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II ROZPORZĄDZENIE MINISTRA. ZDROWIA I OPIEKI SPOŁECZNEJ 

z dnia 11 stycznia 1967 r. 

w siJrawie obowiązków wytwórcy i importera w zakresie wprowadzania do obrotu środków farmaceutycznych 
i artykułów sanitarnych oraz ich kontroli seryjnej. 

Na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 5, art. 23 1.ISt. 1 i art. 24 
liSt. 1 usl~wy z dnia . S. stycznia 1951 r.o środkach farma­
ce utycznych i odurzających oraz artykuła.ch sanitarnych 
(Dz. U. z 1951 r. Nr 1, poz. 4 iz 1963 r. Nr 22, poz. 116) 
zarządza się, co następuje: 

§ l . 1. Wytwórca środka farmaceutycznego lub artyku-. 
lu sanitarnego jest obowiązany oznaczyć kazdą wyproduko­
waną serię numerem. Serię stanowi ilość środka farmacell­
t ycznego lub artykułu sanitarnego · poddana procesowi ' w y­
twórczemu gwarantującemu je,dnorodność otrzymanego pro­
duktu, a w razie wyjaławiani.a - ilość poddana równocze­
snemu wyjałowieniu. 

L Numer serii stanowi lic zbę wielocyfrową składają-

cą . s·ię z: 
1) c yfr określaj ących kolejnoś~ wyproduk owania . serii, 
2) dwóch cyfr określających miesiąc wyprod ukowania serii, 
3) dwóch k0r1cowych cyfr określających rok wyproduko-

wania serii., . 
3. Numer serii należy umieszczać, na widocznym miejs'cu 

bezpośrednich opakowań środka farmaceutycznego lub arty­
kułu sanitarI],e go .ora~ opakowań, ,w którycl;l środek (artyk ui) 
jest wprowadzany do obrotu. 

4. Cała seria środka farmaceutycznego przeznaczonego 
do wstrzykiwań powinna ' być umieszczona w opakowaniach 
bez,pośrednich jednakowej wielkości. 

§ 2. 1. Wytwórca lub instytucja, która udzieliła przed­
siębiorstwu h andlu zagranicznego zamówienia na s prowadze­
n-ie środka farmaceutycznego lub artykułu sanitarne90 z Zd­

granicy, zwana da'lej importerem, jest obowiązana przepro­
wadzić kontro:ę zasadniczą każdej wyprodukowanej (s pro­
wadzonej z zagranicy) serii na tożsamość i jakość przed 
wprowadzeniem do obrotu. 

- 2. Wytwórca (importer) powinien prz'eprowadzać kon­
trol ę zasadniczą, o które j mowa w ust. 1, we własnym labo­
r a torium, a w razie gdy kontrola ta nie może być przepro­
wadzona we własnym laboratorium - we właściwej , pla­
Cówce n aukowej określonej w § 6. 

3. Minister Zdrowia i Opieid Społecznej na wniosek 
właściwej placówki n aukowe j (§ 6) może zwolnić importe ra 
,od obowiązku przeprowadzania kontroli zasadniczej poszcze­
gólnej ser ii. VV ·odniesieniu po środków farmaceutycznych 
s tosowanych wyłącznie w lecznictwie zwierząt Minister Zdra-

. wia i Opieki Spo~ecznej możę zwolnić importera ocl omćnvia­
n ego obowiązku w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa. 

4. Wytwórca (importer) , jest obowiązany złożyć w swym 
archiwum próbkę każde j ser ii w yprod ukowanego (sprowadlO­
n.ego z zagranic y) środka flumacel.lt y czn ego (a rtykułu sani­
tarnego) w ilości umożliwiającej przeprowadzenie wszech­
stronnego badanja . 

5. Próbkęśtodka farmaceutyczne go (artyku)u sanitar­
n e go) należy pr7.echowywać w archiwum zabezpieczając ją 
przed zepsuci E' m: 

1) ,prZE'7 obes :! miesiecy ponad termin ważnoś ci określo­

n y dla danego środka (ar t ykułu) albo 
2) przez ' okres 3 la t, jeż. eli dla daner'o środka (artykułu) 

t ermin ważności nie został określony. 

§ 3. l. \Ąfytwórca środków farmaceu tycznych (artykułów 

sanitarnych) jest obowiązany prowadzić księgę lub kartotekę 

produkcji z podzial em według poszcze~!óJ nych śr.odków (ar­
, t yku!ó w ). 

2. VI ksi~dże lub kartotece produkcji odnotowuje się: 

1) numer serii, 

2) datę ukończenia produkcji, 
3) ilość wyprodukowane go środka . farmaceutycznego , (arty~ 

kulu sanitarnego), 
4) rodzaj i ilość składników użytych do produkcji. 

§ 4. -l. Wytwórca (importer) jest obowiązany przesłać 
do placówki określonej w § 6 próbkę środka farmaceutycz­
nego (artyktlłu sanitarnego) podlegającego kontroli seryjnej. 

2. Przesłanie próbki powinno nastąpić : 

1) do wstępnej kontroli seryjnej - w ciągu 7 dni od daty . 
ukończeni a kontroli zasadniczej środka farmaceutyczne­
go (art ykułu jian itarnego), 

2) do następczej kontroli seryjnej - równocześnie z prz-e­
kazaniem do ' obrotu serii środka fa rmaceutycznego (ar­
tykulu sanitarnego). 
3. Do przes ł ane] próbki wytwórca (importer) j est obo­

wiązany dołączyć protokół jej pobrania, który powinien za­
wierać następujące dane: 

1) nazwę wytwórni (importera) i j ej adres, 
2) na zwę i d eklarację środka farmaceutycznego (artykutu 

sanitarnego), 
3) numer serii, datę produkcji, i datę ' wazności, 
4) ilość środka (artyk ułu) wyprodukowan ego lub s~prowa­

dzoneg·o z zagranićy, 

5) niJzwę i ad res placówki naukowe j właściwej do , prze­
prowadzenia kontroli seryjnej, 

6) nazwisko, imię, stapowisk o i podpis os'oby odpowiedzial­
nej za pobranie i przesIanie próbki. 

, 4. Próbkę przed wysłaniem do kontroli sery j riej należy 

opakować w sposób chroniący ją przed uszkodzeniem i Zd­

bezpieczyć przez nałozenie pieczęci. Próbkę należy prżeslać 
w takim opakowaniu, w jakim środek farmaceutyczny (art y- . 
kul sanitarny) będzie wprowadzony do obrotu. . 
/ 5. Il ość próbki koniecznej .do przepTowadzenia kontroli 
seryjnej określa właściwa placówka naukowa. 

6. Koszty związane z przeprowadzeniem kontroli seryJ­
nej ponos i wytwórca (importer). 

§ 5. 1. Kontrola seryjna polega na sprawdzeniu: 
1) jakości poszczególnych serii środka farmaceulycznego 

(artykułu sanitarnego) albo 
';.,) jakości wszystkich h odowli wyjściowych w wniesieniLl 

do szczepionek stosowanych wyłącznie w lecznictwie 
zwierząt, a nie podlegających oho wiązkowi k ontroli s€,­
ryjnej (§ 7 ust. 2). 
2. Kontrola seryjna może być wstępna lub następc za. 

§ 6. Kontrolę s eryjną przeprowadzają: 

1) Państwowy Zakład hj·gien y - w zakresie suro\.vic, szcze­
pionek i preparatów rozpoznawczych innych niż wymie" 
niono w pkt 3, 

2) Klinika De rmatoloqiczna Akade mii Medycznej wyzna­
czona 9rzez Ministra Zd rowia i Opieki Społec znej ..::' 
w zakresie , antygenów i odczynników do serologic;:znych 
odczynników kilowych, 

3) ' Instytut Weterynarii - w zakresie ~urowic, szcżepio­
nek i preparatów rozpoznawczych, stosowanych wyłącz­
nie w lecznictwie zwierząt, 

4) Instytut Leków ' - w zakresie innych środków farmaceu­
t ycznych oraz Vi zakresie artykułów sanitarnych. 
§ 7 . . 1. Kontroli sery jnej podlegają: 

1) surowice i szczepionki, preparaty organoterapeutyczne, 
pre paraty witaminowe, preparaty arsenobenzenowe, an­
t ybiotyk i. etE'r do· nark ozy, podtlenek azotu oraz chlorek 
etylu do narkozy, " 
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2) preparaty rozpoznawcze, 
3) inne środki farmaceutyczne (artykuły sanitarne) ustalo­

ne pnez Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej, jeżeli 

dla danego środka (artykułu) nie została opracowana do­
kładna metoda produkcji albo jeżeli wyposażenie wy­
twórni w sprzęt i aparaturę kontrolno-pomiarową jest nie­
wystarczające; w zakresie środków farmaceut ycznych 
stosowanych wyłączn i e w lecznictwie zwierząt Minister 
Zdrowia i Upieki Spolecznej ustala takie środki w poro­
zumieniu z Ministrem Rolnictwa. Środki te (artykuły) 
p od legają kontroli seryjnej przez czas określony lub do 
odwola nia, 

4) serie środków farmaceutycznych (artykułów sanitarnych) 
okreś lon ych w pkt 1-3, poddane przeróbce lub wyeli­
minowaniu części preparatu, w którym właściwa placów­
ka naukowa (§ 6) stwierdziła zmiany wizua lne. 
2. W stosunku do szczepionek stosowanych wyłącznie 

w ]eczn :ctwie zwierząt, o terminie ważności nie przekracza-
. jąc yn1 30 dni. zamiast Sprawdzenia jakości środka farmaceu­

tycznego dokonuje się sprawdzenia jakości wszystkich, ho­
dowli wyjściowych . Wykaz tych szczepionek ustala Ministe r 
Zdr Q.wia i Opieki Społecznej na wniosek Ministra Rolnictwa. 

3. Środek farmaceutyczny (artykuł sanitarny) podlega­
jący wstępnej kontroli seryjnej może być wprowadzony do 

, ()br,ot u dopiero po otrzy maniu przez wytwórcę (importera) 
. dedati' ie go wyniku tej kontroli. 

§ 8, 1. W uzasadnionym, wypadku Minister Zdrowia 
i Op ' e;;:i Społecznej może zezwolić, aby środ(k farmaceu-
1yC70y (i'rt y ku! sanitarny) określony w § 7 L1sL 1 podlegał 

-naslęr; czej kontroli seryjnej zamias t wstępne j kontroli se­
ryj nej . 

2. Następczą kontrolę seryjną przeprowadza się po wpro­
wad 7e niu środka : farm~ceutycznego (artykułu sanitarnego) 
do obrotu. -

3. Ze zwolenie, () którym mowa w usL 1, jest ważne 

przez ok res 1 roku, z tym że traci ważnośi~ natychmiast w 
razi e lljemn~go wyniku następczej kontroli seryjnej. 

§ 9. 1. Nie podlegają kontroli seryjnej środki farmaceu­
tyczne (artykuły sanitarne): 

1) j eże li dana seria wyprodukowana, (importowana) była 

poddana kontroli zasadni,czej przeprowadzonej przez pla­
cówkę naukową stosownie do ' przepisu § 2 ust. 2 lub 
została od takiej kontroli zwolniona (§ 2 ust. 3L 

'2) przeznaczone wyłącznie do celów naukowo-badawczy'ch 
i wyprodukowane lub przywiezione w malej ilości. 

2. Minister Zdrowia i Opieki Społ ecznej na .wniosek 
-wlaśclwej placówki naukowej (§ 6), a w zakresi e środków 
farmaceutycznych stcsowanych wyłącznie w lecznictwie 
zwierząt - w porozumieniu z Minislrem Rolnictwa - może 

. zwolnić wytwórcę (importera ) od obowiązku poddania kon­
trf)li seryjnej _ środka farmaceutycznego (artykułu sanitarne­
go) lub poszczególnych jego serii. 

§ 10. Placówka naukowa przy przeprowadzaniu kontroli 
seryjnej s!osuje metody badania określone dla danego srod­
ka farmaceutycznego (~lftykulu sanitarnego) w obowiązują­

ćyc~ przepisach, a w razie braku takich p'rzepisów - metody 
przez siebie ustalone. 

§ 11. \ 1. Placówka naukowa po przeprowadzeniu wyma­
ganych badań. przesyła próbkę środka Jarmaceutycznego (ar­
tykułu , sanitarnego): 

1) do szpitala (kliniki) wyznaczonego przez Ministra Zdro­
wia i Opieki Społecznej - jeżeli sprawdzenie jakości 

wymaga badań klinicznych na lu~lziach, 

, 2) do zakładu leczniczego dla zwierząt, wyznaczonego przez 
Ministra Rolnictwa - jeżeli sprawdzenie jakości wyma-
~a badań na zwierzętach. . 
2. O wynikach badań szpital (klinika) lub zakla4 - leczni­

czy d la zwierząt powiadamia placówkę naukową. 
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§ 12. 1. Dowodem przeprowadzenia kontroli seryjnej 
jest orzeczenie placówk i naukowej st wierdzającej jak ość _ 
środka . farmaceutycznego (artykulu sanitarnego) bądż hod o- . 
wli wyjściowych. 

2. Orzeczenie, o którym mowa w ust. 1, powinno okre­
ślać w szczególności: 

1) nazwę środka farmaceutycznego (artykułu sanitarnego) 
i oznaczenia jego istotnych cech, 

2) nazwę i adres wytwórcy (importera ), 
3) numer serii, 
4) stwierdzenie, czy środek farmaceutyczny (a:: tykul sani­

tamy) odpowiada stawianym wymaganiom i czy może 
być wprowadzony do obro,tu, 

5) datę wystawienia orzeczenia i podpisy , osób odpowie­
dzialnych za badania, 

6) numer kontroli seryjnej dla surowic szczepionek sto-
sowanych w lecznictwie ludzi. 

§ 13. 1. Orzeczenie, o , którym mowa w § 12, placówka , 
naukowa w ciągu trzech 'dni od zakończenia badań prze,syla 
wytwórcy (importerowi), a jego odpis właściwemu do spraw 
zdrowia organowi prezydium wojewódzkiej rady narodowej 
(rady narod owej miasta wyłączonego z województwa) wła­

ściwej ze względu na siedzibę wytwórcy (importera), jeżeli _ 
, zaś chodzi o środki stosowane wyłącznie w lecznictwie zwie­
rząt - ponadto Ministerstwu Ro.Jnictwa . 

2. Jei,eli wynik badania środka farmaceutycznego (art y" 
kulu sanitarnego) jes t ujemny, placówka naukowa zawiada­
mia o t ym ponadto Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spolecz­
nej oraz jednostkę nadrzędną wytwórcy (importera). 

§ 14. Pl acówki naukowe (§ 6) obowiązane są przechowy­
wać próbki środków farmaceutycznych (a rtyk ułów sanitar­
n y ch) - stosując odpowieclnioprzepisy § 2 ust. 5. 

§ 15. 1. Wytwórca (importer) jest obowiązany prowa­
dzić książkę kontroli seryjnej zawieraj'ącą następl]jące ru­
bryki: 

1) liczbę porządkową, 

2) nazwę środka farmaceutyczn'ego (artykułu sanitarnego), 
3) numer serii, 
4) datę produkcji (sprowadzenia z zag ranic y ), 
5) ilość środka farmaceutycznego (artykułu sanitarnego) 

zgłoszoną d·o kontroli seryjnej, 
6) datę przesłania próbki do kontroli se ryjnej, 

. 7) datę orzeczenia placówki naukowej, 
8) datę wprowadzenia do obrotu, 
9) adnotacje właściwego do spraw zdrowia organu prezy-

• dium wojewódzkiej rady narodowej (r ady narodowej mia­
sta wyłączonego z województwa) . 

2. Książka kontroli seryjnej powinna mieć ponumerowa­
ne - i' przesznurowane kartki oraz powinna być oparafowana 
przez właściwy do spraw zdrowia organ prezydium woje­
wódzkiej rad y narodowej (rady narodOwej miasta wylączo­

nego z województwa), właściwej ze względu na siedzibę wy- r 

twórcy (importera). 

3. Wytwórca obowiązany jest umieścić numer kontroli 
seryjnej na opakowaniu' surowic i szczepIonek (§ 12 _ usL 2 
pkt 6). 

§ , 16. Traci moc rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 
18 czerwta 1957 r. w sprawie obowiązków wytwórcy i im­
portera w zakresie wprowadzenia do obrotu środków farma­
ceutyczn·ych oraz w sprawie obowiązków placówek nauko­
wych w zakresie kont!oli seryjnej tych środków (Dz. U. 
z 1957 r. Nr 36, poz. 156 i z 1958 r. Nr 28, poz. 120). 

§ 17. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem ogło­
szenia. 

Minister Zdrowia i Opieki Społecznej: w z. B. Bedriarski' 
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Reklam(l.cje z powodu n iedoręczenia poszczególnych numerów wnosić należy do Adrńin,istracji Wydawnirtw Urn:du Rildy Mi­
lllstrtlW (Warszawa ~4, ul. Powsińska 69/71 -- skrytka pocztowa nr 3) w terminie 10 do 15 dni po olrzymaniu n a slępnego ko­

lejnego numeru. 

Oplata za prenumeratę Dziennika Ust.aw wynosi': roczn ie 75,--zł, półrocznie 45,-- zł. 
Oplata za prenumeratę za!ącznika , do Dziennika Ustaw wynosi: roczni e 45,-- zl, półrocznie 27 . ..:,_--__ z_ł~. ____ -'-______ __ 

Prenumeratę można zgłaszać tylko na okres roczny (od 1.1) lub na okres półroczny (od 1.1 i od I.VII). Opłata powinna być uisz­
czona co najmniej , na miesiąc przed okresem prenumeraty, a więc za ok res roczny lub za t półrocze -- do rlnia 30 Ii~t(]p{łrla, la 
11 półrocze -- do dnia 31 maia, Do abonentów, którzy opłacą prenumeratę po tych terminach , wysyłka pierwszych Olim e rów .do­
k onana zos tanie z opóźnieniem .. Opłata za prenumeratę powinna być dokonana przelewem lub trzvodcinkowym pr7ekillem pocz­
towym na konto Narodowego Banl,u Polskiego, Oddział IV Miejski, Warszawa, nr 15211-91-903, cz. OS, dz. <lO, § 52. Racli'\JnkĆ1w 
za prenumeratę nie wvstawia się. Na odcinku wpłaty należY P0dać dokładną nazwę instytuc ji (bez skrótów). na7wę i nu mer dorę­
cza jące(]o unędu pocztoweqo (i ak Warszawa l O, Poznań 3 itp,). powiat, ulicę, nr domu, nr skrytki pocztowej Dra? ilość 7ilmawiil­
nych eg zemplarzy Dziennika Ustaw. Prenumeratę moźna zgłaszać również bezpośrednio w punkcie ' sprzedaży w Warszawie,' pr zy 
_ _ _______ _____ .......:.. ___________ ..;A;.;;::l........:..I..;A:..:;.;.;rm=ii:......;W..:..;ojska Polskiego 2/ 4. 

Poje-dyncze egze mplarze D7.iennika Ustaw nabywać można w punktach sj:ir-zedaży w W a rszawie : Al. I Armii Wojska Pol?kie­
~o 2/4, .. Dom Książki'! -- Ks'ię·qarnia Prawl)o-Ekonomicma -- ul. Nowy Swiat 1, kiosk "Domu Książki" w qmarhu sądów"-- al. Ge n. 
Swier(,7ewskiego 127, w kasachSądó.w Wojewód zkic h w: Bialy-mstoku, Katowicach, Kielca ch, KoszaI!nie, Łodzi, OIs7lvnie" Opolu, 
R7,eszowie, W rocławi u i Zielonei Górze oraz w kasach Sądów Powiatowych w: Bydgoszczy, Bytomiu, Cieszynie, C7ęstochowie, 
Gdańsk u, Gdyni, Gliwicach, Ka"liszu, Krakowie, Lublinie, Nowym Sączu , Ostrowie Wlkp., Poznaniu, Przemyślu, Raciborzu, Rado-

____ _ , ___________ --='--..:.m~iu:;:,...;:Szcz.erinie, Tarnowie, Toruniu i Zamościu. 

Redakcja: Urząd Rady Ministrów"':' Biuro Prawne. Warszawa, al' Uja7dowskie 1/3. > 
Administracia: Administracia Wydawnictw Urzędu Rady Ministr ów. Warszawa 34, uL Powsińska 69/71 (skrytka pocztowa nr 3). 

Tłoczono z polerenicl Prezesa Rady lvlinislrow w 'laklada.ch Graficznych "Tamka". Zak!. nr 1. Warszawa, uL Tamka 3. ------
Zam. 2169 . Cena 1,60 zł 
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