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mROZPORZADZENlE MiNISTRA. ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 11 stycznia 1967 r.

w sprawie obowigzkéw wylwoércy i importera w zakresie wprowadzania do obrotu $rodkéw farmaceutycznych
i artykulow sanitarnych oraz ich kontroli seryjnej.

Na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 5, art. 23 ust. 1 i arl. 24
ust. 1 uslawy z dnia 8 stycznia 1951 r. o $rodkach farma-
ceutycznych 1 odurzajgcych oraz artykulach sanitarnych
(Dz. U. z 1951 r. Nr 1, poz. 4 i z 1963 r. Nr 22 poz. 116)
zarzgadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Wytworca srodka farmaceutycznego lub artyku-
lu sanitarnego jest obowigzany oznaczy¢ kazdg wyproduko-
wang serie numerem. Serie stanowi ilo$¢ s$rodka farmaceu-
tycznego lub artykuiu sanitarnego poddana procesowi wy-
iworczemu gwarantujgcemu jednorodnosé otrzymanego pro-
duktu, a w razie wyjalawiania — iles¢ poddana rownocze-
snemu wy jalowieniu,

© 2. Numer serii stanowi liczbe wielocyfrowa skladaja-

ca sie z:

1) cylr okreslajacych kolejnos¢ wyprodukowania serii,

2) dwoch cylr okreslajacych miesiac wyprodukowania serii,

3) dwoch koncowych cyir okreslajacych rok wyproduko-

wania serii.

3. Numer serii nalezy umieszcza¢ na widocznym mIEJ.‘:C'Ll
bezposrednich opakowan srodka farmaceutycznego lub arly-
kuiu sanitarnego oraz opakowan, w ktorych srodek (artykut)
'~ jest wprowadzany do obrotu.

4. Cala seria $rodka farmaceutycznego przeznaczonego
do wstrzykiwan powinna by¢ umieszczona w opakowaniach
bezposrednich jednakowej wielkosci.

§ 2. 1. Wytworca lub instytucja, ktéra udzielila przed-
siebiorstwu handlu zagranicznego zamoéwienia na sprowadze-
nie $rodka farmaceutycznego lub artykuiu sanitarnego z za-
granicy, zwana dalej importerem, jest obowigzana przepro-
‘ wadzi¢ koniroie zasadniczg kazdej wyprodukowanej (spro-
wadzonej z zagranicy) serii na tozsamos¢ i jakos¢ przed
wprowadzeniem do obrotu.

" 2. Wylworca (imporier) powinien przeprowadzaé kon-
trole zasadniczag, o ktérej mowa w ust. 1, we wiasnym labo-
" ratorium, a w razie gdy kontrola ta nie moze hyé¢ przepro-
wadzona we wlasnym laboratorium — we wilasciwej pla-
cowce naukowej okreslonej w § 6.

3. Minister Zdrowia i Opieiti Spolecznej na wniosek
wtasciwej placowki naukowej (§ 6) moze zwolni¢ importera
od obowiazku przeprowadzania kontroli zasadniczej poszcze-
golnej serii. W odniesieniu do $rodkow farmaceutycznych
: stosowanych wylacznie w lecznictwie zwierzat Minister Zdro-
wia i Opieki Spo'ecznej moze zwolni¢ importera od omawia-
nego obowigzku w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa.

4, Wytworca (importer) jest obowigzany zlozyC w swym
archiwum probke kazdej serii wyprodukowanego (sprowadzo-
nego z zagrenicy) érodka farmaceulycznego (artvkuiu sani-
tarnego) w ilosci umozliwiajgcej przeprowadzenie wszech-
stronnego badania.

5. Probke srodka farmaceutycznego (artvkulu sanitar-
nego) nalezy przechowywaé¢ w archiwum zabezpieczajac ja
przed zepsuciem:

1) przez okres 2 miesiecy ponad termin waZznoici okreslo-

ny dla danego Srodka (artykuiu) albo

2) przez okres 3 lat, jezeli dla dsnero Srodka (artykulu)

termin waznosci nie zostal okreslony,

§ 3. 1. Wytworca srodkow farmaceutycznveh (artykulow
sanitarnych) jest obowiazany prowadzi¢ ksiege lub kartoteke
produkcji z podzialem wedlug poszczegdlnych sSrodkow (ar-
tykutow).

2. W ksiedZe lub kartotece produkcji odnotowuje sie:
1) numer serii,
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2)
3)

date ukonczenia produkcii,

ilos¢ wyprodukowanego $rodka farmaceutycznego (arty-

kuiu sanitarnego),

rodzaj i ilo$¢ skiadnikow uzytych do produkciji.

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

do placowki okreslonej w § 6 probke srodka farmaceutycz-

nego (artykuiu sanitarnego) podlegajacego kontroli seryjnej.
2. Przesianie probki powinno nastgpic:

1) do wsiepnej kontroli seryjnej — w ciggu 7 dni od daty.
ukonczenia kontroli zasadniczej srodka farmaceutyczne-
go (artykulu sanitarnego),

2) do nastepczej kontroli seryjnej — réwnoczeénie z prze-
kazaniem do- obrotu serii srodka farmaceutycznego (ar-
tykulu sanitarnego).

3. Do przesianej probki wytwoérca (importer) jest obo-
wigzany dolgczyé protokol jej pobrania, ktory powinien za-
wiera¢ nastepujgce dane:

4)

1) nazwe wylworni (importera) i jej adres,

2) nazwe i deklaracje $rodka farmaceutycznego {arlykulu
sanitarnego),

3) numer serii, date produkcji i date waznosci,

4) ilos¢ $rodka (artykulu) wyprodukowanego lub sprowa-
dzonego z zagranicy,

5) nazwe i adres placowki naukowej wlasciwej do prze-
prowadzenia kontroli seryjnej, '

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

nej za pobranie i przeslanie probki.

4, Probke przed wyslaniem do kontroli seryjnej nalezy
opakowa¢ w sposdéb chronigcy ja przed uszkodzeniem i za-
bezpieczy¢ przez nalozenie pieczeci. Probke nalezy przesltaé
w takim opakowaniu, w jakim érodek farmaceutyczny (arty-
kul sanitarny) bedzie wprowadzony do obrotu.

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

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

§ 5. 1. Kontrola seryjna polega na sprawdzeniu:
jakosci poszczegdlnych serii $rodka farmaceutlycznego
(artykulu sanitlarnego) albo

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

2. Kontrola seryjna moze by¢ wstepna lub nastepcza.

§ 6. Kontrole seryjng przeprowadzaja:

Panstwowy Zaklad Higieny — w zakresie surowic, szcze-
pionek i preparatow rozpoznawczych innych niz wymie-
niono w pkt 3, ,

Klinika Dermatologiczna Akademii Medycznej wyzna-
czona przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej —
w zakresie antygenow i odczynnikéw do serologicznych
odczynnikow kilowych,

Instytut Weterynarii — w zakresie surowic, szczepio-
nek i preparatow rozpoznawczych, stosowanych wylacz-
nie w leczniciwie zwierzat,

Instytut Lekéw — w zakresie innych $rodkéw farmaceu-
iycznych oraz w zakresie artykulow sanitarnych.

§ 7..1. Kontroli seryjnej podlegaja:

surowice i szczepionki, preparaty organoterapeutyczne,
preparaty witaminowe, preparaty arsenobenzenowe, an-
tybiotyki, eter do narkozy, podilenek azotu oraz chlorek
elylu do narkozy,
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2) preparaty rozpoznawcze,

3) inne $rodki farmaceutyczne (artykuly sanitarne) ustalo-
ne przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej, jezeli
dla danego $érodka (artykulu) nie zostala opracowana do-
kiadna metoda produkcji albo jezeli wyposazenie wy-
tworni w sprzet i aparature kontrolno-pomiarowg jest nie-
wyslarczajace; w zakresie s$rodkow farmaceulycznych
stosowanych wylacznie w leczniclwie zwierzgt Minisler
Zdrowia i Opieki Spolecznej ustala takie $rodki w poro-
zumieniu z Ministrem Rolnictwa., Srodki te (artykuily)
podlegaja kontroli seryjnej przez czas okreslony lub do
odwolania,

4) serie $rodkow farmaceutycmych (artykutéow sanitarnych)
okreslonych- w pkt 1—3, poddane przerobce lub wyeli-
minowaniu czesci prepal"atu, w ktorym wiasciwa placow-
ka naukowa (§ 6) stwierdzila zmiany wizualne.

2. W stosunku do szczepionek stosowanych wylacznie
w lecznictwie zwierzgt, o terminie waznosci nie przekracza-
_jacym 30 dni, zamiast sprawdzenia jakosci srodka farmaceu-
tycznego dokonuje sie sprawdzenia jakosci wszystkich ho-
dowli wyjsciowych. Wykaz tych szczepionek ustala Minister
Zdrowia i Opieki Spolecznej na wniosek Minisira Rolnictwa.

3. Srodek farmaceutyczny (artykut sanitarny) podiega-
jecy wslepnej kontroli seryjnej moze hyé wprowadzony do
obrotu dopiero po otrzymaniu przez wytworce (importera)
dedatriego wyniku tej kontroli.

§ 8. 1. W uzasadnionym. wypadku Minister Zdrowia
i Opieii Spolecznej moze zezwoli¢, aby $rodek farmaceu-
tvezny (ertykut sanilarny) okreslony w § 7 ust. 1 podlegat
nastepczej kontroli seryjnej zamiast wstepnej kontroli se-
ryjnej.

2. Nastepczg kontrole seryjng przeprowadza sie po wpro-
wadreniu Srodka farmaceutycznego (artykuiu sanitarnego)
do obrotu. :

3. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, jest wazne
przez okres 1 roku, z tym ze traci waznos¢ natychmiast w
razie ujemnego wyniku nastepczej kontroli servjnej.

§ 9. 1. Nie podlegajg kontroli seryjnej srodki farmaceu-
tyczne (artykuly sanitarne):

1) jezeli dana seria wyprodukowana (importowana) byla
poddana kontroli zasadniczej przeprowadzonej przez pla-
cowke nauvkowg stosownie do przepisu § 2 ust. 2 lub
zostala od takiej kontroli zwolniona (§ 2 ust. 3),

2) przeznaczone wylacznie do celéow naukowo-badawczych
i wyprodukowane lub przywiezione w matlej ilosci.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej na wniosek
‘wilasciwej placowki naukowej (§ 6), a w zakresie $rodkow
farmaceutycznych stcsowanych wylacznie w  lecznictwie
zwierzgt — w porozumieniu z Minisirem Rolnictwa — moze
zwolni¢ wytworce (importera) od obowigzku poddania kon-
iroli seryjnej Srodka farmaceutycznego (artykulu sanitarne-
gc) lub poszczegoélnych 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 siebhie ustalone.

§ 11. 1. Placowka naukowa po przeprowadzeniu wyma-
ganych badan_ przesyla probke érodka farmaceutycznego (ar-
tykulu sanitarnego):

1) do szpitala (kliniki) wyznaczonego przez Ministra Zdro-
wia i Opieki Spolecznej — jezeli sprawdzenie jakosci
wymaga badan klinicznych na ludziach,

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

2. O wynikach badan szpital (klinika) lub zaklad leczni-
czy dla zwierzat powiadamia placdéwke naukowa.
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§ 12. 1. Dowodem przeprowadzenia kontroli seryjnej
jest orzeczenie placéwki naukowej stwierdzajacej jakosc
srodka farmaceulycznego (artykulu sanitarnego) badz hodo-
wli wyjsciowych.

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

1) nazwe S$rodka farmaceutycznego (artykulu sanitarnego)
i oznaczenia jego istolnych cech,

2) nazwe i adres wytworcy (importera),

3) numer serii,

4) stwierdzenie, czy $rodek farmaceutyczny (artykut sani-
tarny) odpowiada stawianym wymaganiom i czy moze
byé¢ wprowadzony do obrotu,

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

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

§ 13. 1. Orzeczenie, o ktérym mowa w § 12, placowka,
naukowa w ciggu trzech dni od zakonczenia badan przesyla
wytworcy (importerowi), a jego odpis wilasciwemu do spraw
zdrowia organowi prezydjum wojewodzkiej rady narodowej
(rady narodowej miasta wylaczonego z wojewddziwa) wia-
Sciwe] ze wzgledu na siedzibe wytwércy (importera), jezeli
za$ chodzi o $rodki stosowane wylacznie w lecznictwie zw1e-
rzgt — ponadto Ministersiwu Rolnictwa.

2. Jezeli wynik badania $rodka farmaceutycznego (arty-
kulu sanitarnego) jest uvjemny, placowka navkowa zawiada-
mia o tym ponadio Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spolecz-
nej oraz jednostke nadrzedng wylworcy (importera).

§ 14. Placowki naukowe (§ 6) obowigzane sa przechowy-
wac¢ probki $rodkow farmaceutycznych (ariykulow sanitar-
nych) stosujgc odpowiednio przepisy § 2 ust. 5.

§ 15. 1. Wytworca (importer) jest obowiazany prowa-
dzi¢ ksigzke kontroli seryjnej zawierajgcq nastepujgce ru-
bryki:

1) liczbe porzadkows,

2) nazwe Srodka farmaceutycznego (artykulu sanitarnego),

3) numer serii,

4) date produkcji (sprowadzenia z zagranicy),

5) iloé¢ $rodka farmaceutycznego (artykuiu
zgloszong do kontroli seryjnej,

6) date przestania probki do kontroli seryjnej,

sanitarnego)

- 7) date orzeczenia placowki naukowej,

8) date wprowadzenia do obrolu,

9) adnotacje wlasciwego do spraw zdrowia organu prezy-
dium wojewdodzkiej rady narodowej (rady narodowej mia-
sta wylgczonego z wojewodztwa).

2. Ksigzka kontroli seryjnej powinna mie¢ ponumerowa-
ne i przesznurowane kartki oraz powinna by¢ oparafowana
przez wlasciwy do spraw zdrowia organ prezydium woje-
wédzkiej rady narodowej (rady narodowej miasta wylgczo-
nego z wojewodztwa), wlasciwej ze wzgledu na siedzibe wy-
tworcy (importera).

3. Wylworca obowigzany jest umieéci¢ numer kontroli
seryjnej na opakowaniu surowic i szczepionek (§ 12 ust. 2
pkt 6).

§ 16. Traci moc rozporzadzenie Minisira Zdrowia z dnia
18 czerwta 1957 r. w sprawie obowigzkow wytworcy i im-
portera w zakresie wprowadzenia do obrotu $rodkow farma-
ceutycznych oraz w sprawie obowigzkéw placowek nauko-
wych w zakresie kontroli seryjnej tych s$rodkéw (Dz. U.
z 1957 r. Nr 36, poz. 156 i z 1958 r. Nr 28, poz. 120).

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: w z. B. Bednarski



Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numerow wnosi¢ nalezy do Administracii Wydawnictw Ursedu Rady Mi-
mstrow (Warszawa 34, ul. Powsinska 69/71 — skrytka pocztowa nr 3) w terminie 10 do 15 dni po otrzymaniu nasiepnego ko-
’ leineqo numeru. ;

Oplata za prenumerate Dziennika Ustaw wynosi: rocznie 75,— zi, polrocznie 45— zh
Oplata za prenumerate zatacznika do Dziennika Ustaw wynosi: rocznie 45— zi, potrocznie 27,— zi

Prenumerate mozna zglasza¢ tylko na okres roczny (od 1.I) lub na okres polroczny (od 1.1 i od 1.VIIl). Optata powinna by¢ uisz-
czona co najmniej na miesiac przed okresem prenumeraty, a wiec za okres roczny lub za I polrorze — do dnia 30 lislopada, 7a
11 potrocze — do dnia 31 maja. Do ahonentow, ktorzy oplaca prenumerate po tych terminach, wysylka pierwszych numerow do-
konana zostanie z opodznieniem. Oplata za prenumerate powinna by¢ dokonana przelewem lub trzvodcinkowym przekazem pocz-
towym na konto Narodowego Banku Polskiego, Oddzial IV Miejski, Warszawa, nr 1528-91-903, cz. 05, dz. 40, § 52. Racunkow
za prenumerate nie wystawia sie. Na odcinku wplaty nalezy pnda¢ dokladng nazwe instytucii (bez skrotéw), nazwe i numer dore-
craigceqo urzedu pocztowego (jak Warszawa 10, Poznan 3 itp.), powiat, ulice, nr domu, nr skrytki pocztowej oraz ilos¢ ramawia-
nych egzemplarzy Dziennika Ustaw. Prenumerate mozna zglaszaé rowniez bezposrednio w punkcie sprzedazy w Warszawie,” przy
Al. 1 Armii Wojska Polskiego 2/4.

Pojedyncze egzemplarze Drziennika Ustaw nabywaé¢ mozna w punktach sprzedaiy w Warszawie: Al 1 Armii Woijska Polskie-

ao 2/4, ,Dom Ksiazki" — Ksiegarnia Prawno-EkonomicZna — ul. Nowy Swiat 1, kiosk ,,Domu Ksiazki" w gmachu sadéw'— al. Gen.

Swierczewskiego 127, w kasach Sadow Woiewddzkich w: Bialymstoku, Katowicach, Kielcach, Koszalinie, Lodzi, Olsziynie, Opolu,

Rzeszowie, Wroclawiu i Zielonej Gorze oraz w kasach Sadow Powiatowych w: Bydgoszczy, Bytomiu, Cieszynie, Creslochowie,

Gdansku, Gdyni, Gliwicach, Kaliszu, Krakowie, Lublinie, Nowym Saczu, Ostrowie Wlkp., Poznaniu, Przemyslu, Raciborzu, Rado-
miu, Szczecinie, Tarnowie, Toruniu i Zamosciu.

Redakcia: Urzad Rady Ministrow — Biuro Prawne, Warszawa, al Uia?dnwskie 1/3.
Administracia: Administracia_Wydawnictw_Urzedu Rady Ministrow, Warszawa 34, ul. Powsinska 69/71 (skrytka pocztowa nr 3).
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