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ROZPORZADZENIE MINISTRA SKARBU
Sz dnia 6 kwietnia 1932 r,
© czeiciowej zmissie r0zporzqdzenia z dmia 29
" 1932 r. w sptawic stosowania cel maksy-
pios o malaych, ‘
"~ Na podstawie §§ 3°i 7 rozporzadzenia, Mini-
Skarbu: i Przemystu i Handlu oraz Rohi-
‘2nia 1928 r. w sprawie cel mna.
P:Nr, 9, poz. 66} w brzmie-’
lz;gniami z dnia- 13 " listo-’
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Lisla B ‘towardw, wymienionych w - taryfie
celnej, jako wolnych cd cla, a podlegajacych clom
maksymalnym, stosowsie do.§ 2 rozporzadzenia w
sprawie cel maksymalnych, ogloszona . jako  za-
tacznile 2-gi do § 1 rozporzadzenia Ministra Skar-
bu z ‘dnia 29 marca 1932 r. w sprawie stosowania
cet ‘maksymalnych-~ {,Monitor Polski” Nr. 75,
£0z, 106) Jotrzymuje- nastepitjace brzmienie:

LISTA B
towaréw wolnych od cle wedlug taryly celnej,
... a podlegajaéych clom maksymalaym.

. ’ o
 tar. celn: Nazwa towaru od 100 ke
5 : . L zt gr

.2 79 .| Wegiel kamienny, - bru- |
‘ “. - natay, torfowy-i drze-
cih 2wy, koks i torf:
: Wegiel - kamienny, bru-
PO “ natny, torfowy; cegiel-
"o |, ki weglowe '(brykiety) 12—
po3- | Koks - . 12—

S -8 2, :
.7 Rozposzqdzenie niniejsze wchodzi w zycie z-
“dniem ogloszenia, =
T Minister Skarbu:
) (—) Jan Pilsudski.
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<. INSTRUKCJIA .
= i..0_kontroli_pockodnych arsencbenzenowych,
- Na podstawie” art:" 2 ‘rozporzadzenia Ministra
Zdrowia Publicinégo z - dnia -20 sierpnia 1920 r.
‘w przedmiocie wyrobu' i - sprzedazy odnych
“arsenobenzolu, .wZywanych 'w praktyce . lekarskiej
(Dz:U..R, P, Nr. 84 poz. 560), zarzadzam, co na-
- stepujb: E R IR .

-~ Kontrola nad jakoscia pochodnych arsenoben-

Zenu wihna'h?"é wykonywana przez Paiistwowa Ko-

-misje Kontroli Pochodnych Arsenobenzenu wedlug
‘przepiséw, zawartych® w-niniejszej instrukeji, -

Przed ,c:!opus:z'i;zgniem‘ do obiegu pochodne
nbﬁéﬂz,enu':jigdl'eg:‘ajq, ba@aniu pod w;gledem:

0

Wynik ujemny jednego z tych badan dyskwa-
lifikuje preparat.
§ 3.

Badanie chemiczne odbywa si¢ w Dziale Che-
mji Panstwowego Zakladu Higjeny i obejmuje:
stwierdzenie czystosci zwiazku, jego rozpuszczal-
nosci i zawartosci arsenu.

Zawartosé arsenu w neosalwarsanie, nowarse-
nobenzolu, neosalutanie, snyosalwarsanie i salwar-
sanie srebrowym (Silbersalvarsan) moie wahaé sig
w granicach 17 do 21% i zwiazki te powinny roz-
puszczaé si¢ w wodzie fatwo. Salwarsan powinien
zawiera¢ 30% arsenu i rozpuszczaé si¢ w wodzie
w stosunku 1:10.

W przetworach leczniczych, zawierajacych je-
den z powyiszych zwiazkow, zawartosé arsenu po-
.winna odpowiadaé¢ iloéci znajdujacego si¢ w nich
zwiazku podstawowego.

_Badanie biologiczne odbywa si¢ w Dziale Bak-
terjologji i Medycyny Doswiadczalnej Passtwowe-
go Zakladu Higjeny i ma na celu oznaczenie tok-
sycznosci i wartoéci leczniczej preparatow. Toke
syczno$é preparaléw nie powinna praekraczaé wig-
~cej, niz 0 20% toksycznosci preparatu wzorco-

Wego.

7 Toksycznosé badana “jest na myszach biatych
wagi 0d:15.do 20 g. lub na szczurach biatych wagi
_100 do 150°¢. ' Preparat badany wstrzykiwany jest
‘zwierzetom:do zyly ogonowej. Zasirzykiwaé nalezy
wolno w ciagu 20 — 30 sekund. Okres obserwaciji
«dla _myszy 3 dni, dla szczuréw 6 dni.” Roztwo-
ty zasadnicze preparalu powiing.hys. przyrzadza-
‘ne-nacwodele dwuktotntedestylowanej, $wiezo
przyrzadzonej, Rozéiericzenia przyrzad#a sig z roz-
tworu- zasadniczego zapomocy 0,6% roztworu
chlorku sodowego.

- Wykonanie ilosciowe, 10 myszom wstrzykuje
si¢ dozylnie na 20 g. wagi ciala po 1 cm.® (neosal-
warsanu, nowarsenobenzolu, neosalutanu, myosal-
_warsanu, silbersalwarsanu) w rozcieiiczeniu 1:120.
Roztwér ten preygotowuje sie z zasadniczego 5%
roztworu przez 6-krotne roecieficzenie. Roztwory
rozcieniczone nie moga staé dluzej na powietrzu
ze wzgledu na latwosé utleniania sie zwiazkow.
Z jednej probki preparatu (jedna amputka) naiezy
zatem przygotowad roztwdr nie wiecej jak dla 5
myszy. Dawka zasirzyknigta odpowiada 0.42 mg.

| na 1 gram wagi zwierzecia.

Jezeli w ciagu obserwacji 3-dniowej ginie
nie wigceej, niz 50% myszy badanych — wynik ba-
dania jest dodatni, jezeli za$ ginie wigcej niz 50%
zwierzal, nalezy przerobi¢ probe na waslepnej se-
rii myszy, a wyniki badania obliczy# lacznie w obu
serjach doswiadczen. Jezeli liczba myszy padiych
w obu serjach przekracza 50%, preparat badany
zostaje uznany za nieodpowiedni.

Badanie toksycznosci mozna wykonywaé réw-
niez i na szczurach bialych: 5 szczurom wstrzyku-
je si¢ dozylnic w sposéb wyzej przyloczony po
0.225 mg. preparatu na 1 gr, wagi ciala, w roztwo-
rze 5% na wodzie dwukrotnie destylowanej. Po
okresie obserwacji powinno pozostaé przy Zyciu

| 60% zwierzat badanych. . -

Badanie wartosci leczniczej preparatéw.

Badania przeprowadza si¢ poréwnawczo
w_stosunku do wartosci preparalu wzorcowego
na myszach zakazonych szczepem Trypanosoma
equiperalum {ub Trvpanosoma brucco.

Nizej podana tabelka przedstawia dawki pre-
paratu, ktére wstrzykuje si¢ myszom zakazonym,
u ktorych we krwi na 40 badarych pél widzenia
stwierdza sig 4 — 10 swidrowcow,

Prepdrat wrorcowy:
3 myszom wstrzykuje sie rozcieficzenie 1:12000
1:8000
3 " " " Rl 1:5000
Preparai badany:
3 myszom 1:12000
3. 1:8000

3 o 1:5000

" " " "

po 1 cm? na 20 g, wagi ciala,

Okres obserwacii wynosi po 10 dni. Codziennie
nalezy badaé krew mikroskopowo, przyczem za
kaidym razem nalezy zbadaé przynajmniej 40 pol
‘widzenia przy 400-krotrem powigkszeniu. Wyniki

"1 wartosci beczniczej badanej serji preparatu okresla

si¢ porownawczo z wartoscia lecznicza preparatu
wzorcowego; wartos¢ preparatu badanego nie po-
winna byé stabsza wiecej, niz 0 20% w porowna-
niu z wartoscia lecznicza preparatu wzorcowego.

Badaniu klinicznemu poddaje sig tylko te pro-
by pochodnych arsenobenzenowych, ktore zostaty
ocenione jako dodatnic w  badaniu chemicznem
i biologicznem. Badanie kliniczne dokonywuje sie
conajmnicj na 5 osobnikach przez kazdego 2z klini-
cystow — czlonkéw Patstwowej Komisji Kontroli
pochodnych arsenobenzenowych. Wyniki badan,
zawierajgce: 1) Objawy ogolne, 2) objawy ze stro-
ny skéry, 3) objawy ze strony przewodu pokarmo-
wego, 4} objawy ze strony ukladu nerwowego,
5) temperalura, 6) mocz, 7) inne objawy, nalezy
sporzadzaé¢ schematycznie wedlug wzoru Nr, f.

Brak natychmiastowych — po uplywie 3 dni—
objawéw dzialania toksycznego decyduje dodatnio
o dopuszczeniu preparatu badanego do uzylku
leczniczefo.

O ostatecznym wyniku dodatnim badania kli-
nicznego preparalu decyduje opinja wickszosci kli-
nicystow,

§ 6.

Préby do badania pochodnych arsencbenze-
nowych, wyprodukowanych w kraju, pobieraja in-
spekiorzy farmaceutyczni wlasciwych wojewodztw
w wytworniach, a sprowadzonych z zagranicy —
u importera. Po pobraniu prob inspekior farma-
ceulyczny opieczglowuje serje, z kiérych pobrat
proby; pobrane .préby po opieczetowaniu inspek-
tor faracettyczny niezwlocznie przesyta do Pad-
‘stwowégo Zakladu Higjeny (Dzial Chemii), dola-
czajac odpis profokotu {wzér Nr, 2) pobrania préb.

Dzial Chemji Parstwowego Zakladu Higjeny
bada otrzymane proby pod wzgledem chenricznym
i w razie dodatniego wyniku skierowuje je do ba-
dania bhiologiczniego i klinsicznego.

O ile dana serja zostanie uznana ra nadajaca
sig do uzytku lekarskiego, Paistwowy Zaklad Hi-
gieny zawiadamia o {em wlasciwe Wojewodztwo
fub Komisarjal Rzadu m. st. Warszawy i przesyfa
jednoczesnie odpowiednig ilos¢ opasek Kontroli
Panstwowej (wzor Nr. 3}

Wojewodztwo—Komisarjat Rzadu po otrzyma-
niu zawiadomienia deleguje do wytwarni, wzglednie
imporiera inspcktora farmaceutycznego, ktory po
stwierdzeniu, Ze nalozone przy pobraniu prob pie-
czgcie sa nienaruszone, poleca na kaidem opako-
waniu preparatu z seryj uznanych za nadajace sig
do uzytku lekarskiego naklei¢ w swojej obecnosci
opaski Kontroli Panstwowej i na kazdej naklejonej
opasce przyklada piecze¢ urzgdows. Na kaidem
opakowaniu zewnetrznem powinien byé uwidocz-
niony numer serii preparalu oraz kolejne numery
amputek tej serii,

Serje preparatéw odrzuconych nie podlegaja
numeracii.

10.

Q ile serja, z ktérej pobrano prébe, zoslanie
uznana za nienadajaca si¢ do uzytku lekarskiego,
inspektor farmaceulyczny zdeimuje piecz¢cic na-
tozone przy pobraniu prob. ytwornia zwolnio-
ne z pod pieczgci serje moze zabra¢ do przergb-
ki, importer do zwrotu zlalgranicc;.

O czynnosciach przewidzianych w §§ 8 i 9
inspektor farmaceutyczny sporzadza protokol
(wzor Nr. 3), w kiérym powinna hyé podana spe-
cylikacja ampulek dozwolonych do obrotu, lub
wyraZne zasirzeZenie, ze zwolniony z pod piecze-
ci preparat nic nadaje si¢ do uzytku lekarskiego
i 2e pod zadnym pozorem nie moze byé wypusz-
czony do obiegu.

QOdpis protokolu powinien byé doreczony za
pokwitowaniem wylwércy, wzglednie importe-
rowi,

12.

Iestrukcja niniejsza wchodzi w 2ycie z dniem
ogloszenia; jednoczesnie {raci moc obowiazujaca
instrukcja Ministra Zdrowia Publicznego z dnia
11 stycznia 1922 r. (Biuletyn Ministerstwa Zdrowia
Publicznego = dn. 1 listopada 1922 r. Nr, 2).

Minister Spraw Wewngtrznych.
{—) Br. Pieracki.


Jarek


Zalacznik Nr, 1 do instrukeji dla Pagstwowej
- Komisji Kontroli pochodiych arsencbenzenowych

Wynik badania probek pochodnej arsenobenzenu.

. . . . . . . .

wyprodukowanm .

P . ' . . . . . . . . przez firmeg . .

sprowadzone)
. . . . . . . . . . nadeslanej przez Pansmowy szlnd Higjeny przy
pi¢émie z dnia . . . . . f B “ . . . . . . . .
Nr,......
Badanie preeprowadzone w Klinice . . . . f . . . . .
. . ) , . . . . . . na 5 osobnikach,

Wyniki badania:

1) Oblawy ogolne,

2) Objawy ze strony skéry,"

3] Objawy ze slmny przewodu pokarmowego

4) Objawy ze slrony ukladu neiwowego.

5) Temperatura.,

6) Mocz,

.7) Inne objawy.

Na zasadzie powyze, podnnych wymkow ba-
dang serje .

uznam za nadamcq sxe — me nada)qn m; do uzy-
Data: thu leczniczego.

Dyreklor' Kliniki,

Zalgcznik Nr., 2 do instrukeii dla Panslwowej
Komisii Kontroli pochodnych arsenobenzenowych.

PROTOKOL

) pobrania prob pochodnych arsenobenzenowych,

Na skutek zawiadomienia firmy :
[ wyprodukowamu o sprowadzemu pochodnych nrsenobenzcnowych

" 1 w: . [l

. . . . . . . . inspektor farmaceultyczny Wule“odzlwa
. WL . , . , . Komisarjatu Rzadu m, st. Warszawy w obecnogei
wlasciciela — przedstawiciela tej fmny pobral w dn, . . . 193 . s .

nastepujace ﬂoscn ampulek tych preparatéw
celem przestania ich do zbadania, czy serje te nadalq sxg do uz.ytku leczm\zeno

. . - . . . ’ ’ » 3 .

Pozoslale ampulki'w ilosei . . . e e e Ve e e e e
zostaly zapakowane w 1ed.nq paczke‘ kto:q opleczqtowano plecu:cnq lakowq

Opicczetowana paczka pozestala w firmie i odpowmdnalnosc za przechowanie jej w caloscx
i nienaruszenie pieczeci przyjal na siebie p. .
wlasciciel — zarzadzajacy — pracownik firmy.

Inspektor farmaceutyczny:

Oswsadczam, i2 przyjmuje na siebie calkowita odpowiedzialnos¢ za przechowanie w calosci wy-
Zej wymienionej paczki i za uszkodzenie nalozo nych na nig pieczeci.

Data: Podpis:

Zalacznik Nr. 3 do instrukcji dla Padstwowej
Komisjii Kontroli pochodnych arsenobenzenowych.

PROTOKOL
Na skutek zawiadomienia Panstwowego Zakladu Higjeny, ze seria . » . .
) . . . . . . . . . wy'produkowana — sprowadzona przc7 .
. z ktorej probki pobrano w dn. . 193 .
mda]e sxg — nie nada;e su: do uzylku ieczmczego. z polecenia Pana Wojewody — Komisarza qudu
z dn, . . - 193 ... r zd)ql’em pieczecie z paczki, w ktorej pozostawiono badang serie,

przyczem (}kazalo sie, ze p:eczecne i zawartos¢ jej byly nienaruszone.
Pomcwa/ okazato sie, Ze opakowanie ampulek odpowiada wymaganiom przepisow § 8 instruk-
c11 Ministra Spraw Wewngtunych zdn. ....193 ... r. dla Panstwowej Komisji Pochodnych
rsenobenzenowych w mojej obecnosci naklejono na zewne;lrznem opakowaniu ampulek opaski kon-
troh
Po nalozeniu na kaqu opaske pieczeci urzedowej zawiadomilem wladciciela firmy p. v .

. . . . . . . . H ’ .

Ze senq lq moie wy'puscxc do oblegu
Po rozpieczgtowaniu paczki zawiadomilem wlasciciela firmy p. .
Ze dana serja, jako uznana za meuada)acq sie douzytku leczmczego. nie moze hyc wypuszczond do
obrcty, Ze natomiast moze uzy( ja do przerobki—ze moze zwrdci¢ ja zagranice,
Inspektor farmaceutyczny:
Powyisze przyjatem do wiadomosci,

Dala: Podpis:
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