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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 OPIEK] SPOLECZNEJ

.z dnia 31 grudnia 1987 r.

w sprawie zasad i trybu ustalania nowego terminu wainosci Srodk6w farmaceutycinych i artykuléw -sanitarmych.

-« Na podstawie -art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 28 stycznia
1987 r. o srodkach farmaceutycznych, artykulach sanitar-
nych i aptekach {Dz. U. Nr 3, poz. 19) zarzadza sie, co na-
stepuje:

$ 1. Srodki farmaceutyczne i artykuly sanitarne, dla
ktoérych uplynal termin wazno$ci, mogg byé¢ poddane ba-
daniom laboratoryinym w celu ustalenia nowego terminu
waznasci.

§ 2. Z wnioskiem o .ustalenie nowego terminu waz-

nosci moze wystapic panstwowa jednostka organizacyjna’

zaopatrzenia farmaceutycznego, prowadzaca obrét hurto-
wy $rodkami farmaceutycznymi i artykulami sanitarnymi,
skladnica takich $rodkow i artykulow oraz apteka.

$ 3. Wniosek o ustalenie nowego terminu waznosci
sporzgdza sie odrebnie dla kazdej serii danego srodka
farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego.

§ 4 Do przeprowadzania badan laboratoryjnych w
celu ustalenia nowego terminu waznosci stosuje sie prze-
pisy ‘o szczegolowych zasadach i warunkach przeprowa-
dzania badan laboratoryjnych i klinicznych érodkéw far-
maceutycznych i artykulow samtamych

§ 5. Jednostka upowazniona do przeprowadzania
badan laboratoryjnych odmawia przeprowadzenia badania
w celu ustalenia nowego terminu waznosci srodka far-
maceutycznego lub artykulu sanitarnege, je2eli brak ]est
odpowiednich metod . badan laborateryjnych, craz moze
odméwi¢ przeprowadzenia badai, jeiel dla danej serii
byt juz ustalony nowy termm watnesci.

§ 6. Jednostka, o ktérej mowa w § 5, ustala nowy
termin waznosci dla danej serii érodka farmaceutycznego
lub artykulu sanitarnego, jezeli na podstawie wynikéw
przeprowadzonych badan laboratoryjnych zostanie stwier-
dzone, Ze $rodek lub artykul tej serii odpowiada ustalo-

. nym wymaganiom jakosciowym.

§ 7. Nowy termin waznoSci umieszcza sie na opako-

" waniach bezposrednich i zewnetrznych $rodka farmaceu-

tycznego lub artykulu sanitarnego.

§ 8. Zarzadiqnié wchodzi w zycie z dniem -ogloszenia.
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