Monitor Polski Nr 10 —

151 —

Poz. 118

118

INSTRUKCJA MINISTROW ZDROWIA I ROLNICTWA

z dnia 15 stycznia 1955 1.

w sprawie trybu wykonywanta kontroli seryjnej niektérych £rodkéw farmaceutycznych uzywanych wylacznie
w lecznictwie zwierzat,

W zwigzku z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 kwietnia 1954 1. w sprawie kontroli seryjnej
niektérych srodkéw farmaceutycznych uzywanych wy-
tacznie w lecznictwie zwierzat (Dz. U, Nr 25, poz. 102),
zwanym dalej ,rozporzadzeniem”, ustala sie, co nastg-
puje: )

§ 1. 1. Czynnosci sprawdzenia czy wylworca (im-
porter) posiada zezwolenie przewidziane w art. 11 lub 12
ustawy z dnia 8 stycznia 195! r. o srodkach farmaceu-
tycznych i ocfurza;acych oraz artykulach sanitarnych
(Dz. U, Nr 1, poz. 4), oraz ustalenia, czy $rodek farma-
ceutyczny nie wykazuje zewneglrznia oznak zepsucia
$wiadczacych o jego nieprzydatncsci do celéw leczni-
czych (§ 3 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia), wykonuje wy-
dzial zdrowia prezydium wojewddzkiej rady narodowej
(Rady Narodowej m. st. Warszawy i m. Lodzi) wlasciwej
ze wzgledu na siedzibe wytwoérni badz hurtowni.

2, Sprawdzenia jakosci $rodka farmaceutycznego
lub jakosci kultury wyjsciowej dokonuje Panstwowy
Instytut Weterynaryjny w Pulawach.

3. ~Prezydia Wojewodzkich Rad Narodowych w Lu~

blinie, Zielonej Goérze, Warszawie i Krakowie moga zle-
ci¢ Pansfwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu wyko-
nywanie rowniez czynnosci okreslonych w § 3 ust.1 pkt1
i 2 rozporzadzenia.

§ 2. 1. Do wykonania czynnoéci sprawdzenia, czy
wytworca (imporier) posiada zezwolenie, oraz ustalenia,
czy érodek farmacesutyczny nie wykazuje zewnetrznie
oznak zepsucia (§ 3 ust, 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia), wy-
dzialy zdrowia prezydiow wojewoddzkich rad narodowych
(Rad Narodowych m. st. Warszawy i m. kodzi), zwane da-
lej ,wydzialami zdrowia", bedg delegowaly do wytwor-
ni (hurtowni, importera) swych przedstawicieli (farma-
ceutdw) w ciagu 2 dni, liczgc od dnia otrzymania zglosze-
nia, o ktérym mowa w § 8 ust, 1 rozporzadzenia.

2, Zgloszeniu do kontroli seryjnej podlega zar6wno
kazda nowowyprodukowana seria &rodka, jak i seria
poddana przebraniu lub przerodbce.

3. Srodki farmaceutyczne, zgltoszone do kontroli se-
ryjnej, powinny by¢ umieszczene w opakowaniach, w ja-
kich maja byé¢ wprowadzone do obrotu, z tym ze opako-
wania te nie moga by¢ zapieczetowane, MNie dotyczy to
surowicy przeciwrézycowej i przeciwpomorowej $win,
szczepionki przeciw wéciekliznie pséw, szczepionki prze-
clwpomorowe] kur ,Indyjskiej”, szczepionki przeciwpo-
morowej $win C. V., a takze tuberkuliny i maleiny, ktore
az do odwolania podlega_]q pobieraniu probek przed 102Z-
lewem do opakowai.

§ 3. 1. Jezeli czynnoéci, o ktérych mowa w § 2, da-
ly wynik pozytywny, tj. jezeli konlrola nie stwierdzita
uchybien, przedstawiciel wydzialu zdrowia pobierze pro-
bg érodka farmaceutycznego.

2. W przypadku gdy §rodki farmaceutyczne s umie-
szczone w opakowaniach, probe nalezy pobra¢ przede
wszystkim z tych cpakowan, w kiérych $rodek farmaceu-
tyczny wykazuje odchylenia cd normalnego wygladu.
I'rzy pobieraniu préb przed ruzlewem (3 2 ust. 3 zdanie 2)

prébe pobiera sie pod nadzorem przedstawiciela wydzia-
i zdrowia do wyjalowionych naczyn.

3. Probg nalezy pobra¢ w ilosci koniecznej do prze-
prowadzenia badan i odlozenia jej do archiwum instytu-
cji badajacej. Ilos¢ proby okresla Panstwowy Instytut
Weterynaryjny.

§ 4. 1. Po pobraniu préby przedstawiciel wydzialu
zdrowia poleca umieszczenie calej serii §rodka farmaceu-
tycznego w specjalnym pomieszczeniu (osobnym maga-
zynie, skrzyni, szafie) zapewniajagcym potrzebne warninki
na przechowywanie $rodka farmaceutycznego, a nastep-

“nie zabezpiecza $rodek farmaceutyczny przez nalozenie na

pomieszczeniu pieczgci prezydium wojewddzkiej rady na-
rodowej (Rady Narodowej m. st, Warszawy lub m, Lodzi).

2. W razie pobrania proby przed rozlewem nalezy
nalozy¢ pieczeé jedynie na zbiorniki,

§ 5. 1. Z wykonania czynnosci przewidzianych w
§§ 3 i 4 przedstawiciel wydzialu zdrowia sporzadza w 3
egzemplarzach protokol wedlug wzoru stanowigcego za-
lgcznik nr 1 do instrukcji.

2. Jeden egzemplarz protokolu pozostaje w wytwdr-
ni, drugi powinien znajdowac sie w dyspozycji wydziatlu
zdrowia delegujgcego swego przedstawiciela, a trzeci .
przesyla sie wraz z préba do Pansiwowego Instytutu
Weterynaryjnego.

3. Przy pobieraniu proby surowicy przedstawiciel
wydziatu zdrcwia dolacza do kazdego egzerplarza proto-
kolu ojwiadczenie kierownika wytwérmi, sporzadzone
wedlug wzoru stanowiacego zalacznik nr 2 do instrukcji.

§ 6. Pobrang prébe po opakowaniu jej w sposob
zahezpieczajacy przed zniszczeniem lub uszkodzeniem
w czasie transportu przedstawiciel wydzialu zdrowia za-
bezpiecza przez nalozenie pieczeci i niezwlocznie przesy-
la do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego w celu
sprawdzenia jakosci.

§ 7. Panstwowy Instytut Weterynaryjny po otrzy-
maniu proby §rodka farmaceutycznego przeprowadza ba-
dania zgodnie z zasadami okreslonymi w § 5 rozporza-
dzenia.

§ 8. 1. O wynikach badan przeprowadzonych nad
jakoscia $rodka farmaceutycznego Panstwowy Instytut
Weterynaryjny zawiadamia oprocz wydziatu zdrowia,
kt6éry skierowal probs do badania, takze Ministerstwo
Rolnictwa — Centralny Zarzad Weterynarii oraz zaklad
produkcyjny. W przypadku ujemnego wyniku badania
Panstwowy Instytut Weterynaryjny zawiadamia ponad-
to Ministerstwo Zdrowia — Samodzielny Wydzial Nad-
zoru Farmaceutycznego.

2. Jezeli wynik badania jest pozytywny, tj. jezeli
nie ma zastrzeZen co do jakosci srodka farmaceulycznego,
Panstwowy Instytut Weterynaryjny rownoczesnie podaje
numer, w jaki nalezy zaopatrzy¢ opaske kontrolng (kra-
zek) dla serii danego srodka farmaceutycznego.

3. Numer kontrolny, ktéry nadaje Panstwowy Insty-
tut Weterynaryjny, sklada sig z liczby wielocyfrowej,
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ktorej pierwsze cyfry oznaczajg numer kolejny badania,
a dwie ostatnie — rok badania.

§ 9. Panstwowy Instytut Weterynaryjny w zakre-
sie przeprowadzonych kontroli seryjnych prowadzi rejestr
wynikéw badan jakos$ci kazdej serii $rodka farmaceu-
tycznego wedlug wzoru stanowigcego zalgeznik nr 3 do
instrukcji, przy czym w przypadku, gdy Srodek podlegat
kilku rodzajom badan (chemicznym, biologicznym itp.).
zamieszcza w rubryce 7 wyniki poszezegélaych badan.

§ 10. 1, W pmzypadku otrzymania z Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego pozytywnego wyniku badania
pizedstawiciel wydzialu zdrowia, deleggwany do prze-
prowadzenia kontroli seryjnej w zakresie § 3 ust. 1 pkt 1
i 2 rozporzadzenia, udaje sie w ciggu dwach dni do wy-
tworni, gdzie po stwierdzeniu, Ze pieczecie nie zostaly
naruszone, dokonuje przegladu srodka farmaceutycznego.

2. Jezeli érodek farmaceutyczny nie wykazuje ze-
wnetrznych oznak zepsucia, przedstawiciel wydzialu zdro-
wia poleca zaopatrzy¢ opaski kontrolne (krazki) w nu-
mer kontrolny oraz naklei¢ je na opakowania, w ktérych
Srodek farmaceutyczny zostaje wprowadzony do obrotu,
w taki sposdb, aby dostep do zawarto$ci opakowania bez
naruszenia opaski kontrolnej byt uniemozliwiony. Co do
$§rodkéw farmaceutycznych badanych przed rozlewem
przedstawiciel wydzialu zdrowia, po etrzymaniu pozyty-
wnego wyniku badania jakosci érodka, dopuszcza serig do
rozlewu i obanderolowania, zastrzegajgc w protokole, ze
wprowadzenie srodka do obrotu. przez wytwornie moze
nastapi¢ dopiero po dodatkowym badaniu na jalowos¢ we
wiasnym laboratorium zakladu. Naslepnie przedstawiciel
wydziatu zdrowia sporzadza protokét z dokonanych czyn-
nosci wedlug wzoru stanowiacego zatgcznik nr 4 do in-
strukcji w dwdéch egzemplarzach, z ktorych jeden pozo-
staje w wytworni, a drugi przechowuje sie w wydziale
zdrowia dokonujgcym kontroli seryjnej.

3. Wybodr rodzaju opaski kontrolne] (wiekszej lub
mniejszej) badz krazka zalezy od rozmiaréw opakowama
srodka farmaceutycznego,

4. Jezeli $rodek farmaceutyczny wykazuje zewnetrz-
ne oznaki zepsucia, przedstawiciel wydzialu zdrowia:

1) przekazuje caly serie $rodka farmaceutycznego do
| dyspozycji wytworni w celu ewentualnego przerobie-
I nia lub przebrania,
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2) pobiera jednoczesnie kilka préb $rodka farmaceutycz.
nego w celu przechowania ich w wydziale zdrowia
przez okres 3 miesigcy, a na wniosek wytwoérni-prze~
syla probe érodka do Panstwowego Instytutu Wetes
rynaryjnego,

3) sporzadza protoké! wedhig wzoru stanowigcego zas
Igcznik nr 4 do instrukcji w 5 egzemplarzach, z kiGe«
rych jeden przeznaczony jest dla wytwoémli, drugi dla
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego, trzeci dla
wydzialu zdrowia, czwarty dla Ministerstwa Rolnic-
twa — Centralnego Zarzadu Weberynarﬂ, piaty
dla Ministerstwa Zdrowia.

§ 11. Jezeli badania jakosci $rodka farmaceutycznego
przeprowadzone przez Panstwowy Instytut Weterynaryj-
ny daly wynik ujemny, przedstawiciel wydziatu zdrowia
zwalnia calg serig érodka farmaceutycznego spod pie=
czeci i stawia jg do dyspozycji wytwodrni oraz sporzgiza
protekét wedlug wzoru stanowigcego zalacznik nr 4 do
instrukcji w 2 egzemplarzach, z ktérych jeden pozostaje:
w wytwérni, a drugi w wydziale zdrowia przeprowadza-
jacym kontrolg seryjng w zakresie § 3 ust, 1 pkt 112
rozporzgdzenia. )

eyl

§ 12. 1. Panstwowy Instytut Weterynaryjny pro«
wadzi ksigike przychodu i rozchodu opasek kontrolnych’
(krazkow) bedacych drukami Scislego zarachowania wes<
ditug wzoru stanowigcego zalqczmk nr 5 do instrukcji,

2. Panstwowy Instytut Weterynaryjny dostarcza
wydzialowi zdrowia, ktdrego przedstawiciel wykonuje
kontrole seryjng na terenie wytworni, opaski kontrolne
i krazki w ilosci niezbednej na okres trzech miesiecy:

3. Ksigzke przychodu i rozchodu opasck kontrols
nych (krazkéw) wedlug wzoru stanowigcego zalacznik !
nr 6 prowadzi wydzial zdrowia wykonujgcy kontrole se«
ryjna na terenie wytworni; z opasek tych i krazkéow wye
licza sig co kwartal przed Panstwowym Instylutem Wew
terynaryjnym,

Ministei: Zdrowia: w z. B. Kozusznik
Minister Rolnictwa: w z. L. Rzendowskl
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Zalaczniki do instrukcji Ministrow
Zdrowia i Rolnictwa z dnia 15 stycz-
nia 1955 r. (poz. 118).

Zalacznik nr 1.

PROTOKOL POBRANIA PROB DO BADANIA

Na skutek zawiadomienia y o+~ . . « +  + o« o« . w o w s e e g
v (wymieni¢ wytwérnie lub importera) '
1 i » 0 wyprodukowaniu — sprowadzeniu z zagranicy') nastepujgcych preparatéw

! (adres) R !
£ 2 1 ® [3 | | S | ] 3 ] . . . . ] . . . . . ] . ¥
_ o ... e (wyszczegdlnic)
| S L} 1 ¥ ¥ ] . 1 ¥ ] , ] ' . ] . E ¥ . R R | LI | I f
¥ . . | | ¥ ¥ 3 L] ] ¥ » . . . . . . . . -

geriinr y sy s s . wyprodukowanych . . . . , pobralem wdniu . . . . g
(poda¢ date produkcii) .

w obecnoéci odpowiedzialnego przedstawiciela — kierownika®) przedsigbiorstwa (wytworni — importera) ;ab. . M

] . . . . . L L] . ] . . . . . L] . . . . . L] . L
(nazwisko, imie, funkcja) ' ;
nastepujgce ilosci wyszczegélnionych preparatow , : & & . ¥ ’ . . . . : . '
. . . 3 i ] . . . . . ¥ '_ ] | ¥ i ¥ . . . . . . . .
gerffinr., s 3 1 . wyprodukowanych . ' . : . . W celu przestania ich do Panstwowego
fpodat date pmdu_kcii) * .

Instytutu Weterynaryjnego do zbadania, . =

Pozostale po pobraniu préb preparaty w iloscl . 4 i s . R T U v
e [ 2 ] ) ] [ . . ’ » . . . . . . [ . . . . ’ ¥

L R » . L] L] .| L] . . . . . . . . .
zostaly zabezpieczone w . . - . . : . pieczecig lakowa.
(magazynie, skrzynd, szafie)

Za calo$¢ nalozonej pieczeci i zawartos¢ . . . " " . odpowiedzialny jest obecny przy niniej-
: (magazynu, skrzyai, szafy)

szej czynnosci odpowiedzialny przedstawiciel — kierownik®) przedsigbiorstwa (wytwoini — importera) ob. .

y . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
{nazwisko, imie, funkcja. adres)
. ¥ : . . dn'a g 1985, £
fmiejscowosc¢)
(podpis odpowiedzialnego przedstawiciela — kierownika®)
przedsiebiorstwa (wytwoérni — imporbera}
-
. . . » . ~ . . . . L]

podpis
(nagwisko, imig j stanowisko)

*} Niepotrzebne skreslic,
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Zé!qcmlk nr 2. -
ZALACZNIK DO PROTOKOLU Z DNIA , X ; i
POBRANIA DO BADANIA PROBSUROWICY ., - ; , .+ &+ o
Wytwémia , 45 . . . . . . . . . . . ¥ . . . . e '
(pelne brzmienie nazwy wytworni)
Nazwa surowicy . , . . . . n0r serii ] V@ i 5
Data upustu krwi . : . 5§ ' . . .
Data rozlania surowicy ‘ . . A . . . llos¢ surowicy . . .
Wrynik badania w wytwémi ‘ . . . . w . . . . ‘ '
Ilosc i jakosé dodanego §rodka antyseptycznego . « e . . . . . . .
Ilos¢, rodzaj, pojemnoé¢ uiytych opakowan (amputlki, flakony itp.) . 5 .
¥ e . . . . . . - . . . . .
¥ . . . . . . . . . . . . . . . .
Uwagi : o A 4 A oow T .
Niy . . ¥ ' ' ' » . . . « e . , . ‘ . . .
’ . ‘ . . . . . . . . . .
pleczed -~ L ~

- . . . . . . . . . . . ‘
(podpis odpowiedzialnego przedstawiciela bad kierownika
przedsigbiorstwa zglaszajqcego surowice do kontroll seryjnel)

i 2 _ Zalgcznik nr 3.

REJESTR KONTROLI SERYJNEJ

£

Data . ] = L) 3 T

L otrzymania Nazwa i g = » 0§ i 24
P- préby do " preparatu 58 2 g =5 EN g & =3 =
badania @ 2 £ | g o g =5 o E 4
) = = =9 =N a0 5w 3
z& = Z =3 Z3 z% | REE =
1 2 3 4 5 6 7 ] 9 10 11
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Zalgcznik nr 4.

.. PROTOKOL

- Zzawiadomienia-Ranistwowege: Insiytutu We&erw&ryﬂnnga z-dmig . 5 . . . . . « 4% - .
wynika, Ze: wyprodukowany (e) —- sprowadzony(e) z zagranicy’) preparat(y) . » e . . g5 .

| ] - = s LA L] L. N 2 . . . . .. . . . » . '.-_ . . . .
(wymienic)
¥ s s s+ 3 ¥ & & % s s o« .seri, 'y ,wyprodukowany(e) .
(podaé date produkcn]
z datg waznosci . ¥ 3 ¥ « Z ktérej dnia , s . ' . . i . W : o
pobrano proby, odpowiada(ja) — mnie odpowiada(ja)*) wymaganiom: ustalonym w rozporzadzeniu Ministra Zdro-

wia z dnia 23 kwietnia 1954 r. w sprawie kontroli seryjnej niektérych érodkéw farmaceutycznych uzywanych wy-
acznie w lecznictwie zwierzat (Dz. U. Nr 25, poz. 102). W zwiazku z:tym dzialajac na zasadzie tego rozporzgdze-
nia i przepiséw § 2 ust. 2 instrukcji Ministréw Zdrowia .i: Rolnictwa z dnia 15 stycznia 1955 r. w sprawie ttybu
wykonywania kontroli seryjnej niektérych &érodkéw farmaceutycznych uzywanych wylacznie w lecznictwie
zwierzat (Monitor Polski Nr 10, poz. 118) z polecenia Wydzialu Zdrowia Prezydium . oo = . .
Rady Narodowej w .. : .« e . . .zdjalem pieczecie z . . . o . o e
. . . . . . . . . . . . . . ¥ B e . . . . .
(magazynu, skzl:zyni. szafy}
w ktérej(ym) pozostawiono badang serie, przy czym okazalo sig, ze pieczgcie i zawartodé i i . P
byly nie naruszone, ; (magazynu, skrzyni, szafy)

a)') Poniewaz preparat i jego opakowanie odpowiadaja przepisom przytoczonego wyzej rozporzadzenia,

W mojej obecnosci naklejono na zewnqtrznym opakowaniu preparatéw opaski kontrolne (krazki) opatrzone: bie-

2acym numerem kontroli ' . i
{padaé nr. kontroll}

Po dokonamiu powyzszej czynnosci zawiadomilem onow1edvIalneg0 przedwtawmela — klerowmka) przed.ig-

‘biorstwa (wytworni — importera) ob. i . . o ‘ . 5 . s ; ‘ . . . .

-
. . . . r 10 . . » . . . . . . . . . . . . . . o

= (nazwisko, imig, funkcja, adres)
e wymieniony{e] preparat(y) moze(ga) by¢ wprowadzony (e) do obrotu.

b)*) Poniewyz po zdjgciu pieczeci stwierdzono, ze S$rodek farmaceutyczny w calosci — w czesci’) wykazuje
zmiany wizualne : . . . i .') mimo orzeczenia Panstwowego Instytutu Weterynaryj-
nego nie: zostaly naklejone opask: laontrolne natormast wydalem zezwolenie na ponowne: zgloszenie do kon-
troli seryjnej sSrodka farmaceutycznego pe grzebramu badz przerobieniu.

Jednoczeénie pobralem préby zakwestionowanego preparatu w ilosci . ; ..zgodnie z § 10 ust. 4 wyzej.
powolanej instrukcji.

c)') Po zdjeciu pieczeci z . 5 s : . 5 3 ) . 7 § s i . . .
. (magazynu, skrzyni, szafy)

zawiadomilem odpowiedzialnego przedstawiciela — kierownika) przedsigbiorstwa (wytwérni — importera) ob.

. . [ . . . ] . i L] . - . .
{nazw1sko, imie, funkcja, adres) . '

2e preparat(y), uznany(e) za nie nadajacy(e) sig do stosowama w lecznictwie, nie moze(ga) byé wprowadzony(e)

do o_brotu.

. L] L] . [} 2 . ®

Powyzsze przyjalem do wiadomosci, .
i i . . 1 » dnia . i i "195 .

» . . - ¥ ] [} ] . ']
(podpis odpowledzmlnego przedstawictela — kierownika’)
przedsiebiorstwa (wytworni — importera)
-
P b ' s . . . L] . L] ]
podpis
(nazwisko, imig, stanowisko)

:i—--—-
*) Niepotrzebne skreélié
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Zalacznik nr 5.

WZOR KSIAZKI PRZYCHODU I ROZCHODU OPASEK KONTROLNYCH (KRAZKOW)

Przychod ] Rozchdd
Nr dowodu
Data ofrzjma- : 3 : Podstawa Tlosé
: oirzymania Skad Tosé . Data Komu
Lp. lﬂ;:uf:};:;il}: opasek otrzymano | olrzgwana || - P- | rozchodowania wydano “i%i‘:;ika wg;i:;;é;:h

kontrolnych

Zalaz7nik nr 6.

WZOR KSIAZKI PRZYCHODU 1 ROZCHODU OPASEK KONTROLNYCH (KRAZKOW)

Przychoéd ]I Rozchod
—. ¢
LI - S & = L
= o = « [ 2
g3 & g : - g | &% g2 T 2
Eg 23 g8 =] o @ on o N N 5
2o ofy -] = 3 B S =& TS
Lp. S °E 2 g 8 Lp. 2 3 gez £ a 2 28 =
. SED g o~ e g0 = ERd | w883 2.
o = o = 7] = -] - o . c & = o w (== [
£33 FE | T8 g2 £% g cfu | = STa | 55| 93
= N5 e B ° a a3 o =g & LRy o =g, °Ag © A
Qoa Z o= na =0 o8 = )Gt Z e a3c | =588 =0

Tloczono z polecenia Prezesa Radv Ministrow w Drokarmi Akcydensowei w Warszawie, ul, Tamka 3

Zam. 225  B-6-885 3 Cena 1,90 zt




