Prziennik Ustaw Nr 3

28

12

Poz. 12

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZBDROWIA [ COPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 11 stycznia 1967 1.

w sprawie obowiazkéw wytwércy i importera w zakresie wprowadzania do obrotu $rodkéw farmaceutycznych
i artykulow sanitarnych oraz ich komniroli seryjnej.

Na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 5, art. 23 ust. 1 i art. 24
ust, 1 ustawy % dnia 8 stycznia 1831 r. o $rodkach farma-
ceutycznych i odurzajacych oraz artykulach
(Dz. U. z 1951 1. Nr 1, poz. 4 i z 1963 1. Nr 22, poz. 116)
zarzadza sig, co nastepuje: :

§ 1. 1. Wytworca $rodka farmaceutycznego lub artyku-
lu sanitarnego jest obowigzany oznaczyé¢ Kkazda wyproduko-
wang serie numerem. Serie stanowi ilo$¢ srodka farmaceu-
tycznego lub artykulu sanitarnego poddana procesowi wy-
tworczemu gwarantujgcemu jednorodnosé ofrzymanego pro-
duktu, a w razie wyjalawiania — ilo$¢ poddana réwnocze-
snemu wyjatowieniu.

2. Numer serii stanowi liczbe wielocyirowa skladaja-
cg sig z:

1) cyir okreslajgcych, kolejnos¢ wyprodukowania serii,

2) dwéch cyir okreslajacych miesigec wyprodukowania serii,

3) dwoch koncowych cyfr okreslajacych rok wyproduko-
_wania serii..

3. Numer serii nalezy umieszcza¢ na widocznym miejscu
bezposrednich opakowan $rodka farmaceutycznego lub arly-
kulu sanitarnego oraz opakowan, w ktorych srodek (artykm)
jest wprowadzany do obrotu.

4, Caila seria srodka farmaceutycznego przeznaczeneyo
do wslrzykiwan powinna byé umieszczona w opakowaniach
bezposrednich jednakowej wielkacsci.

§ 2. 1. Wytwérca lub ‘instytucja, ktéra udzielita przed-
siebiorstwu handiu zagranicznego zamowienia na sprowadze-
nie $rodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego z za-
granicy, zwana dalej importerem, jest obowigzana przepro-
wadzi¢ Konirole zasadnicza kazdej wyprodukowanej (spro-
wadzonej- z zagranicy). serii na tozsamos$¢ 1 jakos$¢ przed
wprowadzeniem do obrotu.

2. Wylwérca (imporier) powinien przeprowadza¢ kon-
trole zasadnicza, o kiorej mowa w ust. 1, we wlasnyin labo-
ratorium, a -w razie ¢dy Kontrola ta nie moze by¢ przepro-
wadzona we wlasnym laboratorium — we wtasciwej pla-
cowce naukowej okreslonej w § 6.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej na wniosek
wlasciwej placowki naukowej (§ 6) moze zwolni¢ importera
od obowigzku przeprowadzania kontroli zasadniczej poszcze-
golnej serii. W odniesieniu do s$rodkdéw farmaceutycznych
stosowanych wylgcznie w lecznictwie zwierzat Minister Zdro-
wia i Opieki Spolecznej moze zwolni¢ importera od omawia-
nego obowigzku w porczumieniv z Ministrem Rolnictwa.

4, Wytwoérca (importer) jest chowiazany zlozyé w swym
archiwum probke kazdej serii wyprodukowanego (sprowadzo-
nego z zagranicy) érodkia farmaceulycznego (artvkulu sani-
tarnego) w ilesci umozliwiajacej przeprowadzenie wszech-
sironnego badania.

5. Prébke srodka farmaceutyc/nego (arivku'u sanitar-
nego) nalezy prrechowywaé w archiwum zabezpieczajgc ja
przed zepsuciem: '

1) przez ckres 2 miesiecy ponad termin waznosci okre$lo-
ny dla danego srodka (artykutu) albo

2) przez ckres 3 lat, jezeli dla danero s$rodka (artykutu)
termin weznosci nie zostal okreslony.

§ 3. 1. Wytworca srodkow farmaceutyeznych (artykutow
sanitarnvch) jest obowiazany prowadzi¢ ksiege lub kartoteke
produkcji z podzialem wedlug poszczeadinych Srodkow (ar-
tykulow).

2. W ksiedze lub kartotece produkcji odnotowuje sia:
1), numer serii, ’

2

sanilarnych-

-
2)
3)

date ukonczenia produkcii,

ilo$¢ wyprodukowanego $rodka farmaceutycznego (arty-

kuiu santtarnego),

rodzaj i ilos¢ sktadnikow uzylych do produkcji.

§ 4. 1. Wytworca (imporler) jest obowigzany przestac

do placéwki okreslonej w § 6 probke srodka farmaceutycz-

nego (artykutu sanitarnego) podlegajacego kontroli seryjnej.
2. Przestanie probki powinno nastapic:

1) do wstqpnej kontroli seryjnej — w ciggu 7 dni od daty

ukoncrzenia kontroli zasadniczej $rodka farmaceutyczne-

go (artykutu sanitarnego);

do naslepczej koniroli seryjnej — rownoczes$nie z prze-

kazaniem do obrotu serii srodka farmaceutycznego (ar-

tykulu sanitarnego).

3. Do przesianej probki wytworca (imporler) jest obo-

wigzany doigczyé protokol jej pobramd ktory powinien za-

wiera¢ npastgpujgce dane:

4)

2)

1} nazwe wyiwoérni (importera) i jej adres,

2) nazwe i deklaracje $rodka farmaceutycznego (artykutu
sanitarnego),

3) numer serii, date produkcji i date waznosci,

4) ilog¢ srodka (artykulu) wyprodukowanego lub sprowa-
dzonego z zagranicy,

5) nazwe 1 adres placowki naukowej wilasciwej do prze-
prowadzenia kontroli seryjnej,

6) nazwisko, imie, stanowisko i podpis osoby odpowiedzial- -

Jnej za pobranie 1 przesianie probki.

4, Probke przed wyslariem do kontroli seryjnej naleiy
opakowa¢ w sposéb chroniacy jg przed uszkodzeniem i za-
bezpieczy¢ przez nalozenie pieczeci. Probke naleiy przesiaé
w takim opakowaniu, w jakim srodek farmaceulyeczny (arty-
kul sanitarny) bedzie wprowadzony do obrotu.

5. Tlos¢ probki koniecznej do przeprowadzenia kontroli
seryjnej okresla wiasciwa placowka naukowa,

6. Koszty zwiazane z przeprowadzeniem kontroli seryj-
nej ponosi wytwérca (importer).

§ 5. 1. Kontrola seryjna polega na sprawdzeniu:
jakosci poszczegolnych serii Srodka farmaceutycznego
(artykuiu sanilarnego} albo

jakosci wszystkich hodowli wyjsciowych w odnlesieniu
do szczepionek stosowanych wylacznie w lecznictwie
zwierzgt, a nie podlegajgcych ohbowiazkewi kontroli se-
ryjnej (§ 7 ust. 2).

2. Kontlrola seryjna moze by¢ wstepna lub nastepcza,

§ 6. Kontrole seryjna przenrowadmje;

Pansiwowy Zaklad higieny — w zakresie surowic, szcze-
pionek i preparatéw rozpoznawczych innych niz wymie-
nicno w pkt 3, ‘

Kiinika Dermatologiczna Akademii Medycznej wyzna-
czona wrzez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej —
w zakresie antygenow i cdczynnikow do serologicznych
odczynnikow kilowych,

Inslytut Weterynarii — w =zakresie surowic, szczepio-
nek i preparatow rozpoznawczych, stesowanych wylqcz-
nie w lecznictwie zwierzat,

Instytut Lekow -— w 7akresie innych $rodkéw farmaceu-
tycznych oraz w zakresie artykulow sanitarnych.

§ 7. 1. Kontroli servinej podlegaia:

surgwice i s7czepionki, preparaly organoterapeutyczne,
preparaty witaminowe, preparaty arsencbenzenowe, an-
tvbiotyki, eter do narkoiy, podtlenek azotu oraz chlorek
elylu do narkozy,

1)
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2) preparaty rozpoznawcrze,

3) inne srodki farmaceutyczne (artykuly sanitarne) ustalo-
ne przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej, jezeli
dia danego $rodka (artykulu) nie zostala opracowana do-
‘kladna metoda produkcji albo jeiell wyposazenie wy-
tworni w sprzet i aparature kontrolno-pomiarowsq jest nie-
wystarczajgee; w zakresie $rodkew farmaceutycznych
stosowanych wylacznie w lecznictwie zwierzat Minister
Zdrowia 1 Opieki Spotecrznej ustala takie $rodki w poro-
zumieniu z Ministrem Rolnictwa, Srodki te ({artykuly)
padlegaja kontroli seryjnej przez czas okre$lony lub do
odwolania,

4) serie srodkdw farmaceutycznych {artykuléw sanitarnych)
okreslonych w pkt 1—3, poddane przerobce lub wyeli-
minowaniu czesci preparatu, w kitérym wiasciwa placow-
ka naukowa (§ 6) stwierdzila zmiany wizualne.’

2. W stosunku do szczepionek stosowanych wylgeznie

w leczn'ctwie zwierzgt, o terminie waznosci nie przekracza-

jacym. 30 dni, zamiast sprawdzenia jakoéci érodka farmaceu-

tycznego dokonuje sie sprawdrzenia jakosci wszystkich ho-
dowli wyjsciowych, Wykaz tych szczepionek ustala Minister

Zdrowia i Opieki Spolecznej na wniosek Minisira Rolnictwa.
3. Srodek farmaceutyczny (artykul sanitarny) podlega-

jacy wstepnej kontroli seryjnej moze by¢ wprowadzony do

obrolu dopiero po otrzymeniu przez wytworce (importera)
dodatniego wyniku tej kontroli.

¢ 8. 1. W uzasadnionym wypadku Minister Zdrowia
i-'Oplexi Spolecznej moze zezwoli¢, aby S$rodek farmaceu-
tvczny {artykut sanitarny) okreslony w § 7 ust. 1 podlegal
nastepcrzej kontroli seryjnej
Tyjnej.

2. Nastgpczg kontrole seryjng przeprowadza sie po wpro-
wadrenin Srodka farmaceutycznego (artykulu sanitarnego)
do obrotu. )

3. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest wazne
przez okres 1 roku, z tym Ze traci waZno$é natychmiast w
razie ujemnego wyniku nastepczej kontroli servinej.

B 2 A O

tyczne (artykuly sanitarne):

1) jezeli dana seria wyprodukowana (importowana) byla
poddana konlroli zasadniczej przeprowadzonej przez pla-
cowke naukowq stosownie do przepisu § 2 ust, 2 lub

; zostaia od tekiej kontroli zwolniona (§ 2 ust. 3),

?) przéznaczone wylgcznie do celéw naukowo-badawczych
i wyprodukowane lub przywiezione w malej ilogci. *
2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej na wniosek

wlascxwe] placdwki naukowej (§ 6), a w zakresie $rodkow
farmaceutycznych stesowanych wylacznie w  lecznictwie
zwierzat — w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa — moze
zwolni¢ wytworce (importera) od obowigzku poddania kon-
troli seryjnej $rodka farmaceutycznego (artykulu sanitarne-
ge) lub poszczegolnych jego serii.

§ 10. Placowka naukowa przy przeprowadzaniu kontreli
seryjnej stosuje metody badania okreslone dla danego srod-
ka farmaceutycznego (artykulu sanitarnego} w obowigzuja-
cych przepisach, a w-razie braku takich przepisow — metody
przez siebie ustalone.

§ 11. 1. Placowka naukowa po przeprowadzeniu wyma-
ganych badan przesyla préobke srodka farmaceutycznego (at-
tykulu sanitlarnego):
i1} do szpitala (kliniki) wyznaczonego przez Ministra Zdro-

wia i Opieki Spotecznej — jezeli sprawdzenie jakosci

wymaga badan klinicznych npa ludziach,

2) do zakladu leczniczego dla zwierzat, wyznaczonego przez
Ministra Rolnictwa — jezeli sprawdzenie jako$ci wyma-
ga ‘badan na zwierzetach.

2. O wynikach hadan szpital (klinika) lub zaklad leczni-
Lzy dla zwierzat powiadamia placowke naukowa.

zamiast wsigpnej koniroli se-

Nie podlegaja kontroli seryjnej $rodki farmaceu-

§ 12. 1. Dowodem przeprowadzenia kontroli seryjnej
jest orzeczenie placowki naukowej stwierdzajgcej jakasc
$rodka farmaceutycznego (artykulu sanitarnego) bgdz hodo-
wli wyjsciowych.

2. Orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, powinno okre-
sla¢ w szczegolnosci:

1) nazwe $rodka larmaceutycznego (artykuiu sanitarnego)
i oznaczenia jego istoinych cech,

2) nazwe 1 adres wytworcy (importera),

3) numer serii, :

4) stwierdzenie, czy $rodek farmaceutyczny (artykul sani-
tarny) odpowiada stawianym wymaganiom i c¢7zy moze
by¢ wprowadzony do obroty, )

5) date wystawienia orzeczenia i podpisy osob odpowie-
dzialnych za badania,

6) numer kontroli seryjnej dla surcwic i szczepionek sto-
sowanych w leczniciwie ludzi.

§ 13. 1. Orreczenie, o kibérym mowa w § 12, placowka
naukowa w ciggu trzech dni od zakonczenia badan prresyla
wytworcy (importerowi), a jego odpis wilasciwemu do spraw
zdrowia organowi prezydium wojewodzkiej rady narodowej
(rady narodowe]j miasla wylgczonego z wojewoddziwa) wia-
Sciwej ze wzgledu na siedzibe wytwoérey {importera), jezeli
za$ chodzi o $rodki stosowane wylacznie w lecznictwie zwie-
124t — ponadto Minislerstwu Rolnictwa.

2. Jezeli wynik bedania $rodka farmeceutvczneqgo (arty-
kuhu sanitarnego) jest unjemmy, placéwka navkowa zawiada-
mia o lym ponadto Ministersiwo Zdrowia i Opieki Spolecz-
nej oraz jeanostke nadrzedng wylwércy (importera).

§ 14. Placowki nauvkowe (§ 6) obowigzane sa przechowy-
wat probki $rodkow fermaceutycznych (arivkulow sanitar-
nych) stosujac odpowiednio przepisy § 2 ust. 5

§ 15, 1. Wytworca (importer) jest okowizzany prowa-
dzi¢ ksigzke kontroli seryjnej zawierajacg neslepujgce ru-
bryki:

1) liczbe porzagdkowa,

2) nazwe $rodka farmaceutycznego (ariykulu sanitarnego),
3) numer serii, )

4) date produkcji (sprowadvenia z zagranicy),

5) ilo$¢ srodka fermaceutycznego (artyvkuiu sanitarnego)

zgtoszong do kontroli seryjnej,

6) date przestania prébki do kontroli scryjnej,

7) date orzeczenia placowki naukowej,

8) date wprowadzenia do obrotuy,

9) adnotacje wiasciwego do spraw zdrowia orgsnu prezy-
dium wojewodzkiej rady narodowej {rady narodowej mia-
sta wylgczonego z wolewddziwa),

2. Ksigzka kontroli servjnej powinna mie¢ ponumerowa-
ne i przesznurowane kartki oraz powinna by¢ oparafowana
przez wlasciwy do spraw zdrowia organ prezydium woje-
wadzkiej rady narodowej (rady narodowej nriasta wylgczo-
nego z wojewodzlwa), wlasciwej ze wzgledu na siedzibe wy-
tworey (importere).

3. Wylwoérca obowigzany jest umiescic numer kontroli
seryjnej na opakowaniu surowic i szczepionck (§ 12 ust. 2
pkt 6).

§ 16. Traci moe rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia

(18 czerwca 1957 1. w sprawie obowigrkow wytwoérey 1 im-

portera w zakresie wprowadzenia do obrotu érodkéw farma-
ceutycznych oraz w syrawie obowiazkow placowek nauko-
wych w zakresie kontroli servinej iych srodkow  {Dz. U.
z 1957 1. Nr 36, poz. 156 i z 1958 r. Nr 28, poz. 120). ’

§ 17. Rozporzadzenie wcheodzi w iy(:ie z dniem oglo-
szenia, ‘

Migister Zdrowia i Opieki Spotecznej: w z. B. Bednarski



