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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDRCWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ

x dnia 12 pazdziernika 1966 1,

w sprawie niektérych zadah organéw sluiby zdrowia w zakresie nadroru nmad fakoscig $rodkéw farmaceulycznych
i odurzajgcych oraz artykuléw saniternych

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 8 stycznia
1951 r. o $rodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz
artykulach sanitarnych (Dz. U. z 1951 1. Nr 1, poz. 41z 1963 .
Nr 22, poz. 116) zarzgdza sie, co nastgpuje:

§ 1. Bezpodredni panstwowy nadzér farmaceutyczny nad
jakoscig $rodkow farmaceutycznych i odurzajgcych oraz ar-
tykulow sanitarnych, zwanych dalej Jirodkami farmaceutycz-
nymi”, wykonujg wlasciwe do spraw zdrowia organy prezy-

diow, wojewédzkich rad narodowych (rad narodowych miast.

wylaczenych z wojewédztw), zwane dalej porganami nad-
roru'.

§ 2. 1. Zadaniem nadzoru farmaceutycznego jest niedo-
puszczenie do obrotu lub stosowania $rodkow farmaceutycz-
npych nie odpowiadajgcych obowigzujacym warunkom jako-
£ci, -zepsutych, sfalszowanych lub podrobionych.

2. Nadzorowi, o ktérym mowa w ust. 1, podlegala $rod-
ki farmaceutyczne znajdujgce sie w jednostkach-organiza-
cyjnych, ktére wytwarzajg, przechowujq, stosujg te $rodid
lub wprowadzajg je do obrotu.

§ 3.. Organowi nadzoru przysluguje prawo:

1} wstepu do zakladow okre$lonych w § 2 ust, 2,

2) badania dbkumentacji majacej znaczenie dla oceny ja-
kosci érodkéw . farmaceutycznych,

3) pobierania préobek,

4) zadania niezbednych wyjaénien,

5/ wydawania wigzgcych wytycznych,

6) wvdawania niezbgdnych zarzgdzen w sprawach objglych
nadzorem farmaceutycznym,

§ 4. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze okreslo~
na seria érodka farmaceutycznego nie cdpowiada obowigzu~
facym wymaganiom jakosci, jest sfalszowana iub podrobio-
na, organ nadzoru wydaje zakaz wprowadzenia do obroin
lub stosowania tej serii $rodka farmaceutycznego do czasu
przeprowadzenia badan.

2. Organ nadzoru moze zarzgdzi¢ specjalne zabezpieczes
nie zakwestionowanego $rodka farmaceutycznego (ust. 1)
przed uzyciem lub wprowadzeniem do obrotu, wyznaczajge
sposréd pracownikow zaktadu, w ktérvm znajduje sig tem
srodek, osobe odpowiedzialng za to Zabezpieczenie,

.3. W razie podejrzenia, 7e zakwestionowany srodek fare
maceulyczny znajduje sie rownoczeé$nie w kilku zakladachy

-organ nadzoru wydaje zakaz wprowadzania do obrotu i stos

sowania tego $rodka na terenie danego wojewddztwa (mias
sta wylgczonego z wojewddztwa) 1 powiadamia o tym Mis
nisterstwo Zdrowia i Opieki Spolecznej.

4. Organ nadzoru moze zarzadzié¢ przeprowadzenie badaff
kontrolnych $rodka farmaceutycznego w laboratorium wye
tworcy lub w laboratorium wojewodzkiego zarzgdu aptek
ustalajgc warunki przeprowadzenia tych badan.

§ 5. 1. Jezeli w wyniku badan pobranych prébek nie
polwierdzg sie podejrzenia co do niewlasciwej jakoéci rode
ka farmaceutycznego, organ nadzoru uchyle zarzgdzenia wy«
dane w celu zabezpieczenia przed wprowadzeniem do obrotyg
i stosowania tego srodka.
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2. Jezeli w wyniku badania prébki $rodka farmaceutycz-
nego stwierdzona zcslanie jego niewladciwa jakesd, or gan
nadzoru — w zaleznodci od stwierdzonych wad — wvd'”
odpowiednie zarzadzenia. Jezell wyniki badan wykaza, ze sto-
sowanie $rodka farmaceulycznego moze spowodowad ujemne
skutki dla zdrowia, organ padzoru zarzadzi bezzwloczne wy-
cofanie lego $rodka z obroiu i stosowania.

3. W razie siwierdzenia, ze niewlasciwa jakodl $rodka
farmaceutycznego jest nastgpsiwem I)rmtumvywana go W
niecdpowiednich warunkach, organ nadzoru powinien wr
da¢ zarzgdzenie majgce ma. celu usunigcie uchybien w 7.-
kresie przechowywenia 1 skonirolowac jego wykonamn po
uplywie wyznaczonego terminu.

§ 6. 1. Wrazie powzigeia wiadomaosel o $mierci Iubh wy-
stapieniu szkcdiiwych dla zdrowia objawdw, jezeli rachodzi
pedejrzenie; ze [akly te pozostajqa W zwigrku z zaslosowa-
niem $rodka farmaceutycznego, organ nadzoru powinien po-
stapi¢ zgodnie z § 4, a ponadio niezwiocznie:

1) zakaza¢ zskladom polcionym na terenie wojewddriwa,
w ktorych znajduje sie dany Srodek farmaceulyczny,
wprowadzania go o obrotu i stosowania, zewiadamiajge
o tym Ministerstwo Zdrowila 1 Opieki Spolecznej,

2) pobra¢ prébke danego $rodka farmaceutveznego { pree-
kazac ja niezwiocznie do zbadania Instytutowi Lekow lub
Panstwowemu Zakladewi Higieny,

3} wustali¢ 1 przekazacd Instytutowi Lekéw lub Panstwowemu
Zakladowi Higieny lacznie z probka: k
a) nazwisko'i imig,” wiek oraz adres osoby, ktore] dany

srodex farmaceutyczny zastescwano,

b) nazwe i numer serii zasltosowaneyo srodka farmaceu-
tyczneco, a co do. lekéow recepturowych — skiad tego
leku, dawxke, jska zostala zastosowana, oraz datg za-
stosowania, ) .

c) -date i miejsce nabycia $rodka farmaceutycznego,
nazwe wylwaorni, a co do lekow recepiurowych —
nazwisko 1 ume fqrmafeut') ktéry lek wykonal i wy-
dat,

4d) czy $rodki farmareutvclne byly zastosowane zgodnia
ze wskazaniami lekarza,

e) doklzsdne okreslenie objawéw i czasu ich wystapienia,

f) rozpoznanie chorobowe i stan zdrowia chorego przed
zastosowaniem danego $rodka farmaceutycznego oraz
inne wazne okolicznosci.

2. Organ nadzoru przesyla — rownoczeénie z przekarza-
niem: Instytutowi Lekdéw lub Panstwowemu Zaktadowi Hi-
gleny — dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, do Minister-
stwa Zdrowia i Opieki Spoiecznej.

§ 7. 1. Jednostka przeprowadrajgca badania probki po-
winna wyrainie okresli¢ w wyniku badania, czy badany
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$rodek farmaceutyozny odpowieda ustalonym dla nlego wy=
maganiom, a w razie siwicrdrzenia odchyien od warunhow
jokcécl —— oxreslie dokiadnie, na czymn te odchylenia pole-
gaja.

2. Badarie prébek powirno by? dokonane w terminie nie
przekracrajgeym sve$ciu tygoedni, z tym e badania probek
¢rockow farmaceutycenveh skierowanveh do ibadania przez
Instytut Lekéw lub Penstwowy Zakiad Higieny — w zwigzku
z wystgpieniem chiawéw svhodliwych dla 2drowia lub $mier-
ci — powinno byd¢ dokonane niezwilocznie,

& 8 1L

Cryan nadzoru
obecnaéei kierownika lub
trolowaneqgo zokladu.

2. W

wykonule swole czynnosch w
upowainicneyo pracownika kon-

razie
warnioneyo

nieckecnosci kierownika 7zakladu lub upe-
pracownika orgen nadzoru preeprowadza swoje

czynnosci w - obecnodci tlego pracownika zakladu, ktoreyo
zasial,
$ 9. 1. Pobranie prébek do kontroli powinno byv¢ doko-

nene protokolarnie. ‘

2. Protokdl podpisuie prredslawiciel
dokonuiacy czyvnnoscl oraz kisrownik lub
du, w ktarvm te

¢ 10, O wypedku stwierdzcneqgo naruszenia
przepiséw wyrobu, przechowywania, wprowa-
dzenia do obrotu lub stosowania $rodkoéw tarmaceuivcznveh
— grgan nadzoru powinien zawiadorni¢ organ wiasciwy. do
§cigania przestepsiw lub wykroczen,

¢ 11. 1. Przepisv rozporzadzenia dotycrzg réwniez Srod-
kow fa’rm'“r'el';tvr*/ny(:h stosowanych w leczniclwie zwierzat,
z tym Ze w ravie powziecia wisdomosci o padnigeiu zwierzg-
cia i podejrx,emd, 7e fakt ten pozostaje w zwiazku 7 zasto<
sowaniem $rodka farmaceulycznego — organ nadzoru podej-

1wjgc decyzje, o ktorej mowa w § 6 wst. 1 pkt 1, zawia-
damia o tym réwniez Ministerstwo Rolniclwa.

2. Jezell podejrzenie co do przyczyn padniecia zwierze-
cia porzostajie w zwiarku 2 zastosowaniem surowic, siczepio-
nek badz preparatéw rozpoznawczych stosowanvch wylacz-
nie w lecznictwie zwierzat — organ ‘kontroli przekazuje nie-
zwiocznie pobrang probke tych drodkéw (§:6 ust. 1 pkt 2)
Instyivtowi Weterynerii w Pulawach do zhadania, a zwigza-
ne z nimi dane, o ktorvch mowa w § 6 ust. 1 pkt 3 — prze-
syla do Ministerstwa Rolnictwa.

§ 12. Szczegdlowy irvb postepowania w zakresie prze-
prowadzania kontroli, pobierania probex oraz posigpowania
zabezpieczajaceqo okresli instrukcja.

organu .nadzoru
pracowiik zakta-
czvnnoéci zostaly dokonane.

F(l\ m
dotvozae

¢ 13. Rorporzgdzenie wchodzi w zycie & dniem oglo-
s7enia.

Minister Zdrowia 1 Opieki Spotecznej: J. Sctachelski



