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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 18 czerwca 1957 .

w sprawie obowiarkow wytworey | imperiera w zakisesie
w sprawie obowigzkéw placéwek naakowych

Na podstawie att. 16 ust. 1 pkt 5 art. 23 ust, 1§ arl, 24
ust. 1 ustawy z dnia 8 styeznia 19531 r. o $rodhach fanuaceu-
tycznych i odurzajacych oraz ertykulach sanitarnych (Dz. U.
Nr 1. poz. 41 zarzgd/a sie, co nasiepuje:

§ 1. W rozumiemu niniejssego rozporzadzenia:

1) serig jest ilos¢ srodka fatrmuaceuntycznego poddana réwno-
ceesnie catkowilemu procesowl wylworczemu gwatantu-
jacemu jego jednorodnosd, a ponadto, jezeli chedzi o
srodki larmaceutycrne ampulkowane -— {lodd tego <10dka
poddana rowpocrzespemu wyjalowieniu,

2) importerem jest instytucja, ktora udziclita przedsicbior-
stwu handlu zagranicznego zamowienia na sprowadzenie
¢rodka farmaceutycznego 7 ragranicy.

§ 2. 1. Wytwodrea $1odka farmaceutyczoego jest ohowia-
zany oznaczy¢ kazdg wyprodukowang serie numerem.

2. Nuwer serii stonowi liczbe wiclocyfrowq skladajqcg
sie z:

1) liczby okredlajacej kolejnodc wyprodukowania serii,

2) wyrazonej w dwoch cyfrach lwzby miesigea wytworze-
nia serii oraz

3} dwoch koncowyceh cyfr Hezby roku wytworzenia scril
3. Numer serii nalezy umiescczal na widocznym miejscu

bezposrednich opakowan S$rodka farmaceutycznego oraz opa-

kowan, w ktorych Srodek jest wprowadzany do ohrotu.

§ 3. 1. Wylworca (importer} jest obowigzeny zlozyd w
swym archiwum probe kardej serii wyprodukowanego (spro-
wadzonego z zagrahnicy} srodka tarmaceutycznego w o ilodci
umozliwiajgcej przeprowadrzenic wszechstionnego badania.

2. Proby érodkéw farmaceutycznych nalezy przechowy-
wad w archiwum w sposéb przewidziany dla danego irodka
g zgbezpieczeniem go przed zepsuciem:

1) przez okres 2 miesiecy ponad termin waznosci okreslony
dla danego $rodka albo

2) przezr okres 3 lat, jezeli dla danego $rodka termin wazno-
sci nie rvostal okreslony.

§ 4 1. Nie wolno wprowadza¢ do obrolu $rodka farma-
ceutycznego, jezeli stezenie srodka pochodzgcego z tc) samej
serii nie jest jednakowe w posrzczegolnych opakowaniach bez-
posrednich albo jezeli zachodzi podejrzenic, Ze srodek w cza-
sie przechowywania w wytworni (magazynie importeraj ulegt
zepsuciu.

2. Cala seria srodka farmaceutycznego, z wyjatkiem $rod-
kéw stosowanych wylacznie w lecznictwie zwierzat, powinna
by¢ umieszczona w jednakowych opakowaniach bezposred-
nich.

§ 5. 1. Wytwérca (importer) jest obowiqzany prowadzié
ksiege lub kartoteke zbytu z podzialem wedhig poszczegdl-
nych $rodkdow farmaceutycznych.

2. W ksiedze lub karlotece zbytu prowadzonej przez wy-
iworce odnotowuje sic:

1) numer serii;

2) date ukonczenia piodukcji;

3) ilos¢ wyprodukowanego srodka larmaceuniyczneqo;

4) ilo$¢ 1 1odzaj skladnikéw uzytych do produkeji;

5) date sprzedazy;

6) imie i nazwisko hadz firme oraz adres nabywey,

7} ilos¢ sprzedanego $rodka pochodzgcego 7 danej serii.

3. Wylworca moze nie odnotowywac¢ w ksiedse lub kar-

wprowadzania do obrotu s$rodkéw farmaceutycznych oraz
w zakresie koniroli seryinej tvch érodkéw.

totece zbytu danych okreslonych w ust. 2 pkt 2—4, jezeli da-
ne te sa uwidocrnione w dokuwenlacji produkeji.
4. W ksigdve lub kartotece zhytu prowadzonej przez im-
poitera odnotowuje sie:
1} nazwe i adres wytworcy;
2) numer serii podany na opakowaniu przez wylworcee,
3) date produkcji lub waznosci $rodka farmaceutycznego
oznaczona przez wytworce;
4} ilo$¢ sprowadzonego z zagranicy srodka;
5) date sprowadzenia Srodka farmaceutyczueqo;
6) dane okreslone w ast. 2 pkt 57

§ 6. Kontrola seryina polega na sprawdzeniu jakoici po-

seczegolnych  serii  Srodka farmaceutycznego lub  jakosci
wszystkich hodowli wyjsciowych przez:
1)} Instylut Weterynarii ~—~ w zakresie surowic, szczepionek

i preparaléw rozpoznawczych stosowanych wylaczie w
lecznictwie zwierzat;

2) Panstwowy Zaklad Iligieny — w zakresie antybiotykéow
oraz surowic i szczepionek innych niz wymienione w

pkt 1;

3) Instytut Dermatologii i Wenerologii — w zakresie anty-
genow 1 odczynnikéw do serologicznych odczynow ki-
lowych;

4) Instytut Lekow — w zakresie innych $rodkow farmaceu-
tycznych.

§ 7. 1. Sprawdzaniu jako$ci przez wlasciwg placéwke

naukowa wymieniong w § 6 podlegaja nastepujgce $rodki
fatmaceutyczne:

1) surowice i szczepionki, preparaty organoterapeutyczne,
preparaty witaminowe, preparaty arsenobenzenowe, anty-
biotyki, eter do narkozy, podtlenek azotu oraz chlorek
etylu do narkozy;

2) preparaty rozpoznawcze;

3) inne $rodki farmaceutyczne na podstawie decyzii Mini~
stra Zdrowia, wydanej na czas okreslony lub do odwota-
nia, jezeli dla danego srodka nie zostsla opracowana do-
kiadna metoda produkeji albo jezeli wyposazenie wylwoér-
ni w sprze¢l i aparalure kontrolno-pomiarowga jest niewy-
starczajace; w zakresie §rodkéw stosowanych wylqeznie
w lecznictwie zwierzat Minister Zdrowia wydaje takg de-
cyzje w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa;

4) serie $rodkow farmaceutycznych okredlonych w pkt 1—3
poddane przerobce lub wyelininowaniu czeéci preparaty,
w ktérym wlasciwa placowka naukowa stwicrdzila zmia-
ny wizualne.

2. W stosunku do szczepionck stosowanych wylacznie w
lecznictwie zwierzat o terminie waznosci nie przekraczajacym
30 dni zomiast sprawdzenia jakosci érodka farmaceutycznego
dokonuje sie sprawdzenia jakosci wszystkich hodowli wyj-
$ciowych., Wykaz takich szczepionek ustala Minister Zdrowia
na wniosek Ministra Rolnictwa.

3. Minister Zdrowia na wniosek wlasciwej placowki nau-
kowej, a w zakresie érodkaw farmaceutycznych stosowanych
wylgcznie w lecznictwie zwierzat — ponadto w porozumieniu
7 Ministrem Rolnictwa — more zwolni¢ wytwoérce (importera)
od obowigzku poddania koniroli seryjnej $iodka farmaceu-
tycznego lub poszczegoOlnych. jego seril.
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4. Nie podlegaja sprawdzeniu jakosci surowice, §zcze-
pionki i preparaty rozpoinawcze slosgwaae w lecrniciwie
zwierzat dla celéw navkowo-badawcsych, a sprowadzane z 7a-
granicy prrez instytucje panstwowe lub wyilwerzane w kioju
w malych iloéciach,

§ 8. 1 Wytworca w terminie 7 dni od wyprodiukow ania,
8 importer od daly przyjgdia do sweyo magazynu -rodka tar-
maceutycznego podlegajacego kontioli seryinej sa obowig-
zani przestaé prébe tego Srodka do wiasciwej placOwune nau-
kowej.

2. Do przestanej proby wytwdirca (importery obnwiovany
jest dolgczy¢ pirotokdl pobrania proby, ktéry powien rawie-
ra¢ nastepujace dane:

!) nazwe wytwérni (importera) i jej adres;

2} nazwe i deklaracje srodka tarmaceulycznego;

3) numer serii, date produkciji i date warnosci;

4) ilo§¢ $rodka wyprodukowanego (sprowadzonego 7 szagia-
nicy);

5) nazwe i adres placowki nartkowe] wlasciwej dle nrrepro-
wadzenia badania jakosci tego si1odka;

6) nazwisko, imie, stanowishko i podpis osoby odpowicazial-
nej za pobranie i przestanie proby.

3. Pidbe przesylana do kontroli seryjnej nalezy opako-
wa¢ w spos6éb chroniacy ja przed uszkodzeniem i zabezpre-
czyé przez natozenie pieczeci,

4, Ilo$¢ proby koniecznej do przeprowadzenmia kontroli
seryjnej okre$la wtasciwa placowka navkowa.

5. Koszty zwigzane -z przeprowadzeniem komroli seryj-
nej ponosi wytworca (imporier).

§ 9. Placowka navkowa przy prreprowadzeniu hadania
fakosci érodka farmaceutyczoego siosuje metody okreslone
dla danego $rodka w obowigrujacych przepisach, a w 1azie
braku takich' przepisow — metody przez siebie ustalone.

§ 10. 1. Placéwka naukowa po uprzednim przeprowadze-
nin badan laboraloryjnych przesyla probe s$rodka favmiceu-

tycinego:
1) do szpitala (kliniki} wyznaczonego przez Ministra Zdro-
wia — jezeli sprawdzenie jakosci srodka wymaga badan

klinicznych na ludziach;

2} do zakladu leczniczego dla zwierzqt, wyznaczonego przez
Ministra Rolnictwa, jeieli sprawdzenie jakosci srodka
farmaceutycznego wymaga badan na zwierzetach.

2. O wynikach badan szpital (klinika} Iub zaklad leczni-
czy dla zwierzgt powiadamia placoOwke naukowa.

§ 11. 1. Dowodem przeprowadrzenia kontroli seryjnej jost
orzeczenie placowki naukowe] stwierdzajgeej jakos¢ srodka
farmaceutycznego badz hodowli wyjsciowych.

2. Orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1, powinno okie-
$laé w szczegolnosci:

1) nazwe §rodka farmaceulycznego i jego postac;

2) dawke $rodka farmaceutycznego, z tym ze nie doly.zy lo
srodkow stosowanych wylacznie w lecsnictwie zwierzgt;

3) nazwe i adres wytworcy (imporlera);

4) numer serii;

5) numer kontroli seryjnej;

6) date przestania przez wytwoéree (hmportera) siodka farma-
ceutycznego do Kontroli seryinej;

7) date przeprowadzenia badania jakoéci érodka farmaceu-
tycznego;

8) stwierdzenie, c¢zy érodek farmaceutyeczny odpowiada de--

klaracji wytworcy i czy moze by¢ wpiowadrzony do
obrotu;

9) date wystawienia orzeczenia i podpisy oséh odpowiedzial-
nych za badamie $rodka farmaceutycznego,

3. Numer kontroli seryjnej sktada sie:

1} z litery oznaczajacej grupz sérodkow fermaceutycenych,
a mianowicie: A — arsencbenzeny, B — anlybiotyki,
Ch -— chlorek etylu, E — eter do narkeczy, O — organo-
preparaty, P — podtlenck azotu, R — preparaty rozpo-

7naweze, 8 —- surowice, V. — szcrepionki, W — prepas

raty witaminowe oraz
2) « liczby wielocytrowe]. kidrej pierwsze cyfry oznacraig

kolejuy numer badania, @ dwie ostatnie — rok badania,

§ 12. 1. Orveczenie, o ktorym mowa w § 11, placowka
navhowa w c:ggu trzech dni od zakonczenia badan pizesyla
wylv Oty (imponterowil, a jego odpis prezydium wojewddze
kicj rady naodowej (1ady parodowe; masta wylaczonego
z wojewbdziwa)l wlasciwej ze wzgledu na siedzibe wytworcy
(importeral, jesli zas ¢hodzi o $rodki stosowane wylgeznie w
lecanictwie zwirizat -— ponadto Ministerstwu Rolnictwa.

2. Jezeli wyn‘k badama $iodka farmaceutycznego jest
vjemny, placdéwka neuvkowa zawiadamia o tym Ministerstwo
Zdiowia o1az jednostke nadizedna wylworcy (nnporteral,

§ 13, 1. Placowki naukowe przepiowadzaigce badanta siod-
kow laimaceutycenych sg obowigzane prowadzié ksigzky ree
testracyjng kontroli seryjnej, zawierajaca nast¢pujgce ru-
bryki:

1) liczbe porzadkowa;

) numer kontroli seiyjnej;

3) date otrzymania préby do hadania;
4) nazwe siodka farmaceutycznego;

5) nazwe | adres wytworcy (importera);
6) numer serii $rodka farmaceutycznego;
7 vumer i date analizy;

8) wynik badania préby;

9) dale wydania orzeezenia;

10) o8¢ drodka farmaceutycznego dopuszezeong do obrotu;
i1} uvwagli. .

2. Jezel préba Srodha farmaceutycznego byla podGawas
na kilku badaniom (chemicznym, biologicznym, klinicznymyd,
nale?y w ksiazce, o ktérej mowa w ust. 1, zamies$ci¢ wyniki
wszystkich tych badan.

N

§ 14. Placowki naukowe (§ 6} obowiazane sa przechowy-
wac préby Srodkow tarmaceutycznych stosujac odpuwiednio
prizepis § 3.

§ 15. 1. Wytworca (importer) jest obowiazany prowadzié
ksigzke kontroli seryjnej, zawierajaca nastgpujgce ruoiykis

1) liczbe porzadkows;

2) nazwe $rodka farmaceutycznego;

3) numer serii;

4) date produkcji (sprowadrzenia z zagranicy):

5} ilo§¢ érodka farmaceutycznego zgloszong do kontrcli ses
ryjnej;

6) date przestania ptdby do kontroli seryinei;

7) date otrzymania otzeczenia placéwki naukowej;

8) date orzeczenia placowki naukowej i gumer kontioli see
ryjnef;

9) ogolng ilos¢ Srodka fannaceutycznego dopuszczong do
ohrolu;

10) adnotacje prezydium wiasciwe] wojewddzkiej rady naro-
dowej {rady narodowej miasta wylgczonego z woje«
wodziwa),

2. KsigZzka kontroli seryjnej powinna mie¢ ponumerowa-
ne i przesznurowane kartki oraz powinna byl oparafowana
przez prezydium wilasciwej wojewddzkie] rady narodowej (ra-
dy narodowej miasta wylqczonego z wojewddztwa), wlasciwej
ze wzgledu na siedzibe wytwércy (importera).

§ 16. Na opakowaniu, w ktérym wprowadzany jest do obro-
tu Srodek farmaceutyczny poddany kontroli seryjnej, a sto=
sowany wylacznie w lecznictwie zwierzat, wytwérca (impor=-
ter} jest ohowigzany umiesci¢ znak ,KS" oraz numer kon-
troli seryjnej.

§ 17. Traca moc:

1) rozporzadzenie Ministra Zdrewia z dnia 3 stycznia 1952.1.
w sprawie kontroli seryjnej niektérych érodk6w ¥rma-
centycznych (Dz. U, z 1952 1. Nr 2, poz, 12 i » 1854 &
Nr 38, poz. 169);
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2} vozporzqdzenie Minidiza Zdrowia 7 dnia 3l styeznia 1953 1.
w sprawie obowig-kéw wytwoicy w zakresie
dzama do obrotu  Srodkow
Nr 12, poz. 49);

ceulycynych uZzywanveh wylgesnie w leocznictwie zwies
wprowa- rzqt (Dz. U, N1 25, poz. 102),
tarnmac cny 4 U, . . Lo .
ammaceutycsnych (Da U § 18. Rozporsgdzenie wehodzi w o zydie po uplywie trzech
A . A . . . . miesiecy od dna ogloszenia.
3 rovporzadzenie Minisira Zdrowia 7 dnia 23 kwietnia (954 1, Y J
w sprawie kontioli scryjnej niektorych srodkow  fauma-  Minisiel Zdiowia: w z. B, KcoZusznik



