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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
"z dnia 3'stycznia 1952 1.
w sprawie kontroli seryjnej niekidrych srodkéw iarmaceutyczn?ch.

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 8 stycz-
nia 1951 r.-o $rodkach farmaceutycznych i odurzajacych
oraz artykulach sanitarnych (Dz. U. R. P. Nr 1, poz. 4}
zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Surowice i szczepionki uzywane w leczni-
ctwie ludzi, preparaty organoterapeutyczne, preparaty
witaminowe, preparaly arsenobenzenowe, antybiotyki
oraz eter do narkozy moga by¢ wprowadzone do obro-
tu po upreednim poddaniu kontroli, zwanej w dalszym
ciggu ,kontrolg seryjna”, kazdej wyprodukowane;j
badz sprowadzonej zza granicy serii danego $rodka
farmaceutycznego. :

2. Seria w rozumieniu niniejszego rozporzgdzenia
jest ilo§¢ $rodka farmaceutycznego poddana réwno-
czeinie ca'kowitemu procesowi wytwoérczemu, gwaran-
tajacemu jego jednorodnosc.

§ 2. 1. Kontrola seryjna polega na:

1) sprawdzeniu, czy wytworca (importer) posiada ze-
zwolenie przewidziane w art. 11 lub 12 ustawy

- z dnia 8 stycznia 195! 1. o $rodkach farmaceutycz-
nych i odurzajacych oraz artvkulach sanitarnych,

2} ustaleniu, czy s$rodek farmaceutyczny nie wykazuje
zewnetlrznie oznak zepsucia, $wiadezacych o jego
n'eprzydatnosci do celow leczniczych,

3) sprawdzeniu jakosci srodka farmaceutycznego.

2. Czynnosci okreslone w ust. 1 pkt 1 i 2 wyko-
nuje prezydium wojewoddzkiej rady narodowej {Rady
Narodowej m. st. Warszawy lub m. Lodzi), wlasciwej
ve wzgledu na siedzibe wytworni badz hurtowni, czyn-
nosci zas okreélone w ust. 1 pkt 3 — placéwka naukowo-
badawcza, do kiérej zadan nalezy przeprowadzanie
badan- nad $rodkami farmaceutycznymi.

§ 3. 1. Placéwka naukowo-badawcza przy doko-
nywaniu badan nad jakosciag srodka farmaceutycznego
stosuje przepisy obowiazujacej farmakopei. -

2. W przypadku, gdy w farmakopei
odpowiednich przepisow, srodek farmaceutyczny pod-
lega badaniu wedlig zasad ustalonych przez Ministra
Zdrowia. )

§ 4. 1. W przypadku, gdy sprawdzenie jakosci
¢rodka farmaceutycznego wymaga badan klinicznych
na ludziach, Minister Zdrowia ustala, w jakim szpitaln
badz klinice badania te maja by¢ przeprowadzone.

2. O wyniku badanh szpital (klinika) powiadamia

placowke naukowo-badawcza, przeprowadzajaca bada- .

nia nad jakoérig srodka farmaceutvcznego.
§ 5 L.

Zalacznik '

brak jest ..

Nrr 1

nej jest zaopatrzona w numer kontrolny opaska; keloru
szaro-zielonego, wykonana z papieru mickkiego i trwa-
fego, 0 wymiarze 15 cm X 1,2 cm, sporze;dzona wedlug
wzoru stanowigcego zalacznik Nr 1, badz o wymiarze
5 X 1,2 cm, sporzadzona wedlug wzoru stanowigcego
zalgcznik Nr 2.

2. Opaske umieszcza na bezposredmm opako-
waniu $rodka farmaceutycznego. prezydium wojewodz-
kiej rady narodowej (Rady Narodowej m, st Warszawy
lub m. Lodzi). .

3. Cala seria $rodka farmaceutycmego poddana
kontroli seryjnej powinna posiadaé jednakowe stezenie
oraz by¢ umieszczona w  jednakowych opakowamach
bezposrednich. ~

§ 6. 1. Wytworca s'rodka farmaceutycznego,
okreslonego w § 1 ust. 1, obowigzany jest w terminie

7 dni po wyprodukowaniu serii danego §rodka, a impor-

ter w tymie terminie po jej sprowadzemu — zglosic

serie do kontroli..

2. Zgtoszenie powinno byé¢ dokonane na pismie
do prezydium wojewddzkiej rady narodowej (Radv
Narodowej m. st. Warszawy Iub m. Lodzi) wlasciwej
ze wzgledu na siedzibg wviwodrni (hurtowni), .

§ 7. Niezaleinie ‘od kontroli okreslonej w para-
grafach poprzedzajgcych wytworca - obowigzany. jest
przeprowadza¢ badania - jakoéci . wyprodukowanych
$rodkow farmaceutycznych, wymienionych w § 1,
we wlasnym laboratouum przed zgloszemem wyprodu-
kowanej serii.

§ 8. Traca moc przepisy dotyczace spraw niniej-
szym rozporzadzeniem uregulowanych, a w szeczegdl-
nosci: . , -
1) § 12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6

wrzeénia 1946 r. w sprawie wyrobu i obrotu prepa-

ratow  organoterapeutycznych . i Awitamin,owych

(Dz. U. R. P. Nr 54, poz. 307). )
2) §§ 9,10 i 11 ust.-2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 19 kwietni® 1950 r. w sprawie wyrobu i obro-

tu antybiotykéw (Dz. U. R. P. Nr 20, poz. 177},

“ 3) § 1 ust. 3 rozporzadzenia ‘Ministra Spraw Wewnetrz-
nych i Ministra Sprawiedliwosci z dnia 22 lutego
1928 1. 0 wvrobie, obrocie i przechowywamu eteru
etylowego (Dz. U. R. P. Nr 30, poz. 281 i z 1946 r.
Nr 71, poz. 392).

§ 9. Rozporzqdzeme wchodzi w zyc1e po uplywze

- m1e51qca od dnia ogloszenia.
Dowodem przeprowadzenia kontroli seryj-

Minister Zdrowia: J. Sztachelski

do -rozporzadzenia  Min'stra
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