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406,

Rozporzgdzenie Ministra Spraw
Wewnetrznych

z dnia 30 czerwca 1926 r.

o wyrobie iobrociespecyfik6w farmaceutycznych.

Na podstawie art. 2 p. 13 i art. 10 zasadniczej
ustawy sanitarnej z dn. 19 lipca 1919 r. (Dz. P. P. P.
Ne 63 poz. 371), art. 1 ustawy z dnia 28 listopada
1923 r. w przedmiocie zniesienia Ministerstwa Zdrowia
Pulicznego (Dz. U. R. P. Ne 131 poz. 1060), § 1 roz-
porzadzenia Prezydenta Rzeczypospolitej z dn. 18 stycz-
nia 1924 r.w przedmiocie rozdzialu kompetencji Ministra
Zdroewia Publicznego (Dz. U. R’ P. Ne 9 poz. 86),

art. 379 i 386 ros. ustawy lekarskiej (Zbiér Praw t,
Xill wyd. 1905 1.), § 7 austr.-ustawy aptekarskiej z dn,
18 grudnia 1906 r. (Dz. U. P. r. 1907 Ne 5), oraz
niemieckiego rozporzadzenia Krélewskiego o aptekach
z d. 11 pazdziernika 1801 r., zarzadza sie co na-
stepuje :

§ 1. Wyréb specyfikéw farmaceutycznych, z wy-
jatkiem przewidzianych w §,19, jest dozwolony tylko
za uprzedniem zezwoleniem Ministra Spraw Wew-
netrznych.

Zezwolenia na wyréb specyfikéw farmaceu-
tycznych do uiytku wylacznie weterynaryjnego beda
udzielane w porozumieniu 2z Ministrem Rolnictwa
i Dobr Paristwowych.

§ 2. Za specyfiki farmaceutyczne uwaza sig prze-
twory lecznicze w dawkach lub formach lekarskich
w opakewaniach, badZ przeznaczonych bezposrednio
dla spozywcéw, badz uzywanych przez lekarzy i le-
karzy weterynarji przy wykonywaniu ich zawodu, z wy-
jatkiem przetworéw nastepujacych:

a) preparatow organoterapeutycznych I sero-
terapeutycznych, szczepionek 1 innych pre-
paratow bakteryjnych, o ile nie sg one mie-
szaninami ze $rodkami leczniczemi innego
rodzaju;

b) preparatéw kosmetycznych, dietetycznych
i edzywczych, o ile nie sg im przypisywane
wlasnosci lecznicze;

c) srodkéw dozowanych (tabletek, pigulek, am-
putek i t. p.), zawierajacych tylko jeden
srodek dzialajacy, o ile nie nosza nazwy
wylacznie przez wytworce tego dzialajacego
srodka uiywanej;

d) tych przetworéw leczniczych w dawkach lub
formach lekarskich, w opakowaniach bezpo-
Srednio dla konsumentéw lub lekarzy prze-
znaczonych, ktére ze wzgledu na ich rozpo-
wszechnienie lub specjalnguiytecznosc zostaly
umnieszczone w wykazie, oglaszanym w dzien-
niku urzedowym.

§ 3. Specyfik farmaceutyczny musi odpowiadaé

nastepujacym warunkom:

a) powinien by¢ pod wzgledem skiadu lub po-
staci nowoscia, stanowigca postep w leca:
nictwie;

b) nie moie posiadaé skladu, podanego w kra-
jowej lub obcokrajowej farmakopei, badz
w innych urzedowych przepisach; ‘

¢) nie mozie ulegaé przy dluiszem przechowy-
waniv we wlasciwych warunkach zmianom
chemicznym lub fizycznym;

d) powinien odpowiada¢ pod wzgledem lecz:
niczym celowi, jaki zostal wskazany przez
wytwérce.

Wigczenie dopuszczonego uprzednio do wyrobu

i obrotu specyfiku farmaceutycznego do farmakopei
lub innych urzedowych przepiséw nie pociaga za
soba wygasniecia udzielonego zezwolenia,

§ 4. Specytiki farmaceutyczne moga byé wyra-
biane tylko w aptekach, w fabrykach, przeznaczonych
do wyrobu zloionych preparatéw farmaceutycznych,
oraz przeznaczonych do tegoz celu oddzialach fabryk
chemicznych. ,
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§ 5. W celu uzyskania pozwolenia (§ 1.), naleiy
wnie$¢ do Ministerstwa Spraw Wewnetrznych za po-
Srednictwem Panstwowego Instytutu Farmaceutycz-
nego w Warszawie naleiycie ostemplowane podanie.

Do podania nalezy “dolgczyé:

a) dwie wystarczajgce prébki $rodka w takiem
opakowaniu, w jakiem wytworca zamierza
wprowadzi¢ go do obrotu;

b} po 3 egzemplarze wzcréw etykiet;

c) przy specyfikach, kiére beda mogly by¢ wy-
dawane bez przepisu lekarza, po 3 egzem-
plarze wzoréw drukow reklamowych, o ile
majg by¢ one dolaczone do opakowar;

d) deklaracje o wysokosci ceny detalicznej
w obrocie krajowym w walucie polskiej.
O ile okreslenie tej ceny w chwili skladania
podania nie byloby dla wytwdrcy moiliwe,
winien on, w razie uzyskania zezwolenia na
wyréb, zadeklarowa¢ te cene przed wypusz-
czeniem specyfiku do obrotu;

e) dokladny przepis z podaniem ilosci kazdego
ze skladnikow, sposéb uiycia i wskazanie
zastosowania.

Na iadanie Panstwowego Instytutu Farmaceu-
tycznego wytwoérca winien przesiaé na rece dyrektora
“Instytutu lub jego zastepcy dokladny sposéb przy-
gotowania specyfiku; sposéb ten stanowi tajemnice
urzedowag. Rdwniez na Zadanie Instytutu winien on
dostarczy¢ taka ilo$¢ kazdego ze skladnikdw, z kto-
rych preparat jest sporzadzony, aby wystarczyla do
chemicznego zbadania, oraz aby moina bylo preparat
ten przygotowa¢ w ilosci nie mniejszej od tej, jaka
zostala nadeslana do analijzy.

§ 6. Zezwolenia beda kolejno wciagane do
rejestru, oglaszanego w dzienniku urzedowym.

Z chwilg umieszczenia specyfiku farmaceutycz-
nego w rejestrze obrét jego jest dozwolony na ca-
lym obszarze Parstwa.

Specyfiki farmaceutyczne, zawierajace skladniki
gwaltownie dzialajgce, a nalezace do kategorji srod-
kow, ktore apteki obowigzane sg przechowywad
w odosobnienii, beda oznaczane w ogloszonym
wykazie jednym krzyiykiem (+), zawierajace za$
sktadniki, nalezace do kategorji srodkdéw, ktore ap-
teki obowigzane sa przechowywaé¢ w zamknieciu
dwoma krzyzykami(+ +).

‘8§ 7. Kaidy specyfik farmaceutyczny musi byc¢
zaopatrzony w etykiete. Na etykiecie maja by¢ po-
dane:

a) nazwa preparatu;

b) nazwisko osoby (firma), ktérej udzielono ze-
zwolenia, oraz nazwa i adres laboratorjum;

¢) czesci sktadowe w ogdlnie uzywanej nomen-
klaturze farmaceutycznej w sposob czytelny
w. jezyku lacifiskim bez skrécer; jezeli
w skiad specyfiku wchodza srodki silnie

dzialajace; nalezy podaé ich ilosci cigzarowe; -

d) ogélny sposdb uiycia,

Przy specyfikach, ktore mogg byé wyda-
wane jedynie z przepisu lekarza, umieszczanie na
etykiecie sposobu uiycia nie jest obowigzujace;

e) numer rejestru (§ 6);

f) ewentualna uwaga, Ze specyfik moie by¢

wydawany jedynie z przepisu lekarza;

g) wyraznie widoczna cena detaliczna w obro-
cie krajowym w walucie polskiej.

Czesci etykiety wyszczegdlnione w pp. d i f
winny by¢ podane w jezyku polskim; réwniez w je-
zyku polskim powinien by¢ podany jeden tekst dru-
kéw reklamowych, dolaczonych do specyfikéw far-
maceutycznych, ktére mogg byé wydawane bez prze-
pisu lekarza.

Jedli etykieta, jest zbyt malych rozmiaréw, to
czesci je] wymienione w punktach ¢ i d, mogg byé
umieszczone na oddzielnych drukach, przymocowa-
nych w sposob trwaly do bezposredniego opako-
wania,

§ 8. Wyznaczona przez wytwércg cena deta-
liczna specyfiku farmaceutycznego nie moie prze-
kracza¢ ceny, obliczonej wedlug obowigzujgcej taksy
aptekarskiej.

O kaidej zmianie tej ceny wytwdrca obowigza-
ny jest w ciggu 7 dni zakomunikowaé Ministerstwu
Spraw Wewnetrznych. Jedli cena zakupu jednego
lub kilku srodkow, wchodzacych w sktad specyfiku,
jest wyisza od ceny, przyjetej za wyjsciowa da kaz-
dorazowo obowigzujgcej taksy aptekarskiej, cena
detaliczna specyfiku moze by¢ wyzsza od ceny, obli-
czonej wedtug tej taksy, jednakowoi winna byé
przedstawiona do zatwierdzenia Ministerstwu Spraw
Wewnetrznych.

Rowniez cena detaliczna specyfiku farmaceu-
tycznego powinna byé przedstawiona do zatwierdze-
nia Ministerstwu Spraw Wewnetrznych, jezeli do spe-
cyfiku wchodzg skladniki, nieobjete taksg aptekar-
ska, a ktorych ceny nie mozna ustali¢ na podstawie
cennikéw lub faktur, albo jezeli do ‘przyrzadzania
specyfiku musza by¢ zastosowane czynnosci, nie-
objete przez te takse. ;

§ 9. Cena detaliczna, uwidoczniona przez wy-
tworce w mysl § 7 p. g, obowigzuje sprzedawce de-
talicznego i moze by¢ przez niego podniesiona tylko
w razie podniesienia tej ceny przez wytworcs.

W przypadkach, kiedy ogdlne warunki ekono-
miczne beda tego wymaga¢, Ministerstwo Spraw
Wewnetrznych moze zwolni¢ na okreslony przeciag
czasu wytworcow. specyfikéw farmaceutycznych od
obowiazku umieszczania na etykietach cen detalicz-
nych. W tym okresie wytwdrcy, w razie zamierzo-
nego podniesienia ceny, zadeklarowanej w mysl po-
stanowien:§ 5 p. d, winni o tem zawiadomi¢ opréez
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, réwniez aptekar-
skie reprezentacje zawodowe.

§ 10. Specyfiki farmaceutyczne mogg byé wy-
dawane bezposrednio spozywcom wylgcznie z aptek.
Te specyfiki farmaceutyczne, ktére maja zasto-
sowanie nietylko jako srodki lecznicze, lecz réwniez
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jako drodki odiywcze lub kosmetyczne, a wymie-
nione w osobnych wykazach, moga by¢ wydawane
nietylko z aptek, lecz réwniez z tych zakladdéw hand-
lowych, ktére posiadajg prawo prowadzenia deta-
licznego handiu srodkami leczniczemi, niezastrzezo-
nemi do sprzedazy wylacznie w aptekach.

W razie zastrzezenia, Ze specyfik farmaceutycz-
ny moze byé¢ wydawany jedynie z przepisu lekarza,
apteki obowigzane sg przy wydawaniu cisle do tego
sie stosowac.

Specyfiki farmaceutyczne, oznaczone w wyka-
zach jednym i dwoma krzyzykami, winny by¢ wyda-
wane przez apteki z zachowaniem przepiséw o wy-
dawaniu srodkéw odpowiednich kategoryj.

Apteki obowigzane sg przechowywad specyfiki
farmaceutyczne zaleznie od ich skiadu, w sposéb za-
bezpieczajacy je od zepsucia, a wskazany wymaga-
niami nauki. :

§ 11. Specyfiki farmaceutyczne, na ktérych
wyrdb wzglednie obrét handlowy uzyskano zezwole-
nie Ministra Spraw Wewnetrznych, wolno ogtlaszac
i publicznie reklamowal wylacznie w formie, zawie-
rajacej informacje, zgodne z prawda i nie wprowa-
dzajgcej w bilad publicznosci.

8§ 12. Specyfiki farmaceutyczne, ktére wolno
wydawac tylko z przepisu lekarza, moga by¢ ogla-
szane jedynie w fachowej prasie lekarskiej, wetery-
naryjnej i farmaceutycznej.

8 13. Do specyfikéw farmaceutycznych mogg
by¢ uzywane jedynie etykiety i druki reklamowe,
zatwierdzone przez Ministerstwo Spraw Wewnetrznych.

8§ 14. Specyfiki farmaceutyczne, wyrabiane
poza granicami Paristwa Polskiego, wolno wprowa-
dza¢ do obrotu handlowego tylko po uprzedniem
uzyskaniu na to pozwolenia w trybie, przewidzianym
w § 5 i z zachowaniem wymogéw § 3.

Pozatem do specyfikéw tych stosujg sie wszyst-
kie postanowienia niniejszego rozporzadzenia z wy-
jatkiem postanowien § 4.

§ 15. Udzielone pozwolenie mozie by¢ cofnigte:
a) jezeli zostanie stwierdzone, Ze specyfik farmaceu-
tyczny nie jest przygotowany zgodnie z przepisem,
zlozonym przez wytwéree przy podaniu o udzielenie
pozwolenia na wyrdb lub obrot, b) jeieli juz po
udzieleniu zezwolenia zostanie ujawnione, Ze nie od-
powiada on warunkowi, wymienionemu w § 3 p. ¢,
¢) jezeli w sposdb niedozwolony zostal zareklamo-
wany, d) jezeli przy wyrobie i wprowadzaniu go do
obiegu nie sag przestrzegane przepisy niniejszego
rozporzadzenia, €) jezeli za wycofaniem go z obrotu
przemawiaja powaine wzgledy lecznicze.

Pozwolenie moie by rowniez cofnigte w razie
nieuiszczenia optaty za analizg w terminie w § 18
ustanowionym.

Pozwolenie na obrét specyfiku, wyrabianego
poza granicami Panstwa Polskiego, meie byé cof-
nigte rowniez w przypadku, kiedy obrét tego specy-

fiku zostal wzbroniony w kraju, w ktérym jest wy-
twarzany.

8§ 16. Pozwolenia na wyrdb i obrét w Pan-
stwie Polskiem specyfikéw farmaceutycznych, udzie-
lone przez b. Ministerstwo Zdrowia Publicznego
i przez Ministerstwo Spraw Wewnetrznych przed
wejdciem w Zycie niniejszego rozporzgdzenia, zacho-
wujg swg moc.

§ 17. Sprzedai specyfikéw farmaceutycznych,
ktére nie posiadajg na swem opakowaniu uzyska-
nego w sposob przepisany numeru rejestracyjnego,
jest wzbroniona,

§ 18. Zarejestrowane juz specyfiki farmaceu-
tyczne podlegaja raz do roku kontrolnemu badaniu,
dokonywanemu przez Panistwowy Instytut Farmaceu-
tyczny w Warszawie, ktéry w tym celu pobiera
w aptekach po jednej probie kaidego specyfiku.

Za kazda pobrang prébe wytwdrea, wzglednie
przedstawiciel, posiadajacy gléwny sklad specyfiku
zagranicznego, obowigzany jest w ciagu 2-ch tygo-
dni od czasu otrzymania odno$nego zawiadomienia
Panstwowego Instytutu Farmaceutycznego zwrdcié
zakiadowi, z ktérego proba zostala pobrana, taka
samg ilo$¢ tego preparatu,

Za dokonanie badania wytwdrca, wzglednie jego
przedstawiciel, obowiazany jest wplaci¢ do jednej
z kas paristwowych w ciggu 2-ch tygodni od chwili
otrzymania od Paristwowego Instytutu Farmaceutycz-
nego zawiadomienia o pobraniu préby, oplate w wy-
sokosci, ustanowionej przez Ministerstwo Spraw We-
wnetrznych, jednoczednie zawiadamiajac o tem ten
Instytut z oznaczeniem kasy, w ktorej oplata zostala
dokonana, oraz daty iliczby pokwitowania kasowego.

§ 19. Apteki, ktére zamierzaja wyrabiaé do-
mowe specyfiki farmaceutyczne, przeznaczone nie do
ogdlnego obrotu, lecz wylacznie do sprzedaiy wap-
tece wytwarzajgcej, mogg je wyrabia¢ nie inaczej,
jak po uprzedniem zgloszeniu ich do wilasciwej wia-
dzy administracyjnej Il-ej instancji.

Wiadza ta w ciggu dni 30 od chwili otrzyma-
nia zgloszenia moie wzbroni¢ wyrobu i sprzedaiy
zgtoszonego specyfiku, jezeli za tem przemawiaja po-
waine wzgledy lecznicze,

Specyfiki domowe nie moga zawieraé substan-
cyl, wydawanych z aptek tylko z przepisu lekarza
i nie moga by¢ reklamowane poza pomieszczeniem
apteki wytwarzajgcej. : :

Do specyfikéw domowych maja zastosowanie
postanowienia §§ 2, 3 pp. ¢ i d, 5 pp. a, b, ¢,
d i e 7 pp. a b, c{ustep pierwszy), d (ustep
pierwszy) i g, 8 ustgp pierwszy. -

Wyréb domowego specyfiku moie byé przez
wladciwg wiadze administracyjna Il instancji wstrzy-
many w pizypadkach, przewidzianych w § 15 pp.
a, b, ¢ die ‘

Kontrela  specyfikéw domowych odbywa sig
pcdezes  rewizji aptel.  Zarzadzajacy apteka jest
obowigzany na zgdanic rewidenta przedstawi¢ przepis.
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Jedli w celu stwierdzenia, czy preparat odpo-
wiada przepisowi, bedzie niezbgdne dokonanie szcze-
gélowego badania przez Panstwowy Instytut Farma-
ceutyczny, wytworca winien za to badanie uisci¢
oplate, okreslong zgodnie z § 18 niniejszego rozpo-
rzadzenia.

§ 20. Za zgodne z niniejszem rozporzadzeniem
wprowadzanie do obrotu specyfiku farmaceutycznego
jest odpowiedzialna osoba, na ktorej imig zostato
‘wydane zezwolenie.

§ 21. Przekroczenie niniejszego rozporzadzenia
bedzie karane w mys$l obowigzujacych postanowien
karnych.

§ 22. Rozporzadzenie niniejsze  obowigzuje
z dniem ogloszenia.

Jednoczesnie tracga moc obowiazujaca rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia Publicznego z dn. 8 paz-
-dziernika 1921 r. w przedmiocie wyrobu i obrotu
specyfikow farmaceutycznych (Dz. U. R. P. Ne 87,
‘poz. 640) oraz rozporzadzenia uzupetniajace z dnia
10 sierpnia 1922 r. (Dz. U. R. P. Ne 74, poz. 672)
i 2z dn. 30 pazdziernika 1922 r. (Dz. U. R. P. Ne 101,
poz. 929).

Minister Spraw Wewnetrznych: Mlodzianowski




