo-

nujacych odpowiednimi  warunkami.”

Jednostka orga-

_nizacyjna podlegla innemu ministrowi moze byé¢ wy-
znaczona przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej
w_porozumieniu z wlasciwym ministrem.

3. Badania Kliniczne surowcow farmaceutycznych

i lekéw gotowych stosowanych wylgcznie ssdecznic-
twie zwierzat

przeprowadzajg zaklady wyznaezone |

przez Ministra Rolnictwa.

§ 1b. 1. Zakres 'badan laboratoryjnych i klinicznyeh
moze by¢ zréznicowany w zaleznosci od przedmiotu
badan oraz posiadanej dokumentacji krajowej i zagra— £

]

niczne;j. ot

2. Badania laboratoryjne i kliniczne przeprowa— ;

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

3) po § 10 dodaje sie § 10a w brzmieniu:

»$ 10a. 1..

Koszty badan laboratoryjnych i klinieznych

ponosi wytwoérca ubiegajacy sie o uzyskanie zZezwo-
lenia.

2. Wytwérea zagraniczny nie ponosi kosztéw bas -

dan, jesli wynika to z uméw -miedzynarodowych.* 44

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w zyc:e..z dmem oglo-~

szenia.

Mi.nister Zdrowia i Opieki Spolecznej: M. SH.W'H}ST{‘{;
Minister Rolnictwa: L, Kionica
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