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ZARZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 25 paZdziernika 1993 r.

w sprawie zasad i trybu przediuzania terminu waznosci sSrodkéw farmaceutycznych i materiatow
medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat.

Na podstawie art. 29 ust. 3 oraz w zwigzku z art. 49
ustawy z dnia 10 paZdziernika 1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurto-
whiach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452
orazz1993r. Nr16, poz 68 i Nr 47, poz. 211) zarzgdza sig, co
nastepuje:

§ 1. 1. Z wnioskiem o przediuzenie terminu waznosci
$rodkoéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych stoso-
wanych wylgcznie u zwierzat, zwanych dalej ,,$rodkami
i materiatami”, wystepuje podmiot prowadzacy dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu hurtowego
albo detalicznego tymi $rodkami i materiatami; wniosek
sporzadza sie odrebnie dla kazdej serii.

2. Koszty badari laboratoryjnych przeprowadzanych
w celu przedtuzenia terminu waznos$ci $rodka lub materiatu
pokrywa wnioskodawca.

§ 2. 1. Badania laboratoryjne,
w § 1 ust. 2, prowadza:
1) Instytut Lekow,
2) Instytut Weterynarii,

3) laboratoria kontroli jakosci lekow, wchodzace w skiad
inspektoratéw nadzoru farmaceutycznego.

o ktorych mowa
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2. Jednostki prowadzgce badania laboratoryjne:

1) wydajg orzeczenia o przedtuzeniu terminu waznosci
$rodka lub materiatu oraz prowadzg wykaz tych orze-
czen,

2) odmawiajg przeprowadzenia badan, jezeli brak jest od-
powiednich metod badari laboratoryjnych,

3) moga odmoéwié przeprowadzenia badarn, jezeli dla danej
serii byt juz przedtuzony termin waznosci.

3. O przedtuzeniu terminu waznosci srodkéw i materia-
tow jednostka wydajgca orzeczenie powiadamia komorke
prowadzacg ich rejestr, wojewddzkich lekarzy weterynarii
oraz wojewdéddzkich inspektoréw farmaceutycznych.

§ 3. Nowy termin waznosci $rodka lub materiatu wraz
z nazwa jednostki, ktéra przeprowadzita badanie, datg i nu-
merem orzeczenia umieszcza si¢ na jego opakowaniu bezpo-
$rednim i zewnetrznym oraz na etykietach trwale przymoco-
wanych do tych opakowarn.

§ 4. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od
dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej:
w z. J. Janiszewski

ZARZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 25 paZdziernika 1993 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych $rodkéw farmaceutycznych
i materiatéw medycznych stosowanych wylgcznie u zwierzat oraz warunkéw ich transportowania.

Na podstawie art. 43 ust. 2 oraz w zwiazku z art. 49
ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o Srodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurto-
whniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452
orazz1993r. Nr 16, poz. 68i Nr47, poz. 211) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. Kontrole przyjmowanych i wydawanych $rodkéw
farmaceutycznych i materialtéw medycznych stosowanych
wytacznie u zwierzat, zwanych dalej ,,Srodkami i materiata-
mi”, przeprowadza kierownik hurtowni lub wyznaczony
przez niego pracownik.

§ 2. Kontrola, o ktérej mowa w § 1, polega na spraw-
dzeniu, czy $rodki i materiaty:

1) s3 opakowane i oznakowane zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w ich rejestrze lub w innym dokumencie, na
ktérego podstawie zostaly dopuszczone do obrotu,

2) odpowiadajg danym zawartym w odpowiednim doku-
mencie zakupu lub sprzedazy.

§ 3. 1. Potwierdzeniem przeprowadzonej kontroli jest
odpowiednia adnotacja o przeprowadzonej kontroli i podpis
kontrolujgcego na dokumencie zakupu lub sprzedazy.

2. W razie stwierdzenia w trakcie kontroli uchybier
dotyczacych przyjmowanych lub wydawanych $rodkéw
i materiatéw, kontrolujgcy sporzadza protokét zawierajacy
informacje o stwierdzonych uchybieniach, date oraz podpisy
kontrolujgcego i kontrolowanego

§ 4. 1. Transportowanie $rodkéw i materiatébw powin-
no odbywaé sie w sposéb zapewniajgcy zachowanie ich
wymagari jakosciowych oraz zgodnie z warunkami okres-
lonymi w rejestrze lub innym dokumencie, na ktérego pod-
stawie §rodek lub material zostat dopuszczony do obrotu.

2. Szczeg6lne wymagania dotyczgce warunkéw trans-
portowania Srodkéw i materiatéw powinny by¢é umieszczone
na opakowaniach transportowych.

3. Srodki i materiaty powinny by¢ zatadowane na $rodek
transportu w taki sposéb, aby:



