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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 23 slerpnis 1854 1
imientajyce rozporzadzenie z dmia 3 sivcznia 1952 ¢ w sprawie kontroli seryjme}] nlekldrych #rodhkdw
farmacewlycrnych.

Na podstawie art. 23 ust. | ustawy z dnia 8 stycznis S oyl
.8 podsiaw ‘ b ustowy B sy 1} § 1 otrzymuje brzmienie:
19451 5. ¢ $rodliach tarmaceulyveenyoh | odurzajgeyeh oraz :
. [P cntarnewel (7 FT Ny ¢ - H . . . . ’ :
eriykulach sanilarpych {(Dz, U. Nt §, pox. 4} zarzadza &ig, A4 L1 Nastepuigee drodki farmacentyeczne moeg hyé

€ nastepuje: : = . . wprowadzane ¢o obrot po uprzednim poddania

§ 1. W rozporzadzenin Minisira 2drowia 7 dnia kontroli, zwanej w dalszym ciggu Jkoniroly se-
T oelyernia 1952 10w oeprawie konirelt seryinej niektorych rving’, kaidej. wyprodukowane; w kraju badi
seonliiw farmacenlyeznych (22, U Nr 2, pez. 11} wpro- sprowadzonej z zagranicy seril danego $rodha

wadza si€ nesigpuigee amiany: fasmaceniycznego:
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2,

1} surowice 1 szezepionki vzywane w leczaiciwie
hudzi, - preparaty organoterapeutycine, prefa-
raty witaminowe prepaiaty arsenobenzeno we,
aniybiotyki oraz eter do narkozy,

inne $rodki farmaceuiyczne na podstawie de-
cyzji  Ministra Zdrowia. wydane] na czas
okrestony jub do odwolanta, jezeli dla danego
$rodka nie zostala opracowana dokladaa me-
toda produkcji albo wyposazenie wylwérinl
w osprzat i aparature kontroino-pemiarowy jest
nie wystarczajace.

Minister Zdrowia moze
importera od ohowigzk

zwolni¢ wyiworce lub
u poddawania kontroli se.
ryjnej Srodka farmaceutycznego okresionego w
ust. 1 pkt Ulub poszczegdlnyeh jego serii, jezell:

1) dia danego érodka farmaceutycznego zosiala

metoda produxcji, a
produkcja tego $rodka od-
powiada wymaganiom siawianym co do jego
jakosci, :

opracowana dokladna
doivchezasowa

kwalitikacje fachowe personelu zatrudnionego
w wylworni oraz jej wyposazenie techniczhe
gwarantujg nalezylg jakos$c srodka farma-
ceutycznego oraz ‘

2]

laboratorium kontroine wytworni jest nale-
zycie wyposazone w sprzet i aparalure kon-
‘trolno-pomiarowa, a-badania jakoici $rodka
fannaceutycvznego w wytworni sg dokonywa-
ne wedhilg metod stosowanych w placdwee
naukowo-badawczej, do ktorej zadan nalezy
przeprowadzanie badan nad $rodkami far-
maceulycznymi, '

3.

2.

§ 2.

Poz. 168

Seria -w rozumieniu rozporzadzenia jest ilosé
srodka farmaceutycznego poddana réwnoczednie
cathowitemu procesowl wytworczemu, gwarsn.

tujacemu jego jednorodnosd.

Imporferem w rozumigniu  rozporzadzenia jest
instyiucja, ktora udzielida przedsighiorstwu han-
diu zagranicznego zamoOwienia na sprowadzenia
z zagranicy Srodka farmaceutycinegoe,’”;

H

olizymuje brzmienie:

Na opakowaniu érodka farmaceutycznego pod-

danego kontroli seryjnej, w kidrym $rodek
ten zostaje wprowadzony do obrotu, umieszria

sig zaopatrzong w nunier kontrelny opaske ko-
loru szarozielonego, wykonang z papieru mick-
kiego i trwalego, o wymiarze 15 cm X 1.2 cm,
sporzgdzong  wedlug  wzoru stanowigceyo za-
tqcznik nr 1, lub o wymiarze 5 cm X 1,2 o,
sporzadzong wedlug  wzoru stanowigcego za-
lgcznik nr 2 do rozporzgdzenia.

Od umieszczenia opaski na opakowaniu (ust. 1)
‘mozna odstapi¢ w przypadku, gdy dana scvia
srodka farmaceutycznego jest przeznaczopa dia
zakladéw opicki zdrowotnej zamkniete] b
aptek zakladowych, a dostarczenie tego Sroidka
jest sprawg szczegolnie pilng. W takim praypad-
ku nalezy do dostarczonego $rodka dotgezye za-
$wiadczenie o przeprowadzonej kontroli,

Cala seria $rodka farmaceutycznego poddana
kontroli seryjnej powinna posiadac¢ jednakowe
stezenie oraz by¢ umieszczona w jednakowych
opakowaniach bezposrednich.”

Rozporzgdzenie wchodzi w aycie z dniem oglo-

szenia z mocrag od dnia 22 maja 1954 1.

Minister Zdrowia: J. Sztachelskl



