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§ 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Lesnictwa z dnia
15 maja 1956 r. w sprawie czasow ochronnych dla zwieizyny
townej {Dz. U. Nr 16, poz. 90).

§ 6.- Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Minister Lesnictwa i Przemyslu Drzewnego: w z. R. Gesing
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 18 czerwca 1957 r.

w sprawie obowigzkéw wylworcy i importera w zakresie
w sprawie obowiazkow placowek naukowych

Na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 5, art. 23 ust. 1 i art. 24
ust. 1 ustawy z dnia 8 stycznia 195F r. o $rodkach farmaceu-
tycznych i odurzajacych oraz artykulach sanitarnych (Dz. U.
Nr 1, poz. 4) zarzqdza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia:

1) serig jest ilo$¢ érodka farmaceutycznego poddana réowno-

cze$nie calkowitemu procesowi wytworczemu gwalantu-
r jacemu jego jednorodno$é, a ponadto, jezeli chodzi o

‘ srodki farmaceutyczne amputkowane — ilos¢ tego stodka

poddana rownoczesnemu wyjalowieniuy,

2) importerem jest instytucja, ktora udzielila przedsigbior-
’ stwu handlu zagranicznego zamoOwienia na sprowadzenie
}  $rodka farmaceutycznego z zagranicy.

‘ § 2. 1. Wytworca $rodka farmaceutycznego ]est obowig-
rany oznaczy¢ kazdg wyprodukowang serie humerem.

2. Numer serii stanowi liczbe wxelocyfrowq sktadajacag
sie z:

1) liczby okreqla]qce] kolejnos¢ wyprodukowania serii,

2) wyrazonej w dwoch cyfrach liczby miesigca wytworze-

nia -serii oraz

3) dwoch koncowych cyir liczby roku wytworzenia serii.

3. Numer serii nalezy umieszcza¢ na widocznym miejscu
bezposrednich opakowan s$rodka farmaceutycznego oraz opa-
kowan, w ktorych $rodek jest wprowadzany do obrotu.

§ 3. 1. Wytworca (importer) jest obowigzany zlozyé w
swym archiwum prébe kazdej serii wyprodukowanego (spro-
wadzonego z zagranicy) $rodka farmaceutycznego w ilosci
umozliwiajgcej przeprowadzenie wszechstronnego badania.

2. Proby érodkow farmaceutycznych nalezy przechowy-
wa¢ w archiwum w sposéb przewidziany dla danego é¢rodka
¥ zabezpieczeniem go przed zepsuciem:

1) przez okres 2 miesiecy ponad termin waznosci okreslony

dla danego $rodka albo

2) przez okres 3 lat, jezeli dla danego $rodka termin waino-

$ci nie zostal okreslony.

~§ 4. 1. Nie wolno wprowadza¢ do obrotu srodka farma-
ceutycznego, jezeli stezenie $rodka pochodzacego z tej samej
serii nie jest jednakowe w poszczegolnych opakowaniach bez-
posrednich albo jezeli zachodzi podejrzenie, ze $rodek w cza-
sie grzechowywania w wyiworni (magazynie importera) ulegt
zepsuciu.

2. Catla seria érodka farmaceutycznego, z wyjatkiem $rod-
kow stosowanych wylgcznie w lecznictwie zwierzat, powinna
byé¢ umieszczona w jednakowych opakowaniach bezposred-
nich,

§ 5. 1, Wytwérca (importer) jest obowigzany prowadzi¢
ksiege lub kartoteke zbytu z podzialem wedlug poszczegol-
nych $rodkéw farmaceutycznych.

2. W ksiedze lub kartotece zbytu prowadzonej przez wy-
tworce odnotowuje sie:

1) numer serii;

2} date ukonczenia produkcji;

3) ilos¢ wyprodukowanego $rodka farmaceutycznego;

4) ilos¢ i rodzaj sktadnikéw uzytych do produkcji; -

5) date sprzedazy;

6) imie i nazwisko badz firme oraz adres nabywcy,

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

3. Wylwérca mdze nie odnotowywac w ksiedze lub kar-

wprowadzania do obrotu $rodkéw farmaceutycznych oraz
w zakresie kontroli seryjnej tych Srodkéw.

totece zbytu danych okreslonych w ust. 2 pkt 2—4, jezeli da-

ne te sa uwidocznione w dokumentacji produkcji.

4. W ksiedze lub kartotece zbytu prowadzonej przez im-
portera odnotowuje sie:

1) nazwe i adres wytworcy;

numer serii podany na opakowaniu przez wytworcg;

date produkcji lub waznosci $rodka farmnaceutycinego

oznaczong przez wytworce;

4) ilos¢ sprowadzonego z zagranicy $rodka;

date sprowadzenia srodka farmaceutycznego;

dane okreslone w ust. 2 pkt 5—7,

§ 6. Kontrola seryjna polega na sprawdzeniu jakoici po-

szczegélnych serii srodka farmaceutycznego lub jakosci

wszystkich hodowli wyjsciowych przez:

1) Instytut Weterynarii — w zakresie surowic, szczepionek
i preparatow rozpoznawczych stosowanych wylgczaie w
lecznictwie zwierzat;

2) Panstwowy Zaklad ngxeny — W zakreme amybxotykéw
oraz surowic i szczepionek  innych niz wymienione  w.

3)

pkt 1;

8 Instytit Dermatologii i Wenerologii — w zakresie anty—
genéw i odczynnikéw do serologlcmych odczynow ki-
lowych;

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

§ 7. 1.. Sprawdzaniu jakosci przez wlasciwa placowke

naukowq wymieniong w § 6 podlegaja nastepujgce srodki

farmaceutyczne:

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 decyzji Mini-
stra Zdrowia, wydanej na czas okreslony lub do odwola-
nia, jezeli dla danego srodka nie zostatla opracowana do-
ktadna metoda produkcji albo jezeli wyposazenie wytwor-
ni w sprzet i aparature kontrolno-pomiarowa jest niewy-
starczajace; w zakresie $rodkoéw stosowanych wylg4cznie
w lecznictwie zwierzat Minister Zdrowia wydaje takg de-
cyzje w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa;

4) serie $rodkow farmaceutycznych okreélonych w pkt 1—3
poddane przerébce lub wyeliminowaniu cze$ci preparatu,
w kiorym wlasciwa placowka naukowa stwicrdzila zmia-
ny wizualne.

2. W stosunku do szczepionek stosowanych wylgcznie w
lecznictwie zwierzat o terminie waznosci nie przekraczajagcym
30 dni zamiast sprawdzenia jakosci $rodka farmaceutycznego
dokonuje sie sprawdzenia jakosci wszystkich hodowli wyij-
$ciowych, Wykaz takich szczepionek ustala Minister Zdrowia
na wniosek Ministra Rolnictwa.

3. Minister Zdrowia na wniosek wlasciwej placéwki nau-
kowej, a w zakresie $rodkow farmaceutycznych stosowanych
wylacznie w lecznictwie zwierzat — ponadto w porozumieniu
z Ministrem Rolnictwa — moze zwolni¢ wytworce (importera)
od obowigzku poddania kontroli seryjnej srodka farmaceu-
tycznego lub poszczegodlnych jego serii.
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4, Nie podlegaja sprawdzeniu jakosci surowice, szcze-
pionki i preparaty rozpoznawcze stosowane w lecznictwie
zwierzat dla celow naukowo-badawczych, a sprowadzane z za-
granicy przez instytucje panstwowe lub wytwarzane w Kkraju
w matych ilosciach.

§ 8. 1. Wytwdrca w terminie 7 dni od wyprodukowania,
a importer od daty przyjecia do swego magazynu $rodka far-
maceutycznego podlegajgcego koniroli seryjnej sa obowia-
zani przesta¢ prdobe tego Srodka do wiasciwej placOwki nau-
kowej.

2. Do przestanej proby wytwérea (importer) obowigzany
jest dolaczy¢ protokol pobrania préby, ktéry powinien zawie-
ra¢ nastepujace dane:

1) nazwe wytworni (importera) i jej adres;

2) nazwe i deklaracje $rodka farmaceutycznego;

3) numer serii, date produkcji i date waznosci;

4) ilo$¢ $rodka wyprodukowanego (sprowadzonego z zagra-
nicy);

5) nazwe i adres placowki naukowej wldscnwe; dla przepro-
wadzenia badania jakosci tego $rpdka;

6) nazwisko, imie, stanowisko i podpis osoby odpowiedzial-
nej za pobranie i przestanie proby.

3. Probe przesylang do kontroli seryjnej nalezy opako-
wa¢ w sposob chroniacy ja przed uszkodzeniem i zabezpie-
czy¢ przez nalozenie pieczeci.

4. Tlos¢ proby koniecznej do przeprowadzenia kontroli
seryjnej okre$la wlasciwa placowka naukowa.

5. Koszty zwigzane z przeprowadzeniem kontroli seryj-

nej ponosi wytworca (importer).
"~ § 9. Placowka naukowa przy przeprowadzaniu badania
jakosci $rodka farmaceutycznego stosuje metody okreslone
dla danego $rodka w obowiazujacych przepisach, a w razie
braku takich przepisow — metody przez siebie ustalone.

§ 10. 1. Placéwka naukowa po uprzednim przeprowadze-
niu badan laboratoryjnych przesyla probe srodka farmaceu-
tycznego:

1) do szpitala (kliniki) wyznaczonego przez Ministra Zdro-
wia — jezeli sprawdzenie jakosci srodka wymaga badan
klinicznych na ludziach;

2) do zakladu leczniczego dla zwierzat, wyznaczonego przez
Ministra Rolnictwa, jezeli sprawdzenie jakosci s$rodka
farmaceutycznego wymaga badan na zwierzetach.

2. O wynikach badan szpital (klinika) lub zaktad leczni-
czy dla zwierzat powiadamia placowke naukowa.

§ 11. 1. Dowodem przeprowadzenia kontroli seryjnej jest
orzeczenie placowki naukowej stwierdzajacej jakos¢ srodka
farmaceutycznego badz hodowli wyjsciowych.

2. Orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, powinno okre-
§lac w szczegdlnosci:

1) nazwe $rodka farmaceutycznego i jego postac;

2) dawke srodka farmaceutycznego, z tym Ze nie dotyczy to
srodkow stosowanych wylacznie w lecznictwie zwierzat;

3) nazwe i adres wytworcy (importera);

4) numer serii;

5) numer kontroli seryjnej;

6) date przestania przez wytwoérce (importera) srodka farma-
ceutycznego do kontroli seryjnej;

7) date przeprowadzenia badania jakosci $rodka farmaceu-
tycznego; -

8) stwierdzenie, czy $rodek farmaceutyczny odpowiada de-
klaracji wytworcy i czy moze by¢ wprowadzony do
obrotu;

9) date wystawienia Orzeczenia i podpisy osob odpowiedzial-
nych za badanie $rodka farmaceutycznego.

3. Numer kontroli seryjnej sklada sie:

1) z litery oznaczajacej grupe $rodkéw farmaceutycznych,
a mianowicie: A — arsenobenzeny, B — antybiotyki,
Ch — chlorek etylu, E — eter do narkozy, O — organo-
preparaty, P — podtlenek azotu, R — preparaty rozpo-

znawcze, S — surowice, V — szczepionki, W — prepa-
raty witaminowe oraz

2) z liczby wielocyfrowej, ktorej pierwsze cyfry oznaczaja
kolejny numer badania, a dwie ostatnie — rok badania.

§ 12, 1. Orzeczenie, o ktorym mowa w § 11, placowka
naukowa w ciggu trzech dni od zakonczenia badan 'pizesyla
wytwoércy (importerowi), a jego odpis prezydium wojewodz-
kiej rady narodowej (rady narodowej miasta wylgczonego
z wojewodziwa) wlasciwej ze wzgledu na siedzibe wylworcy
(importera), je$li za$ chodzi o $rodki stosowane wylgcznie w
leczniciwie zwierzat — ponadto Ministerstwu Rolnictwa.

2. Jezeli wynik badania $rodka farmaceutycznego jest
ujemny, placowka naukowa zawiadamia o tym Ministerstwo
Zdrowia oraz jednostke nadrzedna wytwérey (inporteta),

§ 13. 1. Placowki naukowe przeprowadzajgce badania siod-
kow farmaceutycznych sa obowigzane prowadzi¢ ksiazkeg re-
jestracyjng kontroli seryjnej, zawierajgcg nastepujace ru-
bryki:

1) liczbe porzadkowa;

2) numer kontroli seryjnej;

3) date otrzymania proby do badania;
4) nazwe $rodka farmaceutycznego;

5) nazwe i adres wytworcy (imporiera);

~ 6) numer serii $rodka farmaceutycznego;

7) numer i date analizy;

8) wynik badania préby;

9) date wydania orzeczenia;

10) ilos¢ s$rodka farmaceutycznego dopuczczonq do ebrotu; -
i1) uwagi.

2, Jezeli préoba érodka farmaceutycznego byla peddawa-
na kilku badaniom (chemicznym, biologicznym, kiiniczoym),
nalezy w ksigZce, o klérej mowa w ust. 1, zanfiescié wyniki
wszystkich tych badan.

§ 14. Placowki naukowe (§ 6) obowiazane sa przechowy-
wac proby srodkow farmaceutycznych stosujac odpuwiednio
przepis § 3.

§ 15. 1. Wytwérca (importer) jest obowigzany prowadzi¢
ksigzke kontroli seryjnej, zawierajacq nastepujace rubiyki:

1) liczbe porzadkowa;

2) nazwe $rodka farmaceutycznego;

3) numer serii;

4) date produkcji (sprowadzenia z zagranicy);

5) iloé¢ $rodka farmaceutycznego zgtoszonag do kontrcli se-
ryjnej;

6) date przeslania proby do kontroli seryjnej;

7) date otrzymania orzeczenia placowki naukowej;

8) date orzeczenia placowki naukowe] i numer kontioli ses
ryjnej;

9) ogdlng iles¢ $rodka farmaceutycznego dopuszczong do
obrotu;

* 10) adnotacje prezydium wiasciwej wojewoddzkiej rady naro-

dowej (rady narodowej miasta wylgczonego z woje-
wodztwa).

2. Ksiazka kontroli seryjnej powinna mieé¢ ponumerowa-
ne i przesznurowane kartki oraz powinna by¢ oparafowana
przez prezydium wlasciwej wojewddzkiej rady narodowej (ra-
dy narodowej miasta wylgczonego z wojewodztwa), wlasciwej
ze wzgledu na siedzibe wytworcy (importera).

§ 16. Na opakowaniu, w ktorym wprowadzany jest do obro-
tu srodek farmaceutyczny poddany kontroli seryjnej, a sto-
sowany wylacznie w lecznictwie zwierzat, wytworca (impor-
ter) jest obowigzany umiesci¢ znak ,KS" oraz numer kon-
troli seryjnej.

§ 17. Traca moc:

1) rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 1952 r.
w sprawie kontroli seryjnej niektorych $rodkow, farma-
ceutycznych (Dz, U. z 1952 r. Nr 2, poz. 12 i z 1954 1,
Nr 38, poz. 169);
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2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 stycznia 1953 r.
w sprawie obowigzkéw wytworcy w zakresie wprowa-
dzania do obrotu srodkow tarmaceutycznych (Dz. -U.
Nr 12, poz. 49);

3) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 1454 1.
w sprawie kontroli seryjnej niektorych srodkow faima-

ceutycznych uzywanych wylqcznie w lecznictwie zwie-

rzat (Dz. U. Nr 25, poz. 102),

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie trzech
miesiecy od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: w z. B. Kozusznik
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OBWIESZCZENIE MINISTRA LESNICTWA I PRZEMYSLU DRZEWNEGO

7z dnia 12 czerwca 1957 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu dekretu z dania 26 kwietnia 1948 r. o ochronie laséw nie slauowxqcych
wlasnosci Panstwa.

1. Na podstawie art. 3 dekretu z dnia 1 lutego 1956 T.
o zmianie dekretu o ochronie laséw nie stanowigcych wila-
snosci Panstwa (Dz. U. Nr 6, poz. 30) oglasza sie w zalaczni-
ku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst dekretu
z dnia 26 kwietnia 1948 r. o ochronie laséw nie stanowigcych
witasnosci Panstwa (Dz. U. z 1948 r. Nr 24, poz. 165 i z 1956 r.
Nr 6, poz. 30) z uwzglednieniem zmian wynikajacych z prze-
pisow wydanych przed dniem ogloszenia jednolitego tekstu
i z zastosowaniem nowej, ciagtej numeracji artykutow, uste-
pow i punktoéw.

2, Jednolity tekst dekretu z dnia 26 kwietnia 1948 T.
o ochronie laséw nie stanowigcych wlasnosci Panstwa nie
obejmuje:

1) art. 30 i 32 dekrefu z dnia 26 kwietnia 1948 r. o ochronie
laséw nie stanowiacych wtasnosci Panstwa w brzinieniu:
wArt. 30. Z dniem wejscia w-zycie niniejszego dekretu
tracg moc obowigzujaca przepisy reqgulujace sprawy
objete niniejszym dekretem, a w szczegolnosci rozporzg-
dzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 24 czerwca

1927 1. o ochronie las6w nie stanowiacych wlasnosci Paii-
stwa (Dz. U. R. P. z 1932 r. Nr 111, poz. 932} wraz z p6-
znieiszymi zmianami.

Art. 32, Dekret niniejszy ‘wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.”’;

2) art. 2 i art. 4 dekretu z dnia 1 lutego 1956 r. o zmianie
dekretu o ochronie laséow nie stanownacych wlasnosci
Panstwa w brzmieniu:

LArt, 2. W ustawie z dnia 14 kwietnia 1937 r. o szkednic-
twie lenym i polnym (Dz. U. Nr 30, poz. 224) wprowadza
si¢ nasiepujace zmiany:

1} w art. 6 skresla sie ust. 1;

2) w art. 7 ust. 1 i 2 skresla si¢ wyraz ,drzewo"”, a wy-
razy ,w art. 6 ust. 1 i 2" zastepuje sie wyrazami ,w
art. 6 ust. 2",

wArt. 4. Dekret wchodzi w zycie z dniem ogloszenia",

Minister Leénictwa i Przemystu Drzewnego: J. Dab-Kociol

Zatacznik do obwisszczenia Ministra
Lesnictwa i Przemystu Drzewnego z
dnia 12 czerwca 1957 r. (poz. 15%).

DEKRET
z dnia 26 kwietnia 1948 r.

o ochronie laséw nie stanowigcych wtlasno$ci Paiistwa.

Przepisy wstepne.

Art. 1. Przepisy dekretu stosuje sie:

1) do laséw i gruntéw lesnych nie stanowigcych wlas~.éci
Panstwa,

2) do laséw stanowigcych wlasnos¢ Panstwa, oddanych w
zarzad i bezplatne uzytkowanie rolniczym spoéldzieluiom
produkcyjnym.

Art. 2. 1. Za lasy w rozumieniu niniejszego dekretu uwa-
?a sie grunty lesne wraz z rosngcymi na nich drzewostanami.

2. Gruntami lesnymi sa grunty:

1) ktére w chwili wejScia w zycie niniejszego dekretu znaj-
duja sie pod uprawa lesna,

2) ktére w chwili wejscia w zycie mme]szego dekretu z mo-
cy poprzednio obowigzujgcych przepisow powinny znaj-
dowac¢ sie pod uprawa lesna, a na ktoérych do tego czasu
nie zostala dokonana trwala zmiana uprawy leénej na
inny rodzaj uzytkowania,

3) na ktérych uprawa lesna wprowadzona zostala po wejsciu
w zycie niniejszego dekretu,

o ile zwarta 'aczna powierzchnia tych gruntéw wynosi co

najmniej 0,10 ha, niezaleznie od tego, czy stanowia one wia-

sno$¢ jednego wtasciciela, czy skladaja sie z dzialek naleza-
cych do réznych wtlascicieli.

3. Wymienione w pkt 1, 2 i 3 ust. 2 grunty, ktérych
lgczna powierzchnia jest mniejsza od 0,10 ha, bedg uwazane
za grunty lesne, jezeli w sktad tej powierzchni wchodzg
grunty obcigzone stuzebno$ciami lub jezeli ze wzgledu na in-

teres publiczny prezydium powiatowej rady narodowej orzek-
nie, ze powinny by¢ one trwale utrzymane pod uprawg lesna.

Art. 3. Obowiazki wynikajace z przepisow dekretu ciaza
na wilascicielu, uzytkowniku, dzierzawcy lub zarzadcy lasu,
zwanych w dalszych przepisach dekretu ,posiadaczami lasu".

Przepisy o zagospodarowaniu laséw,

Art. 4. Lasy powinny by¢ zagospodarowane w sposéb
zapewniajacy ich zachowanie, jak rowniez zaspokajanie po-
trzeb spotecznych w zakresie produkcji surowca drzewnego
oraz wplywu na cechy fizyczne kraju, kulture spolfeczng
i obronnos$¢ Panstwa.

Art. 5. 1. Wszystkie grunty lesne nalezy trwale utrzy-
mywac¢ pod uprawg le$na. Zmiana uprawy lesnej na iany ro-
dzaj uzytkowania moze nastapi¢ jedynie na podstawie zezwo-
lenia prezydium wojewodzkiej rady narodowej ({prezydium
rady narodowej miasta wydzielonego z wojewoddztwa).

2. Jezeli zmiana rodzaju uzytkowania gruntéw lesnych
nie bedzie dokonana przed uplywem terminu oznaczonego w
zezwoleniu, zezwolenie to traci moc w zakresie, w jakim
zmiana uprawy nie zostala dokonana.

Art. 6. Zezwolenia przewidzianego w art. 5 ust. 1 mozna
udzieli¢ ze wzgledow celowosci gospodarczej, jezeli zmiana
uprawy lesnej na inng nie stoi w sprzeczno$ci z -interesem
publicznym.

Art. 7. 1. Grunty leéne pozbawione drzewostanéw podle-
gaja pecnownemu zalesieniu. Prezydium gromadzkiej rady na-
rodowej z wlasnej inicjatywy lub na wniosek nadlesniczego



