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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 31 stycznia.1953 r.

w sprawie obowiazkéw wytwérey w zakresie wprowadzania do obrotu §rodkéw farmaceutycznych,

Na podstawie art. 16 ust, 1 pkt 5 ustawy z dnia
8 stycznia 1951 r o s$rodkach farmaceutycznych i odu-
rzajgcych oraz artykutach sanitarnych (Dz. U. Nr 1,
poz. 4) zarzgdza sie; co nastepuje:

§ 1. W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia
serig jest ilo§¢ $rodka farmaceutycznego, poddana row-
noczes$nie calkowitemu procesowi wytworczemu, gwa-
rantujgcemu jego jednorodnosé¢, a o ile chodzi o Srodki
ampulkowane — ilos¢ $rodka wytworzona w jednako-
wych warunkach i poddana réwnoczesnie wyjalowieniu
w jednym lub kilku urzadzeniach,

§ 2. W przypadku gdy do obrotu wprowadzany jest
preparat ampulkowany oznaczony {ym samym numerem
serii, wszystkie ampulki powinny zawiera¢ $rodek farma-
ceutyczny w jednakowym steZeniu i jednakowej ilosci.

$ 3. Wytwérca érodkéwfarmaceutyczhych jest obe-
wigzany: :

1) oznaczaé kazda serig numerem;

2) przechowywad w swym archiwum probe kazdej serii;

3) odnotowa¢ kazdg serie w ksiedze lub kartotece pro-
dukcji;

4) odnotowa¢ w ksigdze badz kartotece zbytu kazda
transakcje dotyczacg wprowadzenia do obrotu $rod-
kow farmaceutyeznych,

§ 4. 1. Numer serii {(§ 3 pkt 1) stanowi liczbe wie-
locyfrowa, skladajacq sig z:
1) liczby okre$lajacej kolejnos¢ wyprodukowania serii;
2) wyrazonej w dwoch cyfrach liczby miesigca wytwo-
1zenia serii oraz
3) dwoch koncowych cyir liczby roku wytworzenia seril,
2. Numer serii. nalezy umieszcza¢ na widocznym
miejscu bezposrednich opakowan $rodka farmaceutycz-
nego oraz opakowan, w ktérych $rodek jest wprowadza-
ry do obrotu,

§ 5. 1. Probe serii (§ 3 pkt 2) nalezy zlozy¢ w ar-
chiwum wytwércy w ilo$ci umozliwiajacej przeprowa-
dzenie badania oraz przechowywa¢ w sposob przewi-
dziany dla danego $rodka farmaceutycznego w celu za-
pobiezenia zepsuciu lub utracie wlasnosci leczniczych.

2. Proby srodkéw farmaceutycznych, dla ktorych
zostatl okreslony termin waznosci, nalezy przechowywac
przez okres waznosci i przez nastepujgcy po nim okres
dwoch miesigey, proby zas innych $rodkéw farmaceu-
tycznych — przez okres 3 lat,

§ 6. 1. Ksiege lub karioteke produkcji (§ 3 pkt 3)

‘1 ksiege badz kartoteke zbytu (§ 3 pkt 4) prowadzi sie
": podzialem wedlug poszczegdlnych $rodkow farmaceu-

tycznych. .
2. W ksiedze badz kartotece produkcji odunolowuje
sie: )
1) date ukonczenia produkcji;
2) ilos¢ wyprodukowanego $rodka farmaceutycznego;
3) ilosé i rodzaj skladnikow uzytych do produkcji;
4) numer serii,
3. W ksiedze badz kartotece zbytu odnotowuje sie:
1) date sprzedazy;
2) nazwisko badz firme oraz adres nabywcy;
3) numer serii i ilo§¢ sprzedanego . srodka farmaceu-
tycznego,

4. Dotychczasowe urzadzenia ewidencyjne (ksicgi,
kartoteki), prowadzone przez wytwércéw srodkdw far-
maceutycznych, moga by¢ nadal prowadzone, o ile odpo-
wiadaja warunkom okreslonym w ustepach poprzedza-

jacych.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Zdrowia: J. Sztachelski



