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ROZPORIADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 23 kwietnia 1954 1.

.

w sprawie kontroli se.rﬁnej nickidrych érodkéw farmaceu!yczn?ch uiywanych wylgcinie w lecznictwie zwierzal,

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 8 stycznia
1951 r. o $rodkach farmaceutycznych 1 odurzajacych oraz
artykulach sanitaraych (Dz. U. Nr 1, poz. 4) zarzadza sie,
co nastepuje:

§ 1. 1. Serig w rozumieniu niniejszego rozporzadze-
nia jest ilo$¢ srodka farmaceutycznego poddana réwno-
czednie catkowitemu procesowi wytworczemu, gwarantu-
jacemu jego jednorodnosé,

2. Imporierem w rozumieniu niniejszego rozporza-
dzenia jest inmsiytucja, kiéra udzielilta przedsiebiorstwu
handlu zagranicznego zamdwienia na sprowadzenie $rod-

~ma farmaceutycznego z zagranicy.

§ 2. 1. Uzywane wylacznie w lecznictwie zwierzat
surowice, szczeptonki i preparaty rozpoznawcze, z ‘wyjat-
kiem okre§lonych w usi. 2, moga by¢ wprowadzane do
obrotu po uprzednim poddaniu kontroli, zwanej w dal-
szym ciggu ,kontrolg seryjng”, kaidej wyprodukowarej
badz sprowadzonej z zagranicy serii danego érodka far-
maceutycznego, ‘

2. Nie podlegaja kontroli seryjnej surowice, szcze-
plonki i preparaty rozpoznawcze, przeznaczone do elow
naukowo-badawczych, sprowadzane z zagranicy przez in-
stytucje patistwowe lub wytwarzane w kraju w matych
ilosciach,

§ 3. 1. Kontrela seryjné obejmuje: .

1) sprawdzenie, czy wytwérca (importer) pesiada ze-
zwolenie przewidziane w art. 11 lub 12 ustawy z dnia
8 stycznia 1951 r. o §$rodkach farmaceutycznych i
odurzajgcych oraz artykulach sanitarnych,

2) ustalenie, czy Srodek farmaceutyczny nile wykazuje
Zewnetrznie oznak -zepsucia, &wiadczacych o jego
nieprzydatnoséci do celdéw leczniczych,

8) sprawdzenie jakosci érodka farmaceutycznego,

2. W stosunku do szczepionek o terminie wainosci
nie przekraczajgcym 30 dni, ktdrych wykaz ustala Mini-
ster Zdrowia na wniosek Miinistra Rolnictwa, zamiast
sprawdzeria jakosci drodka farmaceutycznego (ust. |l
pkt 3) moze by¢ dokonane sprawdzenie jakosci kultury
wyjsciowe]j.

§ 4. 1. Czynnodci okreélonych w § Just. t pk{ 112
dokonuje prezydium wojewddzkiej rady narodowe] {Ra-
dy Narodowej w m. st. Warszawie lub m. kodzi), wlasci-
wej ze wzglgdu na siedzibg wytwérni badz hurtowni, lub
organ wyznaczony przez to prezy:liuni.

2. Sprawdzenia jakos$ci $rodka farmaceutycznego

lub jekosci kultury wyjsciowej {§ 3 ust. 1 pkt 3 i ust. 2)

dokonuie placdwka naukowa, do kidre] zadan nalely
przeprowadzanie badan nad érodkami farmaceutycznymi
uzywanymil w lecznictwie zwierzal,

3. Prezydium wojewddzkiej rady narodowej (Rady
Narodowej w m. st. Warszawie lub m. Lodzi) moie za
zgoda Ministra Rolnictwa zleci¢ placowce naukowej do-
konywanie czynnosci okresdlonych w § 3 ust. 1 pkt 11 2,

§ 5. 1. Placowka naukowa przy dokonywaniu ba-
dai nad érodkemi farmaceutycznymi stosuje przepisy
ochowigzujacej farmakopei, :

2. W przypadku gdy w farmakopei brak jest odpo-
wiednich przepisow, $rodek farmaceutyczny podlega ba-
daniu wedlug zasad ustalonych przez Ministra Zdrowia
w porozumieniu z Ministrem Relniciwa,

§ 6. 1. W przypadku gdy sprawdzenie jakosci $rod-
ka farmaceutycznego wymaga badan klinicznych na zwie-
rzetach, Minister Rolnictwa ustala, w jakim zakiadzie
leczniczym dla zwierzat badania te majg by¢ przeprowa-
dzone,
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2. O wyniku badan zaklad leczniczy dla zwierzat
powiadamia placdwike naukowq prieprowadzajgcq bada-
nie nad jakosciy srodka farmaceutycznego.

§ 7. 1. Dowodem przeprowadzenia kontroli seryj-
nej jest zaopatrzona w numer kontrolny opa<ka koloru
rdzowego, wykonana z papieru miegkkiego i trwalego o
wymiarze 15 ¢cm X 1,2 cm, sporzgdzona wedlug wzoru
nr 1, badz o wymiarze 5 cin X 1,2 cm, sporzadzona we-
dlug wzoru nr 2, a dla amputek — krazek z trwalego pa-
pieru o srednicy 1,2 ¢m, sporzadzony wedlug wzoru nr 3.

2. Wzory opasek 1 krazka zawiera zalgcznik do ni-
niejszego rozporzadzenia,

3. Opaske (krazek) umieszcza sie na opakowaniu, w
ktérym Srodek farmaceutyczny zostaje wprowadzony do
obrotu,

4. Cata seria srodka farmaceutycznego poddana kon-
troli seryjnej powinna posiada¢ jecdnakowe stezenie oraz
powinna by¢ umieszczona w jednakowych opakowaniach
bezposrednich.

§ 8. 1. Wyiwdrca $rodka farmaceutycznego podle-
gajgcego kontroli seryjnej obowigzany jest w terminie
7 dni po wyprodukowaniu serii danego $rodka, a impor-

ter w tymze terminie po jego
serig do kontroli, )

2, Zgloszenie powinno by¢ dokonane na piSmie do
prezydium wojewddzkiej rady narcdowej (Rady Narodo-
wej w m. st. Warszawie lub m, Lodzi), wlasciwe] za
wzgledu na siedzibg wytwodrni (hurtowni), albo do orga-
nu wyznaczonego przez to prezydium lub do placéwki
naukowej, ktérej prezydium wlasciwej rady narodowe]
zlecilo wykonywanie czynnosci z zakresu kontroli seryj-
nej (§ 4 ust. 3).

sprowadzeniu — zglosi¢

3. Przed zgloszeniem serii do kontroli wytwédica jest
obowiazany przeprowadzi¢ badanie jakoéci tej serii we
wilasnym~laboratorium,

§ 9. Traci moc rozporzadzenie Minpistra Rolnictwa
z dnia 13 czerwca 1928 r. o koniroli snrowic i szczepio-
nek dla celdw weterynaryjnych oraz preparatéw do roz-
poznawania zarazliwych chordéb zwierzecych (Dz U
Nr 75, poz. 674). "

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywis
trzech miesigcy od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: J. Sztachelski

Zalgcznik db rozporzadzenmia Ministra
Zdrowia z dnia 23 kwietnia 1954 1.

(poz. 102),
Wzér nr 1.
KONTROCLA KONTROLA
SERYJIJNA NR KONTROCLI SERYJNA
WETERYNARYJNA WETERYNARYINA
‘Wizor nr 2.
KONTROLA
SERYJNA WET, Nr, ..
Wazir nr 3.

($rednica 1,2 cm)



