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INSTRUKCJA
Ministia Qpieki Spolecznej
z dnia 15 wrzesnia 1932 r,

oroli surowic i-szexepionek leczaickyeh,-2a--
pobiegawczych i djagnostycznych,

Na podstawie art. 2 pkt, 13 i art. 10 zasadni-
20j ustawy sanitarnej z dnia 19 Kpca 1919 r, (Dz-
.P. \r. 63, poz. 371), art, 1 rozporzadzenia Pre-
vlenla Rzeczypospolitej z dnia 21 czerwca
932 r, o przekazaniu zakresu dzialania Ministra

raw Wewnetrznych w sprawach zdrowia pu-

blicznego Ministrowi Opieki Spolecznej (Dz. U.
R. P. Nr. 52, poz. 493), oraz § 16 rozporzadzenia
Ministra Spraw Wewngtrznych z dnia 30 czerwca
1932 r. o wyrobie, kontroli i sprzedazy surowic i
szczepionek leczniczych, zapobiegawczych i dja-
gnostycznych (Dz. U. R, P. Nr. 64, poz. 602), za-
rzadzam, co nastepuje:

§1

Surowice i szczepionki powinny odpowiadaé
nastepujacym wymogom:

a) powinny byé jalowe,

b) dodawanie do surowic i szezepionnk $rod-
kéw antyseptycznych jest dozwolone w ilosciach
nieszkodliwych dla czlowieka (0,5% fenolu, 0,4%
tréjkrezolu i 1% chinozolu).

Do surowicy przeciwmeningokckowej
wolno dodawa¢ chloroformu,

c) surowice nie moga zawicraé jadéw, szcze-
golnie jadu t¢zcowego,

" d) surowice zgeszczone nie powinny zawieraé
wiecej, niz 12% bialka,

e) surowice powinny zawieraé minimalng ilogé
jednostek antyloksycznych w 1 ccm., stosownic
do podanych nizej wymogow.

§ 2

Surowica przeciwblonicza powinna zawieraé
nie mniej, niz 250 I A, w 1 cem., przytem sile tej

nie

Surowicy nalezy okresli¢ metoda Ehrlicha.

§ 3.

Surowicg przeciwczerwonkowa nalezy okre-
§laé wedlu% metody, opracowanej przez Komitet
do miareczkowania surowic przy Lidze Narodow,
przyczem surowica {a powinna zawiera¢ ale
mniej, niz 200 1. A. miedzynarodowych w 1 ccm.

§4.

Surowice przeciw botulizmowi
basianemu) nalezy okresla¢ wedlug
rykanskiej, przyczem surowica nie
wierad¢ mniej, niz 250 1. A, w 1 cem.

(jadowi kiel-
metody ame-
powinna za-

§ 5.

Surowica przeciwmeningokokowa powinna
byé okreslana zapomocy aglulynacji i odchylenia
dopelniacza 2 vkreslonemi typami meningokokow,
Na flakonach z surowicy przeciwmeningokokows
winno byé podane, przeciwko kléremu z typow
meningokokdw skicrowana jest dana surowica,
przyczem stosownie do zalecenn Komitetu dla mia-
reczkowania surowic przy Lidze Narodow typy
powinny byé¢ okreslone numeracja rzymskg.

Surowica  przeciwmeningckokowa  winna
aglulynowaé typ meningokokow, przeciw kidre-
mu jest skierowana w rozciziczeniu 1200 i wia-
za¢  dopelniacz w ilosci 0,005 cem. Surowicit
przeciwmeningokokowa wielowazna winna wyka-
zywaé te same wlasciwosci wzgledem kazdego z
lypéw, uzytych do jej przygotowania.

§6.

Surowica przeciwpneumokokowa powinna
by¢ okreslona wedlug melody ameryhkanskicj,
przyczem 0,2 ccm. tej surowicy powinno zabezpie-
czyé mysz przeciwko 0,1 vem. 24 god.zmnej hodo-
wli prneumokokow, ktérych 0,0000001 ccm- zabija
mysz w ciagu 18 — 20 godzin.

§7.

Surowica przeciwplonicza badena jusi na lua
dziach przez wstrzykiwanic mieszaniny 5 dawek
skérnych jadu i réinych rozcieiniczen  surowicy.
Surowica la winna zawiera¢ nie mniej, ni% 56 I A,
w 1 cem.
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§8,

Surowica przeciwtezcowa powinna by¢ ?krg-
slona wedtug metody, opracowanej przez Koni-
tet dla miareczkowania surowic przy Lidze Naro-
doéw, przyczem surowica la powinna zawiera¢ nie
mniej, niz 250 L A. migdzynarodowych w 1 cem,

§9

Surowica przeciw zgorzeli gazowej (aniiper-
fringens) powinna by¢ okreslona wedlug metody,
zaleconej przez Komilet do miareczkowania suro-
wic przy Lidze Narodow.

§ 10.

Badanie anatoksyn:

a) analoksyng blonicza bada¢ nalezy ra wia-
snosci antygenowe ([lokulacyjne) wedtug jedno-
stek Ramona (I. A. R, przyczem pozadanem jest,
aby nie zawierata mniej, niz 7 L A, K. w 1 com.
i czas [lokulacji nie przekraczal 5 godzin.

Atok: yeznoéé bada sie na swinkach merskich
przez wsirzykiwanic podskorne 5 cem., Dawka
ia nie powinna wywolywa¢ objawow chorobo-
wy:h ogélnych. ani miejscowych,

b) badanie analoksyny tgicowej przeprowa-
dza si¢ na myszach i $winkach morskich priez
wstrzykiwanie podskorne myszom 1 ctm, analo-
ksyny tezcowej, a §winkom morskim 5 ccm.

Dawki te nite powinny wywolywaé objawow
chorobowych,

c) anatoksyng phoniczy bada sig na tudziach
w rozcieticzeniu 1,100,

Anatoksyna nie powinna dawaé rupclnie od-
czyndw lub tez odezyny skéme o srednicy nie-
przekraczajacej 1 cm.

§ 11,

Badanie produktéw dla odczynéw skérnych
{Schick, Dick, Brokman) dokonywa sie¢ na lu-
dziach,

Odczynnik Schicka nalezy bada¢ wediug me-
tody, zaleconej przez Komilet do miareczkowania
surowic przy Lidze Narodéw,

§12.

Antygeny ‘la  odczynéw  djagnostycznych
przy kile beda t «dane na materjale kitowym, nad-
sylanym do Patistwowego Zakladu Higieny, przy-
czem antygen, znajdujacy sie w sprzedazy, powi-
nien dawaé¢ nie mmiej, niz 80% zgodnoici z od-
czynem Bordet - Wassermana, wykonywanym
metody Mc. Intosha 1 Fildesa, stosowang w Paii-
stwowym Zakladzie Higjeny.

§ 13.

Badanie tuberkuliny wykonywa sig na $win-
kach morskich metoda Kocha, przyczem najwyz-
sza dawka, ktéra zabiia $winke morsky, powinna
wynosi¢ 0,3 cem.  Badanie tuberkulFny moze byé
réwniez przeprowadzone metoda Piqueta przez
porownanie z tuberkuling wzorcowa.

§ 14,

Surowice djagnostyczne badane sa zaréwno
pod wzgledem miana, jak i swoistosci.

Surowica precypitacyjna powinna stracaé
anlydgen w rozcieficzeniu nie mmiej, niz 12000,
obcego biatka nie powinna stracaé w rozciencze-
niu wyzszem, anizeli 10% miana w stosunku do
antygenu homologicznego.

§ 15,

Szczepionka przeciwospowa.

Badanie szczgpionki przeciwospowej odbywa
si¢ bakterjolodicznie i na sile.

Szczepionka meze zawieraé lylko niechoro-
botwoércze drobnousiroje. a w zadnym razie nie
powinna zawieraé paciorkowcéw i chorobotwor-
czych bezllenowcédw. Silg szczepionki przeciw-
ospowej mozna okreslié na zwierzetach i ludziach.
Firma wylwércza zobowinzana jest dostarczyé na
Zg.'anie Oddzia’u Badania Surowic protokal ba-
dania na ludziach kazdej serji szczepionki prze-
ciwospowej. .

a
§ 16.

Szczepionka przeciw wsciekliznie, zawieraja-
ca zabity zarazek. jest badana ty'ko na jalowosé.
Szczepicnka zawierajgca iywy zarazek moze byé
badana w sposob nastepujacy: 2 krolikom wstrzy-

kuje si¢ podoponowo dawlke szczepionki. Po-
winny one zachorowaé na 6 — 7 dzien.
§ .
Szezepionki, zawierajgce zarazki zabite, ba-

dare sa na jalowos¢, wzglednie nieszkodliwosé.

Oddzial Badania Surowic Passtwowego Za-
ktodu Higjeny moze zazada¢ hodowli balteryj,
uzywanych do przygotowsaia odnasnych szcze-
pionck.

§ 18.

Szczepionki, zawierajace Zywe zarazki, bada-
ne sa bakterjologicznie na obecnosé zarazkow zy-
wych, ktére dana szczepionka zawiera podtug fir-
my wytworczej.

Szczepicnka badana jest réwniez na nieszko-
dliwose.

§ 19.

Oddzial Badania Surowic Panstwowego Za-
kltadu Higjieny dostarczy zakladom wytwérczym
sciste przepisy meted, slosowanych do miareczko-
wania surowic. (Metodyka badan oraz oficjalne
przepisy miareczkowania sutowic i produkiow
bakteryjnych w opracowaniu F. Przesmyckiego.
Medycyna doswiadczalna T. XIII).

§ 20.

Zaklady wytwéreze  krajowe, wzglednie
przedstawicielstwa firm 1 domy handlowe, ktore
uzys.. 'y pozwolenie na wwoz surowic i szczepio-
nek z zagranicy, winny kazdy taki preparat, kto-
ry zamierzaja pudei¢ w obieg, zglosié pisemnie do
wojewodzkiej wladzy administracji ogélnej,

Organ panstwowej wladzy administracji sani-
tarnej, t. i. inspektor farmaceutyczny w miastach
wojewodzkich, wzglednie lekarz powiatowy w in-
nych miastach, pobiera z kazdej serji preparalu
po 4 probki w orygiralnem opakowaniu i przesy-
fa je po opieczgicwaniu pieczecia swedo urzedu
do Oddzialu Bada Surowic Panstwowedo Zakla-
du Higjeny w Warszawie, dotaczajac odpis proto-
kotu pobrania {wzér Nr. 1 i formularz wypelnio-
ny przez Zaklad, wzor Nr. 2).

Przedstawicielstwa firm lub domy handlowe,
ktore sprowadzaja zagraniczne towary, wypelnia-
ja tylko naslepujace rubryki wzoru Nr. 2:
1) Produkt, 2) Nr. . . . .. .seria. .. ... , 3) wy-
nik badania w Zakladzie wytwoérczym, 4) ilosé
i jakos. dodanedo $rodka antyseptycznego.

Inspektor farmaceutyczny, wzglednie lekarz
powiatowy opieczetowuje calq serje. z ktoérej po-
brat praby, w specjalnem pemieszczeniu w lokalu
zakladu wytworczedo, wzglednie firmy lub w do-
mu handlowym (§ 5 rozpnorzadzenia).

paistwowym zakladzie wytwérczym prob-
ki do badan pobiera wizednik danego =zakladu,
upowazniony do tej czynnoici przez dyrektora
zakladu, i przesyla je do Oddzialu Badania. Su-
rowic Panstwewego Zakladu Higleny w Warsza-
wie, pozatem postepuje analogicznie jak przy po-
bieraniu préb w zakladach prywalnych,

§ 21

O ile dana serja zostaje uznana za nadajacq
si¢ do uzytku leczniczego, Oddzial Badania Suro-
wic Panstwowego Zakladu Higjeny zawiadamia
o tem wlasciwe wojewddziwo (Komisarjat Rzadu
m. st. Warszawy), wzglednie dyrekcjg paistwowe-
go zakladu wytwérczego i przesyla jednoczesnie
cdpowiednia liczbe opasek Kontroli Panstwowe;.

Wojewodzka wladza administracji ogolnej
{Komisarjal Rzadu m. st. Warszawy) po olrzyma-
riu lego zawiademienia deleguje do wytworni
(przedstawicielstwa firmy lub domu handlowego)
inspeklora farmaceutycznego, wzglednie lekarza
powiatowego, kléry po stwierdzeniu, ze rieczecie
naloZone przy pobraniu préb sa mnienaruszone,
zdejmuje je i poleca w swej obecnosci na kazdem
opakowaniu preparalu z serji uznanej za nadaja-
ca si¢ do uzyiku naklei¢ opaske Kontroli Pan-
silwowej i na kaidej naklejonej opasce prezybija
pieczed urzedowa.

Jezeli badanie stwierdzi, Ze miano surowicy,
aczkolwiek niisze od pndancdo przez zaklad wy-
tworczy, zawiera jednak minimalng ilosé jedno-
stek, stosownie do wymagan niniejszej instrukeii,
wdwcezas pro ‘'ukt moze byé wypuszczony w obied,

Na ety ecie winno byé podane miano,
stwierdzone rzez Oddzial Badania Surowic Pai-
stwowedo Z. <ladu Higjeny w Warszawie.

Jezeli b danie preparatu stwierdzi obecnosé
cech dyskw ‘fikujacych, klore jedrakie mosa hyé
usuniele, woy czas serja moZe bvé zwrdcona za-
ktadowi wylworczemu do poprawienia, ktore musi
by¢ przeprowadzene w sposob, podany przez Od-
dzial Badania Surowic Panstwoweso Zakladu Hi-
gjeny. Frodukt poprawiony musi byé ponownie
przestany do zbadania i traktowany scisle w
mysl § 20.

O ile serja, z ktérej polirano proby, zostanie
przez Oddzial Badania Surowic Pafstwowedo
Zakladu Higieny <znana za nienadajsca  sie
do  uzylku leczniczedo, inspeklor farma-
ceutyczny. wzglednie lekarz powiatowy zdej
muje  pieczgeie, naloione na  caly  serje
przy pobraniu  prob, a  wylwérnia  zwolnione
z pod pieczeci serje moze zabraé¢ do prze-
robki, za$ przedstawicielstwo firmy wzglednie
dom handlowy ma preparat wystaé¢ 2z powrotem
zugranice lub zniszezyé.

§ 22.

] .O czynnosciach, przewidzianych w § 21 ni-
niejszej imstrukcji, inspektor farmaceutyczny,

wzglednie lckarz powiatowy sporzadza p::
(wzér Nr. 3), w klérym wyszczegolnia pr
dozwolone do obrotu, lub wyraza zastrzes.
zwolniony z pod pieczgci preparat nie n:.
do uzytku leczniczego i Ze pod zadnym |
nie moze by¢ wypuszczony do obiegu.

S

§ 23.

Badanie kazdej serji surowic i szcz
moze byé¢ powtérnie wykonane, a to podl:: -
nia Kierownika Oddziaiu Badania Surow.. .
stwowego Zakladu lligieny w Warszawie

W razie stwierdzenia zmian dyskwa
cych, dana serja preparatu zostanie v ..
z obiegu przed uplywem terminu waznosc: - -,
stawania w obiegu (§ 11 rozporzadzenia),

§ 24.

Niniejsza instrukcia wchodzi w Zycie »
ogteszenia. Rownoczesdnie traci mec obow
cq instrukcja Ministerstwa Zdrowia Pubi
z dnia 26 sierpnia 1920 r. (Biuletyn Min.
Publicznego z dnia 1 pazdziernika 1920 r..
str. 27).

Minister Opieki Spotecznej:
(—} Dr. St. Hubic':.

Zalacznik Nr, 1 do instrukeji
surowic i szezepionek ieczniczych -
gawczych i djagnostycznych.

PROTOKOGL
pobrania préb do badania,

Na skutek zawiadomienia firmy ., .
& wyprodukowaniu — sprowadzeniu z 7.
(wyszezegalnié wyprodukowane czy tez s.: .,
dzone produkty) e e e e

P N

inepektor farmaceutvezny Wojewodztwa .
Komisarjatu Rzadu m. st. Warszawy .
lekarz powiatowy Slarostwa w . . Lo
w cbecnosci wlasciciela — przedstawicicla © -
pebrat w dniu . . . . . . ., ., 193. T
nastepujace ilodci tych preparatéw, celerm -
slania ich do Ocd.dzlalu Badania Surowic P -
wego Zalktadu Rigjeny w Warszawie do 7 ...u
czy nadajg sie one do. uzytku leczniczego.
Pozostale po pobraniu prébek prep
ilosei . . . L. L.

zostaly zapakowane w jedna paczke, ktira i
czgtowano pieczgeig lakowa,

Opieczetowana paczka pozostala w [rni
odpowiedzialno$é za przechowanie jej w . 1+
i naruszenie pieczect przyjal na siebie p. .
, wlatciciel — przedstawicic

Inspektor farmaceutyczny,
Lekarz powialowy.
Wiasciciel —— przedstawicic. -
Zelaczn'k Nr. 2 do instrukei
surowic i szczepionek leczniczydi
gawezych i djagnostycznych.
Firma Zakladu Wylwérczego.
Zalacznik Nr. 2
do proby surowicy do badania.

aktad wylwérezy

deslane . . . , .dnia. . .m
Produk e e e e 1
Nr. . . Serja . . . zwa kor i
Data upustu krwi . . .o ;

. Data -
surowicy Coe PR P
lo¢ wpuszezonej krwi
Dose zebranej surowicy . . . .
Wynik badania poprzedniego upustu

Wynik badania danego upustu w Zaiiad - 7
tworczym S .
Hlos¢ i jakosé dodanego érodka anlyscpis 4

Tlosé, rodzaj i polemnoéé uzylych na
ki, flakony i t. d4) . . . . . .

- . . 4 . . . . - . . . . .
Dokladny przebieg i metoda szczepieri
L T R R PP oo
T T S PR .
P L N
. . . 4 . . “ . v v . > ’ ¢ ’ .
UWAGI: P ’
. 0 . 4 . ' ? ] * + 0 ¥ . . ' «

. [ . - - . ® il 4 . . - e . .
odpowiedzialego kierrw'
Zakladu Wylworczego-
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Zalacznik Nr. 3 do instrukeji o kontroli
surowis i szczepionek leczniczych, zapobie-
gawczych i djagnosiycznych,

PROTOKOL

Na skutek zawiadomienia Oddzialu Badania
rowic Pafistwowego Zakiadu Higieny z dria
.. . . + « .Nr. . . , #e serje na-
pujacych surowic i produklow bakteryinych

PR BRI L

.,,»--ibi'r,:i'i'v‘ﬂ.!-.
.
.

~

mrodukowanych -— sprowadzonych plzez ‘u'n‘q

e

chki do zbadania pobrano dnia e e .
3. r, nadaja sig — nie nadaja sie¢ do
ytku leczniczego, z polecenia Pana Wo;ewody—-
misarza Rzadu dn. . . . . . 193, ..

:te.n pieczecie z paczki, w ktore) pozostawmno
‘ane serje, przyczem okazalo sig, Ze pieczecie
wartoéé paczki byly nienaruszone,

Poniewaz opakowanic preparaléw odpowia-
lo wymaganiom przepiséw § 12 rozporzadzenia
irictra Spraw Wewnetrznych z dnia 30 czerwca
52 1. o wyrobie, kontroli i sprzedazy surowic
szczepionek  leczniczych, zapobiegawczych i
moslycznych (Dz. U. R. P, Nr, 64, poz. 602j,
mojej obecnosci na zewnelrznem oeopakowaniu
craratéw naklejono opaski kontroli.

Po nalozeniu na kazda opaske picczeci urze-
vo zawiadomilem wlasciciela firmy p. . . . .

preparaty te moze wypusci¢ do obiegu.

Po rozpieczg¢lowarniu paczki zawiadomilem
ela firmy p. . . ..
preparaty te, jako uznane za nlenada)z\ce st
uiytku leczniczego, nie moga byé wypuszezo-
‘o obrotu, Ze natomiast moga by¢ uzyle do
zcr bki — Ze moZe zwréci¢ je zagranice.

la

Inspektor farmaceulyczny
wzglednie Iekarz poviiatowy

wii ze przyjatem do wiadomosci,

Whagciciel firmy,


Jarek


