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ROZPORZADZENIE MINISTEA ZDROWIA

Z dnia 19 kwietnia 1950 r.

w sprawie wyrobu i obrotu antybiotykéw.

Na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z*tinia 15 czerw-
ca 1939 r. o publicznej sluzbie zdrowia {(Dz. U. R. P.
z 1939 r. Nr 54, poz. 342 i z 1948 r. Nr 44, poz. 316) za-
rzadza sig, co nastgpuje:
- § 1. Antybiotykiem w
rozporzadzenia jest:

rozumieniu niniej§zego

1) substancja organiczna wytworzona przez 2zywy
organizm, dzialajagca hamujaco na rozwéj drobno-
ustrojow, -

2) substancja organwina wytworzona przez VAANS
organizm, dzialajgca hamujaco na rozwéj drobno-
ustrojéw, a posiadajaca zmieniong budowe na sku-
tek proceséw chemicznych,

3) substancja identyczna pod wzgledem skladu che-
mlcznego i wiasciwosci z substancjami wymienio-
nymi w pkt 11i 2, a otrzymywana w drodze syn-
“tetycznej.

§ 2. Seria w rozumieniu niniejszego rozporzadze-
nia jest ilo§é antybiotyku poddawana réwnoczeénie cal-
kowitemu procesowi wytwoérczemu badZz jego zasadni-
czej czedei, decydujacej o jakosel antybiotyku.

§ 3. 1. Wyrabianie i wprowadzanie antybiotyku
do obrotu wymaga zezwolenia Ministra Zdrowia.
. 2. Ministerstwo Zdrowia prowggzi rejestr antybio-
tykow.

§ 4. 1. Podania o zezwolenie na wyréb j obrot
antybiotyku wnosi sie do Ministra Zdrowia za posred-
nictwem Panstwowego Zakiadu Higieny. Podanie po-
winno zawieraé nazwe i adres wytwérni.

2. Ponadto do podania powinny by¢ doigczone:

1) dwie prébki zgloszonego antybiotyku w opakowaniu,
w jakim zamierza sie¢ wprowadzié do obrotu, w ilo-
$ci wystarczajgcej do przeprowadzania badai,

2) trzy wzory etykiet i drukéw reklamowych,

. 3) opis produkceji i urzadzen,
4) dowd6d wniesienia oplaty za badame

'§ 5. Minister Zdrcwia moze okreslié w zezwole-
niu na wyrob antybiotyku warunki, jakim powinna
odpowiadaé wytwoérnia, oraz sposéb produkc;l poszcze-
g6Inych rodza]ow antybiotykow.

§ 6. Udzielone zezwolenie moze byé cofniete,
a antybiotyk skreslony z rejestru w przypadku stwier-
dzenia, ze antybiotyk, wytwérnia lub sposéb produkeji
nie odpowiadaja obowigzujgcym przepisom lub wa-
runkom okre$lonym w zezwoleniu, bgdzna wniosek od-
pow1edme] placéwki naukowo-badawczej =z
waznych wzgledéw leczniczych.

- § 7. 1. Obrét hurtowy antybiotykami moga prowa-
dzi¢ .wylacznie przedsigbiorstwa uprawnione do handlu
hurtowego Srodkami leczniczymi.

2. Obrét detaliczny antybiotykami -mogg prowa-
dzi¢ wylgcznie apteki na podstawie recept.

innych

§ 8. 1. Antybiotyki moga byé¢ produkowane tylke
w wytwdrniach pozostajacych pod odpowiedzialnym
kierownictwem fachowym lekarza, biologa, farmaceuty
lub chemika z wyksztalceniem umwersytecklm lub po-
litechnicznym.

2. Powolanie kandydata na stanowisko kierownika
wyiwoérni antybiotykéw wymaga uprzedniej zgody Mi-
nistra Zdrowia badZ wladzy przez niego upowaznionej.

§ 9. O dopuszczeniu do obretu kazdej wyprodu-
kowanej serii "antybiotykow decyduje prezydium wo-
jewodzkiej rady narodowej (wydzial zdrowia) na pod-
stawie vbadan przeprowadzanych przez Panstwowy Za-
ktad Higieny na calkowita aktywno$¢, moc, jalowosé
i nieszkodliwo$¢é, a ponadto inne wlasciwoéei, ktére
ustala Minister Zdrowia dla poszczegélnych rodzajéow
antybiotykow.

§ 10. 1. Wytwérnia powinna zglosié kazdg wypro-
dukowansa serie antybiotvkéw prezydium wojewddz-
kiej rady narodowej (wydzial zdrowia), wlaSciwej ze
wzgledu na miejsce polozenia wytworni, podajac ilosé
wytworzonego antybiotyku, catkowita aktywnosé, jego
moc, jalowosé i nieszkodliwo$¢ oraz inne wlasc1woém,
podlegajace badaniu.

2. Wyprodukowane serie antybiotykéw_ powinny
byé umieszczone przed ich zbadaniem w przemaczo-
nym i przystosowanym do tego celu pomieszczeniu, kté-
re odpowiada warunkom, okreslonym w zezwoleniu

(8 9.

3. Na skutek zgloszenia prezydium wojewodzkiej
rady narodowej (wydzial zdrowia) pobiera préby anty-
biotyku, a nastepnie = opieczetowuje pomieszczenie,
w ktérym przechowuje sie wyprodukowang serige anty-
biotykéw, i przekazuje proby do zbadania Panstwowe-
mu Zakladowi Higieny.

§ 11. 1. Opakowanie dopuszezonych do -obrotu
antybiotykéw powinno byé opatrzone w etykiete. Na
etykiecie powinny byé oznaczone: ‘

1) nazwa 1 siedziba przedsiebiorstwa oraz nazwa i nu-
mer wytworni, -

2) nazwa antybiotyku i jego rodzaj,

3) ogdlna ilo§¢ jednostek w opakowaniu,

4) moc antybiotyku (ilo¢ jednostek w miligramie
substanciji),

5) data wazno$ci antybiotyku,

6) numer serii i kontroli fabrycznej,.

7) cena detaliczna,

8) sposéb przechowywania.

2. Na opakowaniu powinien si¢ znajdowaé znak
i numer kontroli panstwowej.

3. Do kazdego opakowania powinno byé dolaczone
objasnienie dawkowania i sposobu uzycia antybiotyku.



Dziennik Ustaw Nr 20

— 226

§ 12. Wytwdrnia obowigzana jest prowadzi¢ szcze-
poélowo ewidencje  wyprodukowanych antybiotykow
z ,oznaczeniem ich rodzaju, serii, ilosci, daty wyprodu-
kowania i daty wprowadzenia do obrotu.

§ 13. Prezydium wojewodzkiej rady narodowej
'(wydzial zdrowia) przeprowadza kontrole i pobiera pro-
by antybiotykéw w aptekach i przedsiebiorstwach hur-
towych, celem przeprowadzenia przez Panstwowy Za-
klad Higieny badan jakoSci antybiotykow znajdujacych
si¢' w obrocie.
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§ 14. Po uplywie okresu uzywalnosci antybiotyki
powinny byé poddawane ponownej kontroli.

§ 15. Przepisy §§ 8-— 13 stosuje sie odpowiednio
do antybiotykéw sprowadzanych z zagranicy.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem
ogloszenia. :

Minister Zdrowia: T. Michejda



