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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 21 maja 1993 r.

w sprawie zasad i trybu przediuzania terminu waznosci srodkéw farmaceutycznych i materiatow medycz-
nych.

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452 iz 1993 r. Nr 16, poz. 68) zarzadza
sig, co nastepuje:

§ 1. Zwnioskiem o przedtuzenie terminu waznos$ci moze
wystgpi¢ podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu $rodkami farmaceutycz-
nymi i materiatami medycznymi.

§ 2. Wniosek o przediuzenie terminu waznosci sporzg-
dza sig odrebnie dla kazdej serii danego $rodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego.

§ 3. Jednostka upowazniona do przeprowadzania ba-
dan laboratoryjnych moze odmowic¢ przeprowadzenia badarn
w celu przedtuzenia terminu wazno$ci $rodka farmaceutycz-
nego lub materialu medycznego, jezeli dla danej serii byt juz
przedtuzony termin waznosci.

§ 4. 1. Jednostka upowazniona do przeprowadzania
badan laboratoryjnych okre$la termin, do ktérego przed-
tuzono wazno$é $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego.

2. Przedluzony termin waznos$ci jednostka, o ktorej
mowa w ust. 1, umieszcza na etykiecie trwale przymocowa-
nej do opakowania bezposrednio stykajgcego sig ze srodkiem
farmaceutycznym lub materiatem medycznym oraz do opa-
kowania zewnetrznego $rodka farmaceutycznego lub mate-
riatu medycznego.

3. Etykieta, o ktérej mowa w ust. 2, powinna dodatkowo
zawiera¢ nazwe placowki przeprowadzajacej badanie labo-
ratoryjne oraz numer wydanego przez nig orzeczenia.

§ 5. Ubiegajacy sie¢ o przedluzenie terminu waznosci
$rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego po-
krywa koszt przeprowadzonych badar laboratoryjnych, li-
czonych tgcznie z warto$cig materiatu pobranego do badar.

§ 6. Do przeprowadzania badar laboratoryjnych w celu
przedluzenia terminu waznosci upowazniona jest jednostka
badawczo-rozwojowa — Instytut Lekéw oraz Parstwowy
Zaklad Higieny, a takze laboratoria kontroli jakosci lekéw

wchodzace w sktad inspektoratéw nadzoru farmaceutycz-
nego badz inne laboratoria wskazane przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

§ 7. 1. Wykaz srodkéw farmaceutycznych i materiatéw
medycznych, ktérym przedtuzono termin waznosci, prowadzi
jednostka badawczo-rozwojowa — Instytut Lekow.

2. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera¢ powinien
w szczegdlnosci:

1) oznaczenie podmiotu ubiegajgcego sie o przedtuzenie
terminu waznosci,

2) szczegotowe okreélenie $rodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego, zawierajgce m.in. wskazanie
poprzedniego terminu waznosci oraz numer serii,

3) okreslenie nowego terminu waznosci,

4) informacje, czy ze wzgledu na rodzaj $rodka lub materia-
tu przediuzenie terminu waznoéci dotyczy $rodkow lub
materiatow danej serii znajdujgcych sie wytgcznie w ge-
stii podmiotu ubiegajacego sie o przedtuzenie terminu
waznosci czy tez ogblnie srodkow i materialéw danej
serii.

3. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, udostepniany jest
zainteresowanym nieodptatnie.

4. Jezeli przediuzenie terminu waznosci dotyczy catej
serii $rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego,
jednostka prowadzgca wykaz, o ktérym mowa w ust. 1,
wydaje na wniosek zainteresowanego potwierdzenie przed-
tuzenia terminu waznosci.

§ 8. Jednostka upowazniona, ktéra przediuzyta termin
waznosci srodkéw farmaceutycznych lub materiatéw medy-
cznych, przesyta, w terminie 7 dni od dnia wydania orzecze-
nia, do jednostki badawczo-rozwojowej — Instytutu Lekéw
dane niezbedne do prowadzenia wykazu, o ktérym mowa
w§ 7.

§ 9. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogloszenia.
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