640.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia Publicznego

z dnia 8 pazdziernika 1921 roku
w przedmiocie wyrobu i obrotu specyfikéw farmaceutycznych,

Na fnocy art. 2 p. 13 i art. 10 zasadniczej ustawy sanitarnej z dn. 19
lipca 1919 r. (Dz. Pr. P. P. Ne 63 poz. 371) oraz art. 379 i 386 ros. ustawy
lekarskiej (Zbiér Pr. ros. tom XilI wydanie 1905 r.) i austr. ustawy z d. 18
grudnia 1906 r. (Dz. U. P. r. 1907 Ne 5) zarzadza sie co nastgpuje:

§ 1. Wyrdb i wprowadzanie do obrotu specyfikéw farmaceutycznych
jest dozwolone tylko za uprzedniem pozwgleniem Ministerstwa Zdrowia Pu-
blicznego. ' »

Zezwolenia na specyfiki weterynaryjne bedq udzielane w porozumie-
niu z Ministerstwem Rolnictwa i Dobr Panstwowych.

8 2. Za specyfiki (osobliwki) farmaceutyczne uwaza sie $rodki lecz-

nicze wytwarzane chemicznie lub przetwarzane mechanicznie do powsze-
chnej sprzedazy w aptekach, oraz w fabrykach i laboratorjach, przeznaczo-
nych do wyrobu zlozonych preparatow farmaceutycznych (galenowych)
i wprowadzane na rynek pod postacig bezposrednio ‘dla konsumenta prze-
znaczona, w opakowaniu swoistem przez swag postac lub ilos¢.
’ Specyfik musi odpowiadaé nastepujgcym warunkom: 1) nie moze ule-
gac rozkladowi przy diuiszem przechowaniu, 2) winien skladem swym ré:z-
ni¢ sie od mieszanin, objetych krajowa lub obcokrajowa farmakopea, 3) po-
winien odpowiada¢ pod wzgledem leczniczym celowi, jaki zostal wskazany
przez wytworce.

§ 3. Przepisom niniejszego rozporzadzenia nie podlegaja: preparaty
seroterapeutyczne, szczepionki i inne preparaty baktetyjne, o ile nie sg
mieszaninami ze Srodkami leczniczemi innego rodzaju, oraz preparaty dje-
tetyczne i odiywcze, o ile nie sg im przypisywane wilasnosci lecznicze.

§ 4. Celem uzysk'ania pozwolenia w mysl § 1 nalezy wnie$é¢ do Mini-
sterstwa Zdrowia Publicznego za posrednictwem Paristwowego Instytutu
Farmaceutycznego w Warszawie, naleiycie ostemplowane podanie.
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Do podania naleiy dotaczy¢:

a) dwie probki $rodka w takiem opakowaniu, w jakiem wytwoérca
zamierza wypusci¢ go na sprzedaz, wraz z projektami etykiet, za-
tacznikéw, drukéw reklamowych i t. p. Jezeli prébki te zawie-
rajq niedostateczna ilos¢ srodka dla dokonania jego analizy, ilos¢
prébek powinna by¢ odpowiednio zwiekszona,

b) przy preparatach ztoionych, taka ilos¢ kaidego ze skiadnil@w,
z ktorych preparat jest sporzadzony, aby wystarczyta do chemicz-
nego ich zbadania, oraz aby moina bylo preparat ten przygoto-
wa¢ w ilosci, nie mniejszej od nadestanej do analizy,

¢) optlate za analize w wysokosci, ustanowionej przez Ministerstwo
Zdrowia Publicznego, ’

d) dokladny przepis z podaniem ilosci kazdego ze skladnikow, spo-
sobu uzycia i wskazaniem zastosowania. '

Na Zadanie Paristwowego Instytutu Farmaceutyczego wytwdrca

winien przesta¢ na rece dyrektora instytutu lub jego zastepcy
doktadny sposéb przygotowania; sposéb przygotowania stanowi

" tajemnice urzedowa. d

8§ 5. Podanie winno by¢ zalatwione przed uplywem 6 miesiecy od
<hwili jego wniesienia. .
Udzielone zezwolenia beda kolejno zaciagane w regestrze, w tym celu
prowadzonym, i oglaszane w Dzienniku Urzedowym Ministerstwa Zdrowia
Publicznego. Numer regestru bedzie komunikowany petentowi razem
z udzielonem pozwoleniem i musi byé umieszczony na-etykiecie w formie
nastepujgcej: Ne regestru M. Z. P, , stanowi on intexgralng czesé

etykiety.

§ 6. Specyfiki farmaceutycane mogg by¢ wyrabiane tylko w aptekach,
wzglednie w fabrykach i laboratorjach, przeznaczonych do wyrobu zloio-
nych preparatéw farmaceutycznych (galenowych).

§ 7. Wytwoércy specyfikdw farmaceutycznych winni posiadac ksiazki
laboratoryjne. W. ksigzkach tych nalezy uwidocznié, kiedy i w jakiej ilosci
specyfik przygotowano, jakie ilosci materjaléw do jego przygotowania zu-
zyto i jaka cene sprzedaing detaliczng oznaczono. Oprécz tego winny by¢
podane adresy hurtowych odbiorcéw specyfiku, ilos¢ przez nich zakupiona,
-oraz data wydania specyfiku. / '

§ 8. Kaidy srodek leczniczy, wymieniony w § 1 musi by¢ zaopa-
trzony w etykiete. Na etykiecie majg by¢ podane:

a) nazwa preparatu,

b) firma wytwdrcy, jej adres oraz adres laboratorjum wytwérczego,

c) dzialajace czesci skiadowe; jeieli w sklad preparatu wchodzg.
srodki silnie dziatajgce, nalezy poda¢ ich wagowe ilosci,

d) ogolny sposob uzycia

e} numer regestru, wedlug § 5,

f) w razie odpowiedniego zastrzezenia w pozwoleniu, uwaga, ie pre-
parat moZe by¢ wydawany jedynie z przepisu lekarza,

g) cena detaliczna w obrocie krajowym; cena ta musi by¢ widoczna
dla kaidego nabywcy.

§ 9. Cena detaliczna uwidoczniona przez wytwodrce zgodnie z p. g)
§ 8, nie moZe przekracza¢ kaidorazowo obowigzujacej taksy aptekarskiej.
W wyjatkowych wypadkach, jezeli przygotowanie preparatu wymaga spe-
cjalnych operacji, cena ta moze by¢ wyisza od ‘teny oznaczonej peodiug
obowigzujacej taksy aptekarskiej, jednak w kaidym wypadku winna by¢
przedstawiona do zatwierdzenia Ministerstwu Zdrowia Publicznego.
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Cena ta obowigzuje sprzedawce detalicznego i nie moZe by¢ przez

niego w handlu podniesiona ,

§ 10. W razie zastrzezenia, Ze preparat moie by¢ wydawany jedynie
z przepisu lekarza, apteki obowiazane sa przy sprzedazy scisle do tego sie
stosowad.

@ § 11. Specyfiki farmaceutyczne, na ktérych wyréb wzglednie obrot
handlowy uzyskano zezwolenie Ministerstwa Zdrowia Publicznego, weino
ogtasza¢ i publicznie reklamowaé¢ wylacznie w formie, zawierajgcej infor-
macje, zgodne z prawdg i ktére nie wprowadzaja w blad publicznosci.

8§ 12. Do specyfikéw farmaceutycznych moga by¢ uzywane jedynie
. etykiety i druki reklamowe, zatwierdzone przez Ministerstwo Zdrowia Pu-
blicznego.

Na etyknetach -drukach reklamowych oraz w reklamach umieszczo-
nych w prasie niefachowej, nie wolno powotywal sie¢ na pozwolenie Mini-
sterstwa Zdrowia Publicznego. Nie wolno réwniez zamxeszczac podzxekowan

*pacjentéw, lub wiascicieli zwierzat.

\ § 13. Specyfiki farmaceutyczne, ktére wolno sprzedawaé tylko za re-
ceptami lekarzy, moga by¢ oglaszane jedynie w fachowej prasie lékarskiej
weterynaryjnej i farmaceutycznej.

8§ 14 Specyfiki, farmaceutyczne wyrabiane poza granicami Panstwa
Polskiego wolno wprowadza¢ do obrotu handlowego tylko po uprzedniem
uzyskaniu pozwolenia, zgodnie z §§ 4 i 5 niniejszego rozporzadzenia.

§ 15. Udzielone zezwolenie moie by¢ cofnigte, jeieli zostanie stwier-
dzone, Ze specyfik farmaceutyczny nie jest przygotowywany zgodnie z prze-
pisem, zloZionym przez wytworce przy ubieganiu sie o pozwolenie na wy-
16b, jeieli przy wprowadzaniu go do obiegu nie sg przestrzegane przepisy
niniejszego rozporzadzenia, jezeli w sposéb niedozwolony zostal zarekla-
mowany lub teZ jezeli za wycofaniem go z obrotu przemawiajg powaine
wzgledy lecznicze.

Pozwolenie moie by¢ rowniez cofniete w razie nieuiszczenia op}aty za

- analize w_terminie w § 18 przepisanym.

§ 16 Pozwolenia na wyréb i obrét w Panstwne Polskiem specyfikow
farmaceutycznych, udzielone przez Ministerstwo Zdrowia Publicznego przed
wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia, zachowujg moc obowigzujaca,
winny by<¢ jednak przed dn. 1 stycznia 1922 r. zloZone do Ministerstwa
Zdrowia Publicznego do regestracji, w przeciwnym zas razie po uplywie
tego terminu zostajg uniewazinione.

Do podania o udzielenie numeru regestracyjnego na te specyfiki na-
lezy dofgczy¢ po 2 egzemplarze etykiet i wszelkich zalgcznikdw, jak druki
reklamowe i t. p.

Na uzgodnienie wyrobu i obrotu tych specyfikéw z wymaganiami ni-
niejszego rozporzadzenia pozostawia sie termin do dnia 1 kwietnia 1922 r.

§ 17. Sprzedaz specyfikéw farmaceutycznych, ktére nie uzyskaty w dro-
dze przepisanej w niniejszem_rozporzgdzeniu numeru regestracyjnegc jest
wzbroniona.

Wyjatek od tego zakazu na czas do 1 kwietnia 1922 r. stanowig spe-
cyfiki farmaceutyczne, okreslone w § 16.

§ 18. Specyfiki farmaceutyczne podlegajg raz d6 roku badaniu, do-
konywanemu przez Panstwowy Instytut Farmaceutyczny w Warszawie, ktory
w tym celu pobiera corocznie jedng prébe kaidego preparatu. Za kaida
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pobrang prébe wytworca, wzglednie przedstawiciel, posiadajacy gléwny skiad
specyfiku zagranicznego, obowigzany jest w ciagu 2 tygodni, od daty otrzy-
mania odnosnego zawiadomienia Paristwowego Instytutu Farmaceutycznego,
zwréci€ zakladowi, z ktérego préba zostata pobrans, taka samg ilos¢ tego
preparatu. ' :

Za dokonanie badania wytwoérea, wzglednie przedstawiciel, obowiazany
jest wnies¢ do jednej z podatkowych kas parstwowych w ciggu 2 tygodni,
od chwili otrzymania:zawiadomienia od Panstwowego Instytutu Farmaceu-
tycznego o pobraniu préby, oplate w wysokosci, ustanowionej przez Mini-
sterstwo Zdrowia Publicznego, jednoczesnie zawiadamiajac o tem Instytut
Farmaceutyczny, z oznaczeniem kasy paristwowej, w ktorej oplata zostala
dokonana, oraz daty i Nt pokwitowania kasowego. :

§ 19. O wyrobie specyfiku farmaceutycznego lub mieszaniny, nie-
objete] obowigzujacg farmakopea, przeznaczonych nie do ogdlnego obrotu,
lecz do sprzedaiy odrecznej, jedynie w. aptece wytwdrey, ten ostatni obo-
wigzany jest zawiadomi¢ wiasciwy urzad wojewddzki, ktory moze (w ciggu
20 dni od chwili otrzymania pismiennego zawiadomienia) zabroni¢ wyrobu
i sprzedazy, jeieli uzna za niewskazane wypuszczenie tego srodka.

Przepisy: p. a) i d) § 4, orazp. a, b, ¢, d § 8 majg w tych razach ana-
logiczne zastosowanie.

Rptekarze, ktorzy wyrabiali te preparaty przed wejsciem w Zycie ni-
niejszego rozporzadzenia obowigzani sg w ciagu 3 miesigcy od jego oglo-
szenia zawiadomi¢ o tem wlasciwe urzedy wojewodzkie, przesytajgc réwno-
czesnie wymienione w p. a, d, § 4 zalaczaiki.

Kontrola preparatéw tej kategorji odbywa sie przy rewizji aptek. Za-
rzgdzajacy apteka jest obowigzany na Zgdanie rewidenta przedstawi¢ przepis.

O ile, w celu stwierdzenia, czy preparat odpowiada przepisowi, bedzie
niezbedne dokonanie szczegélowego rozbioru przez Parnstwowy Instytut
Farmaceutyczny, wytwérca za kaidg analize winien uisci¢ optate, okreslona
zgodnie z § 18 ninieiszego rozporzadzenia.

8§ 20. Za zgodne z niniejszem rozporzadzeniem wprowadzenie do

obrotu specyfikow farmaceutycznych jest odpowiedzialng osoba, na ktorer
imie zostalo wydane zezwolenie.

8 21. Przekroczenie niniejszego rozporzadzenia bedzie karane w mysl
ogdlnych postanowient karnych. :

§ 22. Rozporzadzenie niniejsze obowiazuje z dniem ogloszenia na.

calym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej z wyjatkiem bytej dzielnicy pruskiej.

Jednoczesnie uchyla sie wszystkie rozporzadzenia wydsne w iym sa--
mym przedmiocie.

Minister Zdrowia Publicznego: w z. Chodzko


Jarek


