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1ł.OZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA 

z dn ia 12 kwietnia 1953 r. 

w sprawie sposobu oznaczania surowców farmaceutyczn ych, leków gotow1'ch i artykułów sanitarnych. 

Na podstawie a rt. IG ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 
stycznia 1951 r. o środkach fa rma ceutycznych i odurzają
cych oraz artykułach sanitarnych (Dz. U. Nr l, poz. 4) 
zarządza się, co następuje: 

§ 1. 1. Każdy surowiec fa rmaceutyczny, lek gotu
wy i artykuł sanitarny może być wprowadzony do obro
tu jedynie w opakowaniu zaopatrzonym w etykietę . 

2. Wyjątki od zasady zawartej w ust. 1 okreś laj ą 

przepisy o wydawaniu leków z aptek. 

§ 2. 1. Etykieta (§ 1 ust. 1) powinIla zawierać: 

1) nazwę surowca farmaceutyc2.nego, leku gotowego 
bądź artykuiu sanitarnego, 

2) nazwę wytwórni (firmę), 

3) skład danego środki! z podaniem ilości poszczegól
nych skła·dników działających bądź stwierdzenie, że 
skład ten odpowiada określonym wymaganiom far
m akopealnym, 

4) ilość danego środka zawartą w opakowaniu, 

5) numer serii, 

6) numer zezwolenia, jeś li cJlOdzi o środki, które D1<?gą 
być wytwarzane bądż wprowadzane do obrotu jedy
n ie za zezwoleniem, 

7} stwierdzenie, że dany środek został przez wytwórc~ 
poddany kontroli jakości, 

8) datę prod~kcji bądź termin ,ważności, 

9) sposób użycia , jeśli chodzi o lek gotowy, 

10) cenę. 

2. Umieszczenie na etykiecie wskazań leczniczych 
jest dozwolone tylko dla leków gotowych, które mogą 

być wydawane bez recepty. 

3. W przypadku gdy lek gotowy bądź artykuł sani
tarny może być stosowany wyłącznie w lecznictwie za
mkniętym lub wydawany za receptą, na etykiecie powin
n a być umieszczona odpowiednia wzmianka. 

ców farmaceutyczny ch i leków gotowych stosowanych 
wyłącznie w lecznictwie zwierząt - zatwierdzenia przez 
Ministra Rolnictwa, działaj ącego w p orozumieniu z Mini
strem Zdrowia. 

2. VI przypadku gdy wyrób bądż wprowadzanie do 
obrotu środka farmaceutycznego lub t::rtykułu sanitarne
go wymaga uzyskania zezwolenia, zatwierdzenie· wzoru 
etykiety następuje równocześnie z udzieleniem zezwo': 
lenia. 

§ 4. 1. Osoba, ubiegająca się o zatwierdzenie w 
myśl § 3 wzoru e tykiety, powinna wnieść podanie do Mi
n isterstwa Zdrowia z dołączeniem 3 egzemplarzy ety
kiety. 

2. W przypadku ubiegania się o zatwierdzenie wzo
ru etykiety surOWCa farmaceutycznego bądź leku goto
wego stosowaneg-o wyłącznie w lecznictwie zwierząt po
danie należy wnieść do Ministerstwa Rolnictwa z dołą

c2.eniem 4 egzemplarzy etykiety. 

§ S. 1. Przepisy § 2 ust. 2 i 3 oraz §§ 3 i 4 stosuje 
się odpowiednio do druków reklamowych, dołącza!1ych 

do surowca farmaceutycznego, leku gotowego bądź arty
kułu sanitarnego. 

2. M inister Zdrowia, a gdy chodzi o środki stoso
wan e wyłącznie w lecznictwie zwierząt - Minister Rol
nictwa w porozumieniu z Ministrem Zdrowia - mo·i:e w 
przypadkach uzasadnionych zezwolić na zamieszczenie 
wskazań leczn iczych VI' druku reklamowym dotyczą .:ym 

leku gotowego, który może być wydawany wyłącznie Z(ł 
recep tą· . 

§ 6. 1. Etykiety i druki reklamowe środków far
maceutycznych i, artykułów sanitarnych, znajdujące się 

d otychczas w obiegu, mogą być nadal używane do dnia 
31 grudnia 1953 r. 

2. Osoby, które chcą używać dotychcz.asowych ety
kiet bądż druków reklamowych po upływie terminu okre
ślonego w ust. 1, obowiązane są w ciągu dw óch miesi<;cy 
od dnia wejścia w życie rozporządzenia wnieść podanie 
zgodnie z przepisem § 4. 

§ 1. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem Og100: 
szenia. 

§ 3. 1. W zory etykiet, przewidzianych w § t, a 
także wszelkie ich zmiany, wymagają zatwierdzenia Minister Zdrowia: J. Sztache1ski 
przez Ministra Zdrowia, a jeśli chodzi o etykiety surO\v-


