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INSTRUKCJA MINISTROW ZDROWIA I ROLNICTWA

z dnia 15 stycznia 1955 r.

w sprawie trybh wykonywania konlroll seryjnej niektérych érodkéw farmaceutycznych uzywanych wylacznie
w lecznictwie zwierzat.

W zwigzku z rorzporzgdzeniem Ministra Zdrowia
t dnia 23 kwielnia 1954 r. w sprawie koniroli seryjnej
niekiérych $rodkow farmaceutycznych uzywanych wy-
facznie w lecznictwie zwierzgt (Dz. U. Nr 25, poz. 102),
gwanym dalej ,rozporzgdzeniem", ustala sie, co nastg-
puje: ‘

§1. 1.
porter) posiada zezwolenie przewidziane w art. 11 lub 12
ustawy z dnia 8 stycznia 1951 r. o 4rodkach farmaceu-
tycznych i odurzajacych oraz artykulach sanitarnych
{Dz. U, Nr 1, poz. 4), oraz ustalenia, czy $rodek farma-
ceutyczny nie wykazuje zewnetrznie oznak zepsucia
twiadczgcych o jego nieprzydatnosci do celéw leczni-
czych (§ 3 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzgdzenia), wykonuje wy-
dvial zdrowia prezydium wojewodzkiej rady narodowej
(Rady Narodowej m. st. Warszawy i m. Lodzi) wilasciwej
ze wzgledu na siedzibg wytwoérni bgdz hurtowni,

2. Sprawdzenia jakos$ci $rodka farmaceutycznego
lub jakosci kultury wyjsciowej dokonuje Panstwowy
Instylut Weterynaryjny w Pulawach.

3. Prezydia Wojewddzkich Rad Narocdowych w Lu-
blinie, Zielonej Goérze, Warszawie { Krakowie moga zle-
ci¢ Panstwowemu Instytutowi Weterynaryjnemu wyko-
nywanie réwniez czynnosci okreslonych w § 3 ust. 1 pkt1
{ 2 rozporzgdzenia.

§ 2. 1. Do wykonania czynno$ci sprawdzenia, czy
wytwérca (importer) posiada zezwolenie, oraz ustalenia,
czy érodek farmaceutyczny nie wykazuje zewngtrzate
ornak zepsucia (§ 3 ust. 1 pkt 1 { 2 rozporzadzenia), wy-
dzialy zdrowia prezydiéw wojewé6dzkich rad narodowych
{(Rad Naroedowych m. st. Warszawy i m. Lodzi), zwane da-
lej ,wydzialami zdrowia”, beda delegowaly do wytwor-
ni (huriowni, importera} swych przedstawicieli (farma-
ceutéw) w ciagu 2 dni, liczac od dnia oirzymania zglosze-
nia, o ktorym mowa w § 8 ust, ! rozporzqdze‘nia,

2, Zgloszeniu do kontroli seryjuej podlega zaréwno
kaida nowowyprodukowana seria érodka, jak i seria
poddana przebraniu lub przerdbce.

3. Srodki farmaceutyczne, zgloszone do kontroli se-
ryjnej, powinny by¢ umieszczone w opakowaniach, w ja-

kich maja by¢. wprowadzone do obrotu, z tym Ze opako-

wania te nie moga by¢ zapicczgtowane, Nie dotyczy to
‘surowicy przeciwréiycowej i przeciwpomorowej $win,
szczepionki przeciw wéciekliznie psdw, szczepionki prze-
ciwpomorowej kur ,Indyjskiej”, szczepionki przeciwpo-
morowej $win C. V., a takie tuberkuliny i maleiny, kt6re
ez do odwolania podlegajq pobieraniu prébek przed roz-
lewem do opakowan. .

§ 3. 1. Jezeli czynnodci, o ktérych mowa w § 2, da-
ly wynik pozytywny, tj. jezeli kontrola nie stwierdzila
uchybien, przedstawiciel wydzialu zdrowia pobierze pro-
bg $rodka farmaceutycznego.,

2. W prz{rpadku gdy $rodki farmaceutyczne sg umie-
gzczone w opakowaniach, prdbg nalezy pobraé przede
wszystkim z tych opakowan, w ktdrych érodek farmaceu-
tyczny wykazuje odchylenia od normalnego wygladu.
T1zy pobieraniu préb przed rozlewem (§ 2 ust. 3 zdanie 2)

Czynnosci sprawdzenia czy wytwdérea (im- -

‘probe pobis;ré sig pod nadzorem przedstawiciela wydzia-

tu zdrowia do wyjalowionych naczyn.

3. Probg nalezy pobra¢ w ilosci koniecznej do p"f’ze-
prowadzenia badan i odtoZenia jej do archiwum instytu-
cji badajacej. Ilos¢ préby okredla Panstwowy Instytut
Weterynaryjny.

§ 4. 1. Po pobraniu préby przedstawiciel wydziaht
zdrowia poleca umieszczenie calej serii $rodka farmaceu-
tycznego w specjalnym pomieszczeniu (osobnym maga-
zynie, skrzyni, szafie) zapewniajacym potrzebne warunki
na przechowywanie $rodka farmaceutycznego, a nastep-
nie zabezpiecza srodek {farmaceutyczny przez nalozenie na
pomieszczeniu pieczeci prezydium wojewddzkiej rady na-
rodowej (Rady Narodowej m. st, Warszawy lub m. Lodzi),

2. W razie pobrania proby przed rozlewem nalezy

natoiyd¢ pieczet jedynie na zbiorniki.

- § 5. 1. Z wykonania czynnosci przewidzianych w
§8 3 i 4 przedstawicicl wydzialu zdrowia sporzadza w 3
egzemplarzach protokdt wedlug wzoru. stanowigcego za-
lqcznik nr 1 do instrukcji.

2. Jeden egzemplarz protokolu pozostaje w wytwor-
ni, drugi powinien znajdowac sie¢ w dyspozycii wydzialu
zdrowia delegujacego swego przedstawiciela,'a trzeci
przesyla sie wraz z prébg do Paistwowego Instytutu
Weterynaryjnego.

3. Przy pobieraniu proby surowicy przedstawicicl
wydziatlu zdrowia dolacza do kazdego egzemplarza proto-
kotu oswiadczenie kierownika wylwoni, sporzadzone
wedlug wzoru stanowigcego zalgcznik nr 2 do instrulcji.

§ 6. Pobrang prébg po opakowaniu jej w sposdh
rabezpieczajacy przed zniszczeniem Jub uszkodzeniem
w czasie transportu przedstawiciel wydzialu zdrowia za-
bezpiecza przez.nalozenie pieczeci i njezwlocznie przesy-
la do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego w celu
sprawdzenia jakosci.

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

§ 8. 1. O wynikach badan przeprowadzonych nad
jakoscig érodka farmaceutycznego Panstwowy Instytut
Weterynaryjny zawiadamia oprécz wydzialu zdrowia,
ktory skierowal prébe do hadania, takze Ministerstwo
Rolniciwa — Centralny Zarzad Weterynarii oraz zaklad
produkcyjny. W przypadku ujemnego wyniku badania
Panstwowy Instytut Weterynaryjny zawiadam'a ponad-
to Ministersiwo Zdrowia — Samodzielny Wydzial Nad-
zoru Farmaceutycznego.

2. Jezeli wynik badania jest pozytywny, tj. jezeli
nie ma zastrzezen co do jakosci §rodka farmaceutycznego,
Panstwowy Instytut Welerynaryjny réwnoczeénie podaje
numer, w jaki nalezy zaopalrzy¢ opaske kontrolng (krg-
1ek) dla serii danego srodka farmaceutycznego.

3. Numer kontrolny, ktCry nadaje Panstwowy Insty-
tut Weterynaryjny, sklada sig z liczby wielocylrowej,
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ktérej pierwsze cyfry cznaczajg numer kolejny badania,
a dwie ostatnie — rok badania,

§ 9. Paistwowy Instytut Weterynaryjny w zakre-.

sie przeprowadzonych kontroli seryinych prowadzi rejestr
wynikdéw badan jakosci kazdej serii $rodka farmaceu-
tveznego wedlug wzoru stanowigcego zalgeznik nr 3 do

instrukcji, przy czym w przypadku, gdy érodek podlegal

kilku rodzajom badan (chemicznym, biclogicznym itp.},
zamieszcza w rubryce 7 wyniki poszczegéinych badan.

§ 10. 1. W przypadku cirzymania z Passtwowega
Instytutu W e'terynaryjnego pozytywnego wyniku badania
przedstawiciel wydzialu zdrowia, delegowany do prze-
prowadzenia kontroli seryijnej w zakresie § 3 ust. 1 pkt 1
i 2 rozporzgdzenia, udaje sie w Cxqgu dwoch dni do wy-
tworni, gdzie po stwierdzeniu, Ze pieczgcie nie zostaly
naruszone, dokonuje przegladu srodka farmaceutycznego,

2. Jezeli $rodek farmaceutyczny nie wykazuje ze-
wnetrznych oznak zepsucia, przedsiawiciel wydzialu zdro-
wia poleca zaopatrzy¢ opaski kontrolne (krazki) w nu-
mer kontrolny oraz naklei¢ je na opakowania, w kidrych
grodek farmaceutyczny zostaje wprowadzony do obrotu,
w taki sposob, aby dostep do zawartoéci gpakowania bez
naruszenia cpaski kontroinej byt uniemozliwiony. Co do
$§redkow  farmaceutycznych badanych przed rozlewem
przedstawiciel wydzialu zdrowia, po otrzymaniu pozyly-
wiego wyniku badania jakosci §rodka. dopuszcza serig do
rozlewu i obanderolowania, zastrzegajac w protokole, is
wprowadzenie Srodka do obrotu przez wytwoérnie moza
nastapi¢ dopiero po dodatkowym badaniu na jalowos¢ we
wlasnym laboratorium zakladu. Nastepnie przedstawiciel
wydzialu zdrowia sporzadza protokd! z dokonanych czyn-
noécl wedlug wzoru stanowiacego zalgcznik nr 4 do ins
strukcji w dwdch egzemplarzach, z ktérych jeden pozo-
staje w wytwoérni, a drugl przechowuje slg w wydziale
zdrowia dokonujgcym kontroll seryjnej.

3. Wybdr rodzaju opaskl kontrolnej (wiekszej lub
mniejszej) bgdz krazka zalezy od rozmiaréw opakowania
érodka fermaceutycznego. '

4, Jezeli $rodek farmaceutyczny wykazuje zewnetrzs
na oznaki zepsucia, przedstawiclel wydziaiu zdrowia:

1) przekazuje calg serig $rodka farmaceutycznego 40
, dyspozycji wytwémi w celu ewentualnego przerobie=
_nia lub przebrania, ~ ' '

2) pobiera jednoczeénie kilka prdb $rodka farmaceutycz-
nego w celu przechowania ich w wydziale zdrowia
przez okres 3 miesigcy, a na wniosek wytwdrni prze
syla probe srodka do Panstwowego Instytutu Wete
rynaryjnegoy

3} sporzadza protokdt wedlug wzoru ‘stanowiqcego zas
lacznik nr 4 do instrukcji w 5. egzemplarzach, z kto-
rych jeden przeznaczony jest dla wytwémi, drugi dla
Paistwowego Instytutu Weterynaryjnego, trzeci dla
wydzialu zdrowia, czwarty dla Ministerstwa Rolnic-
twa — Centralnego Zarzgdu Weterynarli, a piaty
dia Ministerstwa Zdrowia.

§ 11, Jezeli badania jakoSci §rodka farmaceutycznego
przeprowadzone przez Paistwowy Instytut Weterynaryjs
ny daly wynik ujemny, przedstawiciel wydziatu zdrowia
zwalnia caly serig §rodka farmaceutycznego spod pie-
czgel | stawia ja do dyspozycii wytworni oraz sporzadza
protokol wedtug wzoru stanowigcego zalaczhik nr 4 do
instrukcji w 2 egzemplarzach, z ktorych jeden pozostaje
w wylworni, a drugi w wydziale zdrowia przeprowadza-
jacym kontrole seryjng w zakresie § 3 ust. 1 pkt 112
rozperzgdzenia.,

§ 12. 1. Padstwowy Instytut Weterynaryjny pro-
wadzi ksiazke przychodu i rozchodu opasek kontrolnych
(krq7kow) bedgcych drukami $cistego zarachowania wes
diug wzoru stanowigcego zalacznik nr § do instrukeji.

2. Paistwowy Instytut Weterynaryjny dostarcza
wydzialowi zdrowia, ktérego przedstawiciel wykonuje
kontrole serying na terenie wytwoérni, opaski kontrolne
i krazki w ilosci niezbgdnej na okres trzech miesigey.

3. Ksigzke przychodu { rozchodu opasek kontrole
nych {kragzkéw) wediug wzorn stanowigcego zalgcznik
nr 6 prowadzi wydzial zdrowia wykonujgcy kentrole ses
I'yjng na terenie wytwérnl; z opasek tych i krazkdw wys
licza sie co kwartal przed Pahsiwowym Instytutem Wee
terynaryjnym,

Minister deowlé: w z. B. Kozuszinik

Minister Rolnictwa: w % L, Rzendowskl
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Zalgczniki - do -instrukcii

Ministréw

Zdrowia i Rolnictwa z dnia 15 stycz-

nia 1955 r. (poz. 118),

PROTOKOL POBRANIA PROB DO BADANIA

Na skutek zawiadomienia 4

(wymieni¢ wytwérnig lub importera)
W o . . 1 + | » o wyprodukowaniu — sprowadzeniu z zagranicy’)
{adres) + :
I § ? . i ¥ ] K . ) 1 . . . . ¥ » . . .
{wyszczegdlnid)
i . * [ [3 L) s L L) 4 L] s . . . ¥ . . ¥ .
. X 1 3 H] s . » ¥ . . . . .

» wyprodukowanych .

’ .
serii nr 5 y 3 3 . . .
{poda¢ datg produkciji)

pobralem w dniu

Zalgeznik nr 1,

. .
. .
. .
. .

. ’ i

nastepujgcych preparatéw

] g ]
. . .
. f ¥

w obecnoscl odpowiedzialnego przedstawiciela — kierownika®) przedsicbiorstwa (wytworni — importera) ob. , P

1 . . . . . . . [} . . . . . . . .

{nazwisko, imie, funkcja) v
pastepujace ilodci wyszczegsinionych preparatéw i e PN ’ . o
» . [ ¥ 3 3 . * . . . 1 3 3 ] I} » . . »
gerii nr . 3 i 3 + wyprodukowanych . . . .
{podad date produkcii)
Instytutu Weterynaryjnego do zbadania, ’

Pozostale po pobraniu préb preparaly w ilosct . N . . . . .
] » 2 2 £} 3 .l 2 . ° . . . N . . . . . .
¥ . k) T ¥ ¥ 3 3 » . » (] 1) . . . . ]

tostaly zabezpleczone w . . pieczecig lakowa.

(magazynie, skrzyni, ' szafie)

“

. .

. *

. w celu przeslania ich do Panstwowego

. odpowiedzialny jest obecny przy niniejs -

Za caloéé nalozonej pieczeci 1 zawartodé . . ; .

(magazynu, skrzyni, szafy)
szej czynnosci odpowiedzialny przedstawiciel — kierownik®) przedsighbiorsiwa (wylworni — importera) ch. , ]
] A . . » . . . . . . . . . .

(nazwisko,‘ imig, funkcja "adres)

. . . . dnia . . . 195 .1,
{miejscowoc) '
. . ¢ . . . . . . . . .
(podpis odpowiedzialnego przedstawiciela ~— kierownika’)

przedsigbiorstwa (wylworni ~ importera)

podpis

(nazwisko, imie i stanowisko)

o oo

*) Niepotrzebns skresli¢,
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- Zalacznik nr 2,

ZALACZNIK DO PROTOKOLU Z DNIA .
POBRANIA DO BADANIA PROB SUROWICY , | ;. .

Wytwérnia X . . .

. . . 3 ¥ 1 . . . . . .

(pelne brzmienie nazwy wlytwérnii .

Nazwa surowicy +  , . .+ .+ . . . Jnr serii e e s
Dataupustu krwl. .+ . . . . . . e e e o e
Data rozlania surowicy . . . . . . . ilo§¢ surowicy . . .
Wrynik badania w wytworni . . . ‘ PR . e . . . . .
Ilos¢ i jakosé dodanego srodka antyseptycznego . . e . . . . . . . .
Ilosé, rodzaj, pojemno$¢ uzytych opakowan (ampulki, flakony itp.) . . .
s e . . . . . . . . * . . . . . . . . . . . .
. . . . . . . . . . . . . . . + > o T e T e . v e .
. . . . . ] . . . . . . . . . » » . . . . .
P e . . . , . . . . ' . . . . {e . . . . R
Uwagi: P T T N
. . ‘ 4 X [ 1 3 ¥ . . Y .- N . . » . . . . . .
» . . . . L) s . . ] 13 * . . . . .
. . . . . . . . . . .
) pleczéd . : .

. (podpis odpowiedzialnego przedstawiciela badz kierownika
przedsigbiorstwa zgtaszajacego surowice do kontroli seryjnef)

Zalarznik nr 3.

REJESTR KONTROLI SERYJNEJ

£

=

o

Date - © = Y =3 KT

. v © = 5 - ] [

L otrzymaunia Nazwa = & g = o 08 £ P
P proby do preparatu 2o 3 3 - g5 -] =32 B
badania w D 2 -1 i -5 39 £a .~ &
w2 R ~ ;1.3 Rl ] - g T =% =
z2 = Z ] =0 Z 3 0RE )

o
L]
w
-
.
=2
~
o
=4
—
o
—
—
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Zalacznik nr 4.

PROTOKCE

Z zawiadomienia Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego z dnia . . . . . . . . nr., . .

wynika, Ze wyprodukowany (e} — sprowadzony(e) z zagranicy*) preparat(y) P 1 s . . 0 1

[ I ] ] E] ] ¥ ) i ] [} i ' . . ] 2 [} e & ’ ¥ Y ] s - 3
(wymienic)

¢ 3 ¥ 3 i ¥ X ¥ M " . serii 4 ' N wyprodukowany(e‘ .
. {poda¢ datq produkc;x)
2 datq waznosci . ¥ s 1 o Z ktdrej dnia , . i w s . . . . . . R

‘pobrano préby, odpowiada(ja) — nie odpowiada(jg)’) wymaganiom ustalonym w rozporzgdzeniu Ministra Zdro-
wia z dnia 23 kwietnia 1954 r. w sprawie kontroli seryjnej niektorych §rodkow farmaceutycznych uzywanych wy-
lacznie w lecznictwie zwierzat (Dz. U. Nr 25, poz. 102). W zwigzku z tym dzialajgc na zasadzie tego roépoxzqdze-
nia i przepisow § 2 ust. 2 instrukcji Ministrow Zdrowia 1 Rolnictwa z dnia 15 stycznia 1935 1w sprawie trybu
wykonywania kontroli seryjnej niektdrych $rodkéw farmaceutycznych uzywanych wylgcznie w le znictwie
rwierzagt (Monitor Polski Nr 10, poz, 118) z polecenia Wydzialu Zdrowia Prezydium . . . . . .
Rady Narodowej w ' . . . . . zdjalem pieczecie z ¥ . . . . . .

2 i} . . . [ . . T » . . . . . N . 3 ¥ . ® . . . L]
' {magazynu, skrzyni, szafy) )

w ktdrej(ym) pozostawiono badang serig, przy czym okazalo sig, ze pieczecie i zawartoséd . . . . v

byly nie naruszone, (magazynu, skrzyni, szafy)

a)') Poniewaz preparat { jego opakowanie odpowiadaja przepisom przytoczonego wyzej rozporzadzenia,
w mojej obecnosici naklejone na zewnqtrz.ny'n opakowaniu preparatdéw opaski Aontroine (krqzki) opalrzone bie-

tycym numerem kontroli . . |
(podaé nr kontro!n) ' .

Po dokonaniu powyiszej czynnosci zawiadomilem odpowiedzialnego pr7edsfa‘mc1ela — kierownika®) przed.igs

biorstwa (wytwoérmni — importera) ob. : . o e . . . . . . . . . . ‘

1 . . [ 2 I3 3 £ ¥ . . .i . . - . . . » . . . LI . - .

) (nazwisko, Imie, funkcja, adres)
fe¢ wymieniony(e) preparat(y) moze(ga} by¢ wprowadzony (e) do obrotu.

b}*) Poniewpi po zdjqciu pleczeci stw;erdzono ze $rodek farmaceutvezny w calosci — w czesci’) wykazuje
gnlany wizualne . . . . . ") mimo orzeczenia Panstwowego Instytutu Weterynaryj-
nego nie zostaly naklejone opaskl kontrolne natomiast wydalem zezwolenie na ponowne zgioszenie do kon-
troli seryjnej s$rodka farmaceutycznego po przebraniu badz przerobieniu.

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

c)') Po zdjeciu pieczeci z . . . . . . . . . . . v 1 s s . 3
(magazynu, skrzyni, szafy)

yawiadomilem ‘odpowiedzialnego przedstawiciela — kierownika®) przedsigbiorstwa (wytwérni — importera) ob. 4

. . [ t ) ] B i . . 2 3 D) ] . . . L]
(naaw;sko 1m1g, funkc;a adreq) '

#6 preparat(y), uznany(e) za nle nadajacy(e) si¢ do stosowaniaw lecznictwie, nje moze{ga) byée wprowadzo'}y( e)

do obrotu.

Powyzsze przyjalem do wiadomosci,
i I i 1 1 - @ dnla ¢ : i , 185 . .1

y . . . . T 7 v B »
{podpis odvomednalncgo przedstawic;exa e }».ierowmka'}
przedsigbiorstwa (wytwérni — importera)

- [ ] K3 . . . . . ] 1]
podpls
(nazwisko, imie, stanowiske)

[

*} Niepotrzebne skreslié,
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Zalacznik nr 5,

WZOR KSIAZKI PRZYCHODU 1 ROZCHODU OPASEK KONTROLNYCH (KRAZKOW)

Przychéd l Rozchéd
. Nr dowodu :
Dat.ﬂ otr::}m;{a- otrzymania Skad Jlosé Data Fomu P?d(;;aq;a Iéoié h
l:ua opase opasek otrzymano | otrzymana rozchodowania wydano wydan’a wydanyc
ontroinych kontrolugch . ) opasek opasek

I

Zatarznik nr 8,

WZOR KSIAZKI PRZYCHODU I ROZCHODU OPASEK KONTROLNYCH (KRAZKOW)

Przychéd : I Rozchad
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