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ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH

z dnia 30 czerwca 1932 r.

o wyrobie, kontroli i sprzedazy surewig | szczepio-
nek leczniczych, zapobiegawczych 1 diagnostyez-
nych.

Na podstawie art. 2 p. 13 j art, 10 zasadniczej
ustawy sanitarnej z dnia 19 lipca 1919 r. '(Dz. P.
P. P. Nr. 63, poz. 371) zarzadzam co nastepuje:

§ 1. Wyréb surowic i szczeplonek, uzywa-
nych w praktyce lekarskiej, dozwala sie wylacgnie
osocbom, ktére otrzymajg odpowiednie zezwolenie
od Ministra Spraw Wewnetrznych.

§ 2. Warunki, jakim powinny odpowiadaé za-
ktady wyrobu surowic i szczepionek, okresli Mini-
sterstwo Spraw Wewnetrznych przy wydawaniu ze-
zwolenia. W razie niczastosqwania sig¢ do tych wa-
runkow udzielone zezwalenie maze byé w kazdym
czasie cofniete.

§ 3. Wyrdb surowic i szczeplonek meze byé
dopuszczony wylacznie pod fachowem kierownle-
twem o0s6b, przez Ministerstwo Spraw Wewnetrz-
nych na tem stanowisku zatwierdzonych,

§ 4. Wszystkie zaklady wyrobu surewic
1 szczepionek obowigzane sa prowadzié szczegolo-
we wykazy iloscl wyprodukowanych surowlc i szoze-
pionek, ich rodzajéw, oraz notowaé komu, w jakimn
czasle i w jakich ilosciach zostaty odstapione.

Zaklady te obowiazane sa skladaé¢ Minister-
stwu Spraw Wewnetrznych kwartalne wykazy ilo-
sci wyprodukowanych 1 pozastalych w zakladzie
wyrobéw, ‘

§ 5. Wszystkie surowice i szczepionki przed
ich wypuszczeniem w obieg podlegaja badaniu na
jalowosé i nieszkodliwosé lub tez okresleniu miana.

§ 6. Badanie surowic i szczepionek leczni-
czych, zapobiegawczych i diagnostycznych powierza
sie Oddzialowi badania surowic Panstwowego Za-
ktadu Higieny w Warszawie,

§ 7. Okresleniu miana podlegaja nastepujace
preparaty: ’
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a) surowica przeciwblonicza,

b) " przeciwczerwonkowa,

c) " przeciw jadowi kietbasianemu,
d) " przeciwmeningokokowa,

e) " przeciwpneumokokowa,

f) . przeciwplonicza,

g) " przeciwtezcowa,

h) " przeciw zgorzeli gazowej,

i} anatoksyna blonicza,

i) produkty dla odczynéw skérnych (Schicis,
Dick, Brokmann),

k) antygeny dla odczynéw serodiagnostycz-
nych przy kile,

D) produkty diadnostyczne,

m) szczepionka przeciwospowa.

§ 8. Miano surowic i szczepionek, podanych
w § 7, winno byé okreslone przez zaklad wytwarczy.

§ 9. Badaniu podlega kazdorazowa cala serja
produkecii surowic i szczepionek.

Catkowita serja produkcii winna by¢ zlozona
w specjalnem pomieszczeniu w lokalu zaktadu wy-
twoérczego i opieczetowana pieczecia urzedowa po
pobraniu préb do badania przez organ panstwowe;j
wladzy administracji sanitarnej.

§ 10. Pozwolenia na wypuszczanie w obieg
" surowic i1 szczepionek, uzywanych w praktyce le-
karskiej, udziela wojewédzka wiladza administracii
ogélnej (Komisarjat Rzadu m. st. Warszawy) po
otrzymaniu pomyslnego wyniku badania z Oddzialu
badania surowic Panstwowego Zakladu Higjeny
w " Warszawie, wydanego dla kazdej poszczegélnej
serji preparatu z zaznaczeniem, czy preparat fen
odpowiada niezbednym wymogom pod wzgledem fa-
towosci i nieszkodliwosci, tudziez czy badanie pre-
paratu okazalo odpowiednia wysokoéé miana {mini-
malna ilo$¢ jednostek].

§ 11. Wszystkie surowice, podlegajace obo-
wiazkowemu okreéleniu miana (§ 7}, moga znajdo-
waé sie w obiegu w ciagu trzech lat od daty zbada-
nia przez Oddzial badania surowic Parnstwowego
Instytutu Higjeny, jednakze surowice takie powin-
ny zawiera¢ w 1 centymetrze® o 10% .wiecej jedno-
stek niz to jest podane przez zaklad wytwérczy
(§ 8).

Produkty do odeczynéw skérnych moga znajdo-
waé sie w obiegu przez 6 miesiecy od daty, okre-
§lonej w ust. 1.

Anatoksyny moga znajdowaé sie w obiegu
przez 3 lata od daty, okreslonej w ust. 1.

Szczepionki bakteryine plynne zwykle i uczu-
lone moga znajdowaé sie w obiegu przez 18 miesie-
cy od daty, okreslonej w ust. 1.

Antivirus i szczepionki suche moga znajdowaé
sie w obiegu przez czas nieograniczony.

Szczepionka przeciw wéciekliznie, zawierajaca
zarazek zabity, moze znajdowaé sie w obiegu przez

6 miesiecy, zas zawierajaca zarazek zywy — przez
21 dni od daty, okreslonej w ust. 1.
Szczepionka przeciwospowa, trzymana na

skladzie w temperaturze 4" — 8°, moze znajdowaé

sie w obiegu przez 2 miesiace od daty, okreslonej
w ust. 1.

Surowice niepodlegajace obowiqzkowi okre-
slenia miana moga znajdowaé sig w obiegn przez
trzy lata od daty, okreslonej w ust. 1.

§ 12. Opakowanie surowic i szczepionek, tu-
dziez naczynia, zawierajace surowice i szczepionki,
po dokonanem badaniu otrzymuja nalepke z godlem
Paiistwa i numerem kontroli, a mianowicie prepa-
raty, podledajace okresleniu miana, nalepki koloru
czerwonego, zas preparaty badane jedynie na jalo-
wos¢ 1 nieszkodliwosé, nalepke koloru zielonego
{wzor dolacza sie).

Oprécz tego opakowanie wzglednie sygnatura
winny zawiera¢ a) firme producenta, b) nazwe su-
rowicy lub szczepionki, c¢) cene detaliczna, d) mia-
no i termin, do kidrego preparat moze pozostawaé
w obiegu.

§ 13. Oddzial badania surowic Panstwowega
Zakladu Higjeny pobiera za badanie surowiciszcze-
pionek tytulem zwrotu kosztéow badania nastepuja-
ce oplaty: k

al za badanie surowicy przeciwbloni-

czej . . . . . . . 50 zhL
b} za badanie surowicy przeciwczer-

wonkowej . 50 ,,.
¢} za badanie surowmy przec1w 1ado- B

wi kielbasianemu . . . . 50
d) za badanie surowicy przeciwme-

ningokokowej . . . . . 50
e} za badanie surowicy przeciwpneu-

mokokowej . . . . 50 4
f) za badanie surowxcy przec:lwphm-

czej . . . w . 50
g) za badanie surowu:y przecxwtezco-

We) . . . . 50 Ty
h} za badanie surowxcy prl.euw zgorzeh

dazowej . . . . « 50
i} za badanie anatoksyn . . 50

H w  produktéw do odczynow
skornych (Schick, Dick, Brokmann) 50

k! za badanie antygenéw do odczynéw
serodiagnostycznych przy kile . 50 |

1) za badanie ovoduktow dlagnostycz-

i

nych . . « 30
m)} za badanie czczemonkn przec1wos-

powej . . 50
n] za badanie szczeplonek zawxeraya-

cych zarazki zabite . . . 25
o)} za badanie szczepionek zawxera}a-

cych zarazki zywe . . . . 50 4
Opiatv podane powyziej, obejmuja zar6wno

oznaczenie miana, jak tez badanie na jalowos$é i nie-
szkodliwos¢. Podane oplaty dotycza jednorazowego
badania surowic stosownie do miana, podanego
przez zaklad wytwoérczy.

Jezeli surowica nie posiada miana, podanego
przez zaktad wytwérezy, to za ustaleme miana
przystuguje Oddzialowi badania surowic Parnstwo-
wego Zakladu Higieny prawo pobrania dodatkowej
oplaty w wysokosct 50% optat, okreslonych w ust. 1,

§ 14. Przywéz surowic i szczeplonek uzy-
wanych w praktyce lekarslue]. z zagranicy i z ob-
szarow, na ktorych niniejsze rozporzadzenie nie
obowiazuje, moze by¢ dopuszczony wylacznie za
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kazdorazowem zezwoleniem Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i na warunkach w zezwoleniu tem
okreslonych.

Obieg surowic i szczepionek, wymienionych
w ust. 1, podlega przepisom §§ 5 — 13 niniejsze-
go rozporzadzenia,

§ 15, W celu ujednostajnienia badan Oddzial
badania surowic Panstwowego Zakladu Higjeny do-
starcza zakladom wytwdrczym na ich zadanie suro-
wic 1 jadéw wzorcowych bezplatnie.

§ 16. Oddzielna instrukcja okresli sposoby
badad surowic i szczepionek. -

§ 17. Handel detaliczny surowicami i szcze-
pionkami moga prowadzié¢ tylko apteki; handel hur-
towy — tylko osoby uprawnione do handlu hurto-
wego srodkami leczniczemi,

Surowice i1 szczepionki, znajdujace sie w han-
dlu, powinny odpowiadaé¢ wymogom w § 12 uiniej-
szego rozporzadzenia okreslonym.

§ 18. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi w zy-
cie z dniem ogloszenia. ‘Rownoczesnie traci moc
obowiazujaca rozporzadzenie Ministra Zdrowia Pu-
blicznego z dnia 21 maja 1920 r. (Dz. U. R. P, Nr. 51,
poz. 317) w przedmiocie wyrobu i sprzedazy suro-
wic i szczepionek leczniczych, zapobiegawczych
i diagnostycznych, uzywanych w praktyce lekar-
skiej.

Minister Spraw Wewnetrznych: Bronistaw Pieracki

Zalacznik do § 12 rozp, Min. Spraw
Wewn, z da, 30 czerwca 1932 r, (poz. 602),

[Kolor czerwony). {Kolor zielony).



