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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
Publicznego

z dnia 19 kwietnia 1923 r.

w przedmiocie wyrobu i obretu preparatow
organoterapeutycznych.

Ma mocy art. 2 p. 13 i art. 10 zasadniczej usta-
wy- sanitarnej z dnia 19 lipca 1919 r. {Dz. P. P. P,
Ne 63, poz. 371), art. 379, 386, 398—407 ros. ustawy
lekarskiej (ros. Zbior Pr. tom Xl wyd. 1905) oraz § 7
austr. ustawy z dnia 18 grudnia 1906 r. (austr. Dz
U. P. 1907 r. Ne 5) zarzadza sig co nastgpuje:

8 1. Wyrdb preparatéw organoterapeutycznych
t. j. srodkéw leczniczych przyrzadzonych z organdw
rwierzgcych, a nie posiadajacych okreslonego skiadu
chemicznego, dozwolony jest tylko w wytwormach
ktore moga powstawac przy aptekach i fabrykach,
oraz laboratorjach przeznaczonych do wyrobu zlozo-
nych preparatéow farmaceutycznych.

§ 2.. Na prowadzenie wytwérni  preparatow
organoterapeutycznych apteki i fabryki oraz labora-
torja zlozonych preparatéw farmaceutycznych winny
uzyska¢ zezwolenie Ministerstwa Zdrowia Publicznego;
zezwolenia te bedg udzielane w porozuimieniu z Mi-
nisterstwem Rolnictwa i Débr Panstwowych.

§ 3. Wytwornie wyrabiajace preparaty organo-
terapeutyczne winny by¢ prowadzone pod kierow-
nictwem farmaceuty, lekarza, lekarza weterynarji lub
chemika, p051ada1acego odpowiednie kwalifikacje
naukowe i praktyczne, swiadczace o jego dostatecz-
nem przygotowaniu specjalnem.

Odpowiedzialno$¢ za zgoedne z obsowiazujgcemi
przepisami prowadzenie wytwdrni poneosi zarzadca
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apteki, wzglednie fabiyki lub laboratorjum, przy kté-
rych wytwérnia istnieje.

Odpowiedzialnosé za wyrdb preparatéw organo-
terapeutycznych w sposob zgodny z wymaganiami
nauki i wiedzy fachowe] oraz za jako$¢ tych prepa-
ratéw ponosi kierownik wytwérni.

§ 4. W celu uzyskania przewidzianego w § 2
zezwolenia nalezy zlozy¢ w Ministerstwie Zdrowia
Publicznego za posrednictwem panstwowych wladz
administracyjnych Il instancji (w Warszawie za pos-
rednictwermn Komisarza Rzgdu) nalezycie oplacone
podanie.

Do podania tego naleiy dolgczyé:

1) deklaracje projektowanego kierownika (§ 3),
wyraiajaca jzgo zgode na przyjecie ustano-
wionej odpowiedzialnosci,

2) dokumenty stwiérdzajace jego kwalifikacje,

3) wykaz preparatdw, jakie maja by¢ wyrablane,

4) wyszczegolnienie metod, jakie przy wyrobie
preparatéw, umieszczonych ‘w wykazie, beda
stosowane.

W podaniu naleizy wymieni¢ rzeinie, z ktorej
bedg otrzymywane potrzebne do wyrobu preparatéw
organy.

Wyiej pod 3) wymieniony wykaz moie by¢ na
podstawie osobnych zgloszeri uzupetniony.

8§ 5. Na kazdg zmiane kierownika zakladu na-
lezy uzyska¢ zezwolenie Ministerstwa Zdrowia Pu-
blicznego.

§ 6. Udzielone zgodnie z wymogami § 2 ze-
zwolenie moze byé przez Ministerstwo Zdrowia Pu-
blicznego cofniete, jezeli' zostanie siwierdzone, 2e
wyréb preparatéw organoterapeutycznych, wprowa-
dzenie ich do obiegu, wzglednie prowadzenie wy-
tworni odbywa ,sxe niezgodnie z obowxqzu;acyml w tej
mierze przepisami.

Poszczegolne preparaty organoterapeutyczne,
wyrabiane w wytwdrni, moga by¢ wycofane z obiegu
i wyréb ich moie by¢ zebroniony:

1) jezeli zostanie stwierdzone, ze zakwestjono-
wany preparat nie jest przyrzadzony metoda
zadeklarowana przez wytwércg w mysl § 4
mmejszego rozporzadzenia,

2) jeseli w terminie przepisanym w § 15 nie
zoslata viszczona oplata za badanie,

3) jezeli przemawiajg za tem powaine wzgledy
lecznicze.

§ 7. Do wyrobu preparatéw organoterapeu-
tycznych moga by¢ uiywane orgafy jedynie takich
zwierzat, kiérych ubdj jest dokonywany w rzeznjach,
pozostajacych pod stalg kontrolg lekarza weterynarji.

Organy te:

1) musza pochodzi¢ od zwierzat, ktére przez
lekarza weterynarji zostaly uznane za zdrowe
i za znajdujace sie w pelni dzialalnosci fizjo-
logicznej,

2) musza by¢ pobrane natychmiast po zabiciu
zwierzecia 1 niezwlocznie uiZyte do wyrobuy,
po uprzedniem jednak zbadaniu przez leka-
rza weterynarji, Zze nadaja sie do tego celu.

Rprobata lekarza weterynariji, stwierdzajaca, ie
przeznaczone do wyrobu preparatéw organy zwie-
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rzece pochodza ze zwierzecia zdrowego | nadajg sie
do tego celu, winna by¢ notowana na pidmie i prze-
chowywana w wytwérni w ciggu jednego roku.

Zarowno pobieranie organéw majacych sluzyé
do wyrobu preparatow organoterapeutycznych, jak
i wyréb tych preparatdw, winny odbywad sie w spo-
séb wylaczajacy moznosé tworzenia sie w nich szko-
dliwych dla zdrowia substancji i rozmnaiania sig
drobnoustrojow.

8§ 8. Wytwornie wyrabiajace organcterapeu-
tyczne preparaty lecznicze, oraz spossb ich wyrobu
w zakladach pozostaja pod konticlg paristwowych
wiladz - sanitarnych.

Kontrolas ta oraz badanie preparatéw organo-
terapeutycznych w mysl § 15 niniejszego rozporza-
dzenia bedg prowadione zgodnie z instrukcja wydana
przez Ministerstwo Zdrowia Publiczreco

- doklad-
nie ksigzki laboratoryjne ze scxslem ozniaczeniem
W 'nich:

1) daty pobrania organéw,

2) wagi organow,

3) E:laty)i numeru aprobaty lekarza weterynarji

§ 7),

43 daty wytworzenia preparatu i
5) ilosci wytworzonego preparatu.

§ 9. Preparaty organoterapeutyczne przyrza-
dzane podlug metod znanych moga by¢ wprowadzane
w obieg wylacznie pod wlasciwemi nazwami, t. j.
pod nazwami okreslajgcemi organ zwierzecy z ja-
kiego pochodza.i forme preparatu (naprz. glandulae
siccatae in tabulettis, extractum glycerinatum, extrac-
tum phenologlycerinatum it p)

§ 10. Preparaty organoterapeutyczne wprowa-
dzane przez wytwércow do obiegu, winny posiadac
na opakowaniu wzglednie na naczyniu etykiete.

Na etykiecie majg by¢ umieszczone:

a) nazwa preparatu stosownie do przepiséw § 9,

b) zasada metody, podiug ktdrej preparat zostat
przygotowany,

¢) firma wytworcy i adres laboratorjum wy-
tworczego,

d) oznaczenie stosunku wagowego $wieiego or-
ganu zwierzecego do odpowiedniej jednostki
preparatu, '

e) data wyrobu preparatu,

f) zastrzezenie, e preparat moze by¢ wydawa-
ny jedynie z przepisu lekarza.

Na etykiecie ponadto moze by¢ urnieszczony
krétki sposob uzycia. Dodawanie do opakowan, prze-
znaczonych bezposrednio dla pubhcznos’ci jakichkol-
wiek drukow rek]amowych wskazéwek leczniczych
i t. p. jest wzbronione. -

Etykiete nalezy zlozy¢ Ministerstwu Zdrowia
Publicznego do zatwierdzenia.

§ 11. Preparaty organoterapeutyczne w.deta-
licznej sprzedazy moga byé¢ sprzedawane tylko
w aptekach i jedynie z przepisu lekarza.

Te 2 nich, ktére w drodze rozporzadzenia, zo-
stang zaliczone przez Ministerstwo Zdrowia Publicz-
nego do kategorji lekéw, jakie winny by¢ przecho-
wywane w aptekach w zamknigciu, moga by¢ wy-

dawane jedynie za kaidorazowo odnawiang, zaopa-
trzong w podpis i1 date, recepte lekarska. Wy)atek'
stanowia wypadki, kiedy na pierwotnej recepcie le-
karz oznaczyl, ze powtorzenie jest dozwolone i w ja-
kim okresie oraz odstepach czasu moze by¢ dokonane.

§ 12. Preparaty organoterapeutyczne moga byé
rckhmowane wylacznie w fachowej prasie lelxarsklej,
lekarsko-weterynaryjnej i farmaceutycznej.

§ 13. Preparaty organoterapeutyczne poza nad-
zorem, jakiemu podlega wyréb i sprzedaz $rodkéw
lecZniczych wogole, podiegajg stalym ceorocznym ba-
daniom, dokonywanym przez Panstwowy Instytut
farmaceutyczny. W tym celu pobierane beda proby
kaidego preparatu bezposrednio z wytworni  lub
z ktorejkolwiek apteki; w razie pobierania proby nie
bezposrednio z wytwérni, wytwdrca wzglednie przed-
stawiciel posiadajacy ctéwny skiad preparatu zugra-
nicznego, obowigzany jest, w ciggu 2 tygodni od
daty otrzymania zawiadcmienia Panstwowego Insty-
tutu farmaceutycznego, zwréci¢ zakiadowi, z ktorego
préba zostata pobrana, taka samg ilos¢ preparatu.

§ 14. Preparaty organoterapeutyczne wyra-
biane poza granicami Panstwa Polskiego moga byé
wprowadzane do wewnetrznego obrotu handlowego
tylko po uprzedniem uzyskaniu zezwolenia Mini-
sterstwa Zdrowia Publicznego. Zezwolenia te mogg
by¢ udzielane jedynie na wprowadzanie do obrotu
takich preparatéow, ktére sz dozwolone do obiegu
w Panstwie, w ktorem sa one wytwarzane, oraz kt6-
rych wyréb pozostaje pod dostateczna kontrola fa-
chowa.

Zezwolenia te sg udzielane do odwolania.

§ 15. W celu uzyskania zezwolenia, wymaga-
nego postanowieniami § 14, nalezy zlozyé¢ w Mini-
sterstwie Zdrowia Publicznego, za posrednictwem
panstwowego instytutu farmaceutycnmgo w Warszal
wie podame(do@crajac do niego:
a) dwie probki preparatu w takiem opakowaniu;
w jakiem ma si¢ on znajdowaé w sprzedazy,

b) urzedowe $wiadectwo stwierdzajgce, ze pre-
parat jest dozwolony do obiegu w Parstwie,
w ktérym jest wytwarzany i Ze wyrdb tegoz
preparatu znajduje sig tam pod dostateczng
kontrolg fachowa.

Przepisy §§ 9, 10, 11 i 12 niniejszego rozpo-
rzadzenia maja zastosowanie rowniez do preparatow
organoterapeutycznych wyrabianych zagranica.

§ 16. Wszystkie poprzednie przepisy w spra-
wach unormowanych niniejszem rozporzgdzeniem
tracg moc obowigzujgcay.

8§ 17. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi w zycie
z dniem ogloszenia i obowiazuje na calym obszarze
Rzeczypospolitej z wyjatkiem wojewddztw: poznan-
skiego, pomorskiego 1 goérnoslgskie] czesci woje-
wodztwa slaskiego.

Minister Zdrowia Publiczniego:
Chodzko



