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INSTRUKCJA MINISTRA ZDROWIA

Z dnia 4 czerwca 1952 r.

w sprawie trybu wykonywania kontroli seryjnej niektérych Srodkdw farmaceutycznych,

W zwigzku z §§ 2, 3, 5 i 6 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 stycznia 1952 r. w sprawie kontroli se-
ryjnej niektorych s$rodkéow farmaceutycznych (Dz. U.
R. P. Nr 2, poz. 12), zwanego w dalszym ciggu ,,10Zporza-
dzeniem”, ustala sie, co nastepuje:

1. Wytyczne ogdine.

§ 1. Srodek farmaceutyczny zgloszony do kontroli
seryjnej powinien by¢ umieszczony w opakowaniach, w
jakich ma by¢ wprowadzony do obrotu, z tym ze opako-
wania te nie mogg by¢ zapieczetcwane.

§ 2. Zgloszeniu do kontroli seryjnej (§ 6 rozporza-
dzenia) podlega zaréwno kazda nowowyprodukowana
seria srodka, jak i seria poddana przebraniu lub przerébce
(§ 11 ust. 4 pkt 1 niniejszej instrukcji).

§ 3. Badania nad jakoscig $rodkdw farmaceutycz-
nych zgloszonych do kontroli seryjnej przeprowadza:

1) Panstwowy Zaklad Higieny — co do surowic i szcze-
pionek uzywanych w medycynie ludzkiej oraz anty-
biotykow;

2) Instytut Lekéw — co do preparatéw organotera-
peutycznych, preparatéw witaminowych, preparatow
arsencbenzenowych i eteru do narkozy.

§ 4. 1. Numer kontrolny kazdej serii érodka far-
maceutycznego nadaje instytucja przeprowadzajgca ba-
danie jekosci (§ 3).

2. Numer kontrolny sklada sie z litery oznaczajacej
grupe artykulow farmaceutycznych {A—arsenobenzeny,
B—antybiotyki, E—eter do narkozy, O—organopreparaty,
S—surowice, V—szczepionki, W-—preparaty witamino-
we) oraz z liczby wielocyfrowej, ktorej pierwsze cyfry
oznaczaja numer kolejny badania, a dwie ostatnie —
rok badania.

§ 5. 1. Opaski kontrolne sg drukami $cislego za-
rachowania, )

2. Instytut Lekéw dostarcza wydzialom zdrowia.

prezydiow wojewddzkich rad narodowych opaski kon-
trolne w iloéci niezbednej na okres trzech miesiecy.

3. Wydzial zdrowia prezydium wojewddzkiej rady
narodowej prowadzi ksiazke przychodu i rozchodu opa-
sek kontrolnych wedlug wzoru stanowigcego zalacznik
Nr 1 do niniejszej instrukcji oraz wylicza sie co kwartat
% zuzycia opasek kontrolnych przed Instytutem Lekow.

VII. Poestepowanie przy wykomywaniu kontroli servinei.

¢ 6. Yo olrzymaniu zgtoszenia, o kidorym mowa w
§ 6 ust. 2 rozporzadzenia, wydzial zdrowia prezydium
wojewodzkiej rady narodowej w ciagu dwoéch dani dele-
guje swego przedstawiciela (farmaceute) do wytworni
(hurtowni, importera) w celu dokonania czynnosci okre-
$lonych w § 2 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia.

§ 7. 1. W przypadku gdy czynnosci okre$lone w
§ 2 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzgdzenia daly wynik pozy-
tywny, przedstawiciel wydzialu zdrowia pobiera probe
Srodka farmaceutycznego.

2. Prdbe nalezy pobra¢ przede wszystkim z tych -~
opakowan, w ktdérych $rodek farmaceutyczny wykazuje
odchylenia od normalnego wygladu.

3." Prébe nalezy pobrac¢ w ilosci koniecznej do prze-
prowadzenia badan i odlozenia préby do archiwum in-
stytucji badajacej. Ilos¢ te okredla wilasciwa instytucja
przeprowadzajgca badanie jakosci $rodka farmaceutycz-
nego {§ 3).

§ 8. Po pobraniu préby przedstawiciel wydziatu
zdrowia poleca umieszczenie calej serii $rodka farma-
ceutycznego w specjalnym pomieszczeniu (skrzyni, sza-
fie), zapewniajacym potrzebne warunki dla przechowy-
wania s$rodka farmaceutycznego, a nastepnie zabezpie-
cza srodek farmaceutveczny przez zalozenie na pomiesz-
czeniu pieczeei wydzialu zdrowia prezydium wojewodz-
kiej rady narodowej.

§ 9. 1. Z wykonania czynnosci przewidzianych w
§§ 7 i 8 przedstawiciel wydzialu zdrowia sporzadza w
trzech egzemplarzach protokdl wedlug wzoru, stanowia-
cego zalgcznik Nr 2 do niniejszej instruKcji.

2. Jeden egzemplarz protokolu pozostaje w wy-
tworni  (hurtowni, u importera), drugi — w wydziale
zdrowia prezydium wojewodzkiej rady narodowej), trzeci
— przesyla sie wraz z proba do instytucji przeprowadza-
jacej badanie jakosci srodka farmaceutycznego.

3. Przy pobieraniu proby surowicy przedstawiciel
wydzialu zdrowia dotgcza do kazdego egzemplarza pro-
tckolu o$wiadczenie kierownika wytworni (hurtowni,
importera), sporzadzone wedlug wzoru stanowigcego za-
tacznik Nr 3 do niniejszej instrukcji.

§ 10. Pobrang probe po opakowaniu jej w sposob
zabezpieczajacy przed zniszczeniem lub uszkodzeniem
w czasie transportu przedstawiciel wydzialu zdrowia za-
bezpiecza przez nalozenie.pieczgci wydzialu zdrowia pre-
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zydium wojewddzkiej rady narodowej i niezwlocznie
przesyta do instytucji przeprowadzajacej badania jakosci
danego $rodka farmaceutycznego.

§ 11, 1. W przypadku otrzymania z instytucji prze-
prowadzajgcej badanie jakosdci $rodka farmaceutycznego
pozytywnego wyniku badania, przedstawiciel wydzialu
zdrowia w ciagu dwoch dni udaje sie do wytwérmi (hur-
towni, importera), gdzie po stwierdzeniu, Ze pieczecie nie
zostaly naruszone, dokonuje przegladu $rodka farma-
ceutycznego.

2. Jezeli srodek farmaceutyczny nie wykazuje zew-
netrznych oznak zepsucia, jak np. osadu, zmetnienia,
przedstawiciel wydziatu zdrowia poleca zacpatrzy¢ opas-
ki kontrolne w numer kontrolny oraz naklei¢ opaski kon-
trolne na opakowaniach, w ktoérych srodek farmaceu-
tyczny zostaje wprowadzony do obrotu, w taki sposob,
aby dostep do zawartosci opakowania bez naruszenia
opaski kontroinej byl uniemozliwiony. Nastepnie przed-
stawiciel wydzialu zdrowia sporzadza protokol z doko-
nanych czynnosci wedlug wzoru stanowigcegoe zalgcznik
Nr 4 do niniejszej instrukcji w dwodch egzemplarzach,
z ktérych jeden pozostaje w wytwérni (hurtowni, u im-
portera}, a drugi przechowuje sie w wydziale zdrowia.

3. Rodzaj opaski kontrolnej (wickszy i mniejszy}
nalezy dostosowac do rozmiaréw opakowania srodka far-
maceutycznego, z tym ze do oklejania wszystkich serii
danego $rodka farmaceutycznego nalezy uzywac tylko
jednego rodzaju opaski.

4. Jezeli srodek farmaceutyczny wykazuje zew-
netrzne oznaki zepsucia, przedstawiciel wydzialu zdro-
‘wia:

1) przekazuje caly serie $rodka farmaceutycznego do
dyspozycji wytworni (hurtowni, importera) w celu
ewentualnego przerobienia lub przebrania;

2) pobiera jednoczesnie kilka préb srodka farmaceutycz-
nego w celu przechowania ich w wydziale zdrowia
przez okres irzech i'niesigcy; )

3) sporzadza protokdl wedlug wzoru stanowigcego za-

" lacznik Nr 4 do niniejszej instrukcji w 4 egzempla-
rzach, z ktérych jeden zostaje w wytworni (hurtow-
ni, u importera), drugi w wydziale zdrowia, trzeci

przesyla sie do instytucji, ktora przeprowadzala ba-

danie jakosci s$rodka farmaceutycznego, czwarty
za§ — do Ministerstwa Zdrowia (Departament Zao-
patrzenia i Farmacji).

§ 12. Jezeli badania jakosci §rodka farmaceutyczne-
go, przeprowadzone przez Instytut Lekéw badz Panstwo-
wy Zaklad Higieny, daly wynik ujemny, przedstawiciel

wydzialu zdrowia zwalnia calg serie $rodka farmaceu-
tycznego spod pieczeci i stawia ja do dyspozycji wy-
twoérni (hurtowni, importera) oraz sporzagdza protokot
wedlug wzoru stanowigcego zatacznik Nr 4 do niniejsze]
instrukcji w dwéch egzemplarzach, z ktérych jeden po-
zostaje w wytworni (hurtowni, u importera), a drugi w
wydziale zdrowia.
III. Czynnosé instytucji przeprowadzajace]
badanie jakosci, ‘

§ 13. Po otrzymaniu proby srodka farmaceutyczne-
go, przestanej przez wydziat zdrowia prezydium woje-
waédzkiej rady narodowej, Instytut Lekéw (Panstwowy
Zaklad Higieny) przeprowadza badanie zgodnie z § 3
rozporzgdzenia.

§ 14, W przypadku gdy badanie jakosci $rodka
farmaceutycznego wymaga badan klinicznych na lu-
dziach, Instytut Lekdw (Panstwowy Zaktad Higieny) prze-
syla prébe srodka farmaceutycznego wraz z wynikami
badan chemicznych i biologicznych do kliniki bgdz szpi-
tala wyznaczonego przez Ministra Zdrowia.

§ 14. 1. O wynikach przeprowadzonych badan nad
jakoscig érodka farmaceutycznego Instytut Lekdéw (Pan-
stwowy Zaklad Higieny) =zawiadamia wydzial zdrowia
prezydium wojewddzkiej rady narodowej, ktéry skiero-
wat probe do badania, a w przypadku ujemnego wyniku
badania — ponadto Ministerstwo Zdrowia (Departament
Zaopatrzenia i Farmacji).

2. Jezeli wynik badania jako$ci préby s$rodka far-
maceutycznego jest pozytywny, Instytut Lekow {Panstwo-
wy Zaklad Higieny) réwnoczednie podaje numer, jakim
nalezy zaopatrzy¢é opaske kontrclng dla serii danego
srodka farmaceutycznego.

§ 16. Instytut Lekoéw (Panstwowy Zaklad Higieny)
z czynnosici swych z zakresu kontroli seryjnej prowadzi
rejestr wynikéw badan jakosci kazdej serii $rodka far-
maceutycznego, podlegajacego kontreli seryjnej, wediug
wzoru stanowigcego zalacznik Nr 5 do niniejszej instruk-
cji, przy czym w przypadku gdy érodek farmaceutyczny
podlegal kilku rodzajom badan (chemicznym, biologicz-
nym itp.), zamieszcza w rubryce Nr 7 wyniki poszcze-
golnych badan, . ‘

§ 17. Instytut Lekow prowadzi ksigike przychodu
i rozchodu opasek kontrolnych wedlug wzoru stanowia-
cego zaltacznik Nr 6 do niniejszej instrukcji

Minister Zdrowia: J. Sztachelski

Zatgcznik Nr L-do instrukcji Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 1952 1,

(poz. 790).
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Zalacznik Nr 2 do instrukcji Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 1952 r.

(poz. 790).
PROTOKOL POBRANIA PROB DO BADANIA
Na skutek zawiadomienia . . . . . . . . . . . . . . . . . .
(wymieni¢ wytwodrmnie badz importera)
wo. . . . . . . . . o wyprodukowaniu®’) sprowadzeniu z zagranicy*) nastepujacych pre-
(adres)
paratow . . . . . . . . . . . . . . . . . - . - . .
(wyszczegolnié)
serii Nr . . . data produkcp . . o data waznoéci .. . . " pobratevn w d—uu
. . . W obecnosa odpowiedzialnego przedstawiciela’) kierownika*) przed-
sxeblorstwa (wytworni-impo: rtera) ob . . . .
(poda(': nazwisko, imiq, funkcje)
nastepujgce ilosci wyszczegolnionych preparatéw . . . . . . . .
serii Nr . . data produkql . . ., data waznosci . . .. . w celu przeslania
ich do Instytutu Lekow (Panstwowego Zakladu Iugxcnv, do Zzbadania.
Pozostale po pobraniu prob preparaty w ilosci . . . . . . . . . . .
zostaly umieszczone w . . . .. . «+ ktérg opieczetowano pieczecia lakowa.
(izbie, szafie, paczce)
Za calos¢ natozonej pieczeci i zawartosé®) . . . . odpowiedzialny jest obecnv nrzy niniejszej czynnosci

(izby, szafy, paczki)
odpowiedzialny przedstawiciel’) kierownik®) przedsiebiorstwa {wytwoérni, importera) ob. .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

(nazwisko, imie, funkcja, adres)

p . . . . ., dnia . . . L1950 .
(miejscowosd) -
Za kierownika Wydziatu Zdrowia
Podpis odpowiedzialnego przedstawiciela’) kierownika®) Podpis: . . . . . . .
przedsiebiorstwa (wytworni — importera}. (nazwisko, imie i stanowisko)

Y} Niepotrzebne skreslic.

Zatgcznik Nr 3 do instruk tcji Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 1952 1.
(poz. 790).

ZALACZNIK DO PROTOKOLU Z DNIA . . . .
POBRANIA DO BADANIA PROB SUROWICY . . .

Wytwornia . % . .

¥ s . . . . . . . . . . . . . . .
(pelne brzmienie nazwy wytworni)

Nazwa surowicy . g " s ¥ s . . . Nr serii . . . ) nazwa konia , . . .
*Data upustu krwi . . o5 s s ) ilo$¢ upuszczonej krwi . . . . .. . .
*)Data rozlania surowicy . . N | ‘ . . ') ilos¢ zebranej surowicy . . . . .
YWynik badania poprzedniego upustu . . . e . . . . . . . . . .
Wrynik badania zgloszonego upustu w Wytwdmi . . . . . . .« e . . . . .
Iloé¢ 1 jakos¢ dodanego $rodka antyseptycznego . . . . . . . . . . . . .
Tlo$¢é, rodzaj i pojemnosé uzytych opakowan (ampulki, flakony itp.) . . . . . . .
. . . . - . . . . 7 . . . v . . . . . . . . " . .
*)\Doktadna metoda szczepienia i jej przebieg . » i . . . . . . . . . .
Y . . . . . . . . . » . . . . . . . . . . .
t . s » ¥ s 3 2 L3 & s ® ] . . . . . . . . . .
¥ . s ¥ §‘ * > » ) 1 ) ] - . ] . . . . . . . . . . .
» . 3 s % I3 » ] s 3 » s ] . . . . . . . . . . .

. 3 * (] * s . K3 £l ¥ » » . 3 . . . . . . . .
Uwagi: . 1 .4 3 # # 3 a € & ) ¢ . . . . . . . . . .
P [ v (] % s ] 3 s [ ¥ » ‘& . s s . . . . .
o i E s s & i ] ] 8 ] CO | ] . 3 . . . . .
% ] € s i ) 3 s s i . . . . . . . . .
) s ¥ K] 3‘ ® & 3 » . E i . . . « 5. . . .

(podpis i piecze¢ odpowiedzialnego przedstawiciela, kie-
rownika przedsigbliorstwa zglaszajgcego do kontroli

9 Iv{ubryk tych importer nie wypelnia. - ‘ seryjnej).
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Zalacznik Nr 4 do instrukcji Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 1952 r,

(poz. 790).
PROTOKOE
yA iawiadomienia Instytutu Lekow (Panstwowego Zakladu Higieny) z dnia s % s * s .
Nr . . . . wynika, Ze wyprodukowany(e)*) sprowadzony(e)*) z zagranicy preparat{y) . . .
. . ] ® . . . . . . . . . ‘ I3 . . . . . i » . F
(wymieni¢) _ o
. % . . . . s s s . . . . - .seria. . . . ., data produkcji
. . data waznosci . . . . . + Z ktorej dnia . . .- . . pobrano préby, odpo-

Wlada(]q)) nie odpow1ada(]q) wymaganiom ustalonymw rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia
1952 r. w sprawie kontroli seryjnej srodkéw farmaceutycznych (Dz. U. R. P. Nr 2, poz. 12).

W zwiazku z tym dzialajac na zasadzie tego rozporzadzenia i przepiséw § 1 ust. 1 i 2 instrukcji Ministra
Zdrowia w sprawie trybu wykonywania kontroli seryjnej niektorych srodkéw farmaceutycznych (Monitor Polski

Nr A-53, poz. 790) z polecenia Wydzialu Zdrowia Prezydlum . . . . . . . Rady Narodowej

w . . . . . . zdjglem pieczecie z . . . . . . . ,
: (1zby, szafy, paczkl)

w ktérej pozostawiono badang serig, przy czym okazalo sig, Ze pieczecie i zawartosé . . . . ‘

byly nie naruszone.

a)*) Poniewaz preparat i jego opakowanie odpowiadajg przepisom przytoczonego wyZzej rozporzadzenia,

w mojej obecnosci naklejono na zewnegtrznym opakowaniu preparatow opaski kontrolne opatrzone biezagcym

numerem kontroli . . . . . . . . . R . . . . .
(pod‘ac Nr kontroh) ‘

Po dokonaniu powyzszej czynnosci zawiadomilem odpowiedzialnego przedstawiciela®), kierownika*) przedsie-

biorstwa (wytworni, importera) ob. . . . . . . . . . . . . . . "

[
(LTS

. - e . . . . - . . . . . . . . . . . L] ] ]

(nazwisko, imie, funkcja, adres)
Ze wymieniony{e) preparat(y} moze(ga) by¢ wprowadzony (e) do obrotu.

b)) Poniewaz po zdjgciu pieczeci stwierdzono, Ze &$rodek farmaceutyczny w calojdci'), jego czesc*) wyka-
zuje zmiany wizualne (zmiana barwy, zmetwienie, osad itp.) . . . *) mimo orzeczenia Insty-
tutu Lekdw (Panstwowego Zaklada Higieny) nie zostaly naklejone opask1 kontrolne natomiast wydatem zezwole-
nie na ponowne zgloszenie do kontroli seryjnej $rodkafarmaceutycznego po przebraniu badz przerobieniu.

Jednoczesnie pobralem préby zakwestionowanego preparatu w ilosci. . . .zgodnie z § 11 ust. 4 instrukcji.

c)*) Po zdjeciu pieczeci z . . . . . .zawiadomilem odpowiedzialnego przedstawiciela*) kie-
(izby, szafy, paczki)

rownika przedsiebiorstwa (wytwoérni, .nportera) ob. . . . . . . . . . . . 3

{(nazwisko, imie, funkcja, adres)
ze preparat(y) uznany(ne) za nie nadajacy(e) sig do stosowania w lecznictwie nie moze(gg) byé¢ wprowadzo-
ny(e) do obrotu.

Powyisze przyjalem do wiadomosci:

Podpis: . . . . . . . . . . . . . ; Za kierownika Wydzialu Zdrowia

Podpis: . . o . . . .
_ (nazwisko, imie i stanowisko)

*) Niepo—tr_zebne skreslié.

Zatgcznik Nr 5 do instrukcji Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 1952 r.

(poz. 790).
Netestr kontroli seryinej
— = Q = - S
Data = = o & e .. 2 &
Lo, | OlfZumania | g, 00 preparaty 50 Wynwoérniz ng = g g 8 B 3% Uwagi
. préby do fva prep - prwoérnia e = RS o5 - g
badania w2 [ ;’2 s - 3 %y
Z 3 z ] =0 Z = (=]
1 2 | 3 | 4 5 6 7 & 9 1 1
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Zaltgcznik Nr 6 do instrukcj: Ministre
Zdrowia z dnia 4 czerwea 1952 r.
(poz. 790j.
Przychéd Rozchéd
-5
. 3 4
. Data otrzymania Nr dowodu : Data Podalalpa 2o
Lp. opasgk otrzpmania opasek otrzsé\xggno otrz}c;fxgna Lp. rozchqdo- “i“zi‘:;lo wydania %ﬁ
kontrolnych kontrolrych wania opasek ° ’%




