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- ROZPORZADZENIE
MINISTRA OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 10 czerwca 1933 r.

o wyrobie i obrocie preparatéw organoierapeutycz-
nych,

Na podstawie art. 2 p. 13 i art. 10 zasadniczej
ustawy sanitarnej z dnia 19 lipca 1919 r, (Dz. P. P. P.
Nr. 63, poz. 371), art. 1 rozporzadzenia Prezydenta
Rzeczypospolitej z dnia 21 czerwca 1932 r. o prze-
kazaniu zakresu dzialania Ministra Spraw Wewnetrz-
nych w sprawach zdrowia publicznego Ministrowi
Opieki Spolecznej (Dz. U. R. P. Nr. 52, poz. 493),
§ 7 ustawy o uregulowaniu spraw, dotyczacych aptek,
z dnia 18 grudnia 1906 r. (austr. Dz. U, Panstw.
z 1907 r. Nr. 5) oraz § 13 rozporzadzenia krolewskie-
go o aptekach z dnia 11 pazdziernika 1801 r. (pru-
skie Revidierte Apothekerordnung) zarzadza sie co
nastepuje:

§ 1. Za preparaty organoterapeutyczne uzna-
je sie srodki lecznicze, w ktorych sklad wchodza
przetwory, przysclowane z organdéw i wydzielin
zwierzecych.

& 2. Na prowadzenie wytworni preparatow
organcterapeutycznych, ktore moga byé zakladane
przy aptekach, fabrykach lub laboratorjach prepa-
ratow zlozonych farmaceutycznych, naleiy uzyskaé
zezwolenie Ministra Opieki Spoteczne]. Zezwolenie
bedzie wydawane po uprzedniem porozumieniu z Mi-
nistrem Rolnictwa i Reform Rolnych,

§ 3. Zecrwolenia te badg udzielane tylko
wytwoérniom, prowadzonym przez specjalnie wykwa-
lifikowanego farmaceute, lekarza, lekarza weteryna-
ryjnego, biologa lub chemika, i posiadajagcym praco-
wnie biologiczna oraz pomieszczenia dla poszczegél-
nych czynnosci, niezbednych dla naleiytego przygo-
towania i kontroli organopreparatéw, jako to:

a) do chlodzenia oraz oczyszczania, sortowania
i miazdzZenia surowcéw,

b) do suszenia, proszkowania i przesiewania,

c) do wyrcbu wyciagoéw,

d} do rozlewania,

e} do sterylizacj,

) do rozsypywania i pakowania,

¢) dla pracowni badawczej.

Wrytwoérnie powinny posiadaé odpowiednia
aparature, niezbedna do nalezytego przygotowania
i kontroli dziatania wytwarzanych preparatéw orga-
noterapeutycznych, i prowadzi¢ ksiazki, na ktérych
zasadzie mozna stwierdzié, Ze organy zwierzece,

przeznaczone do wyrobu preparatéw, sy pobierane
z rzezni, w ktérych urzedowe badanie wykonywa

stale lekarz weterynaryjny, oraz ktére posiadaja

ksigzki do zapisywania wyniku tych badan.
Kierownik wytwérni jest odpowiedzialny za

dobroé¢ wprowadzonych do cbrotu preparatéow.

Wytwoérnie preparatéw  organoterapeutycz-
nych, prowadzone na podstawie dotychczasowych
zezwolen, winny byé dostosowane w ciggu roku od
dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia do
wymagan przewidzianych w tem rozporzadzeniu.

Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu pre-
paratéw organoterapeutycznych beda udzielane tyl-
ko tym zagranicznym wytwérniom, ktére posiadaja
swego przedstawiciela w Polsce, i jedynie na wpro-
wadzenie do obrotu takich preparatéw, ktére sg do-
zwolone do cbiegu w Padsiwie, w ktérem sg one wy-
twarzane, oraz ktérych wyréb znajduje sie pod do-
stateczna kontrolag fachows.

Przedstawiciel zagranicznej firmy jest odpo-
wiedzialny za dobroé¢ wprowadzonych do obrotu pre-
paratéw naréwni z kierownikiem wytwérni krajo-
wiej.

§ 4. Preparaty organoterapeutyczne moga byé
wprowadzone do obrotu tylko po uprzedniem uzy-
skaniu zezwolenia Ministra Opieki Spolecznej, przy-
czem zezwolenia ma preparaty organoterapeutyczne
do wuzytku weterynaryjnego beda wydawane po
uprzedniem porozumieniu z Ministrem Rolnictwa
i Reform Rolnych.

§ 5. Celem uzyskania zezwolenia (§ 4) nale-
7y wnie$¢ do Ministerstwa Opieki Spolecznej za po-
srednictwem Panstwowego Zakladu Higjeny nalezy-
cie ostemplowane podanie.

Do podania nalezy dolaczyé:

a) probki srodka w ilosci dostatecznej do prze-
prowadzenia badafi, w takiem opakowaniu,
w jakiem wytwoérca zamierza wprowadzié
do obrotu;

b) po 3 egzemplarze wzoréw etykiet;

¢} opis ogdlnych zasad metody, wedlug ktérej
preparat jest przygotowywany, oraz sposob
oznaczenia biologicznego;

d) dokladne wyszczegolnienie substancyj che-
micznych lub roslinnych, mie posiadajacych
dzialania leczniczego;

e) wyniki badania chemicznego, biologicznego
lub klinicznego, zaleinie od charakteru pre-
paratu;

f) oplate za analize,

W podaniu nalezy wymienié rzeznie, z ktérych
beda otrzymywane potrzebne do wyrobu preparatéw
organy,

§ 6. Do wyrobu preparatéw organoterapeu-
tycznych moga by¢ uzywane tylko te organy, ktére:

1) pochodza ze zwierzat, uznanych przez leka-
rza -welerynaryinedo za zdrowe 1 zpajdujace sie
w pelni dzialalnosci fizjologiczne;,
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2) pobrane zostaly natychimiast po uboju i nie-

. . 3 1.0 iodral
zwlocznie uivie do wyrobu, po uprzedniem jednak
zbadaniu przes leharza weterynaryjunego i stwier-
dzeniu, Ze nadajy sig do tego celw

Aprobaia lekarza weterynaryjnego, stwierdza-
jaca, e przeznaczone do wyrobu preparaléw orga-
na zwierzece pochodzg ze zwierzat zdrowych i na-
daja siz do tego celu, winna byé notowana pisemnie
i przechowywana w wyiwérni w ciagu jednego roku.

Zarowno pobieranie organdéw, majacych sluzyé
do wyrobu preparatéw organoterapeutycznych, jak
i wyréb tych preparatéw, winny odbywac sie w
sposob, mozliwie wylaczajacy moznosé tworzenia sig
w nich szkodliwych dla zdrowia substancyj i rozmna-
zania sie drobnoustroiéw,

§ 7. Preparaty organolerapeulyczne, przy-
rzadzane wedtug metod znanych, moga byé wprowa-
dzane do cbhrotu wylgcznie pod nazwami wlasciwe-
mi, to jest pod nazwami, okreslajgcemi organ zwie-
rzecy, z jakiego pochodza, i forme preparatu, np.
glandulae thyreoidacac siceatae in labulettis, extrac-
tum glicerinatum thymi i t. p.

§ 8. Na etykietach preparatéw organoterape-
utycznych powinne byé umieszczone:

a) nazwa preparatu w jezykua lacidskim, zas
wszysthie pozostate dane (punkty b) do g}—
w jezyku polskim,

b) firma wytwoércy 1 adres wytwérni, a dla pre-
) Y

paratéw zagranicznych — ponadto firma
i adres przedstawiciela,

¢} numer regestru,

d) oznaczenie stosunku wagowego Swieiego

organu zwierz¢cego do edpowiednie] jedno-
stki preparaiu, z wyja'kiem preparalow
wymienionych w § 9,

e) zastrzezenie, Zze preparat moze byvé wyda-
wany jedynie z przepisu wlasciwego leka-
rza,

f) sposdéb uzycia,

g) data waznosci, Nr, serji i kontroli,

9. Preparaiy, wymagajace oznaczenia far-
makclogdicznedo, a w szezegolnosci:

a) preparaty, zawierajace hormony wlasdciwe,
a mianowicie: preparaty z jajnikow, jader,
z przedniego i tylnego plata przyeadki méz-
gowel, z tarczycy 1 przylarczycy, nadnercza
i trzustki (insulinal,

b) preparaty, zawierajace substancije czynne
thankowe, a mianowicie: wyciagi z miesni
szkiclelowych, serca, trzustki ({substancje
hypotencyine}, walreby, Zoladka, jelit, ne-
rek, szpiku kosinego, sledziony i f. d,,

¢} preparaly, zawierajgce fermenly trawienne,
a miapowicie: z zoladka, frzustki 1 £ 4.,
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powiny na etykietach ponadto mieé oznaczone mia-
no lub dane co do sity ich dzialania.

Preparaty tej kategorji moga byé wprowadzone
do obrotu dopiero po uprzedniem zbadaniu kazdej
serji przez Panstwowy Zaklad Higjeny.

§ 10. Preparaty organoterapeutyczne moga
byé¢ wydawane tylko z aptek i wylacznie za recepta-
mi lekarzy, a dla celéow weterynaryjnych za recepta-
mi lekarzy weterynaryjnych.

§ 11. Preparaty organoterapeutyczne moga
byé¢ reklamowane tylko w fachowej prasie lekarskiej
i farmaceutycznej.

Do opakowan preparatow organoterapeutycz-
nych nie moga byé¢ dolaczane zadne druki précz ob-
jasniefi rzeczowych,

§ 12. Preparaty organoterapeutyczne, zawie-
rajace domieszki $rodkéw leczniczych chemicznych
lub roslinnych, uznaje sig¢ za specyliki farmaceu-
tyczne.

§ 13. Preparaty organoterapeutyczne poza
nadzorem, jakiemu podlega wyréb i sprzedaz srod-
kow leczniczych wogéle, podlegaja stalym badaniom,
dokonywanym przez Pafistwowy Zaklad Higjeny.
W tym celu pobierane bgdg préby kazdego prepara-
tu bezposrednio z wytwérni lub z ktérejkolwiek ap-
teki, a takze hurtowni. W razie pobrania proby nie
bezposrednio z wytwérni, wytwoérca wzglednie
przedstawiciel zagranicznej wytwérni obowiazany
jest po zawiadomieniu przez Panstwowy Zaklad
Higjeny zwréci¢ hurtowni lub aptece, z ktérych pré-
ba zostala pobrana, taka sama ilos¢ preparatu,

§ 14, Zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
poszczegdlnych preparatéw organoterapeutycznych
(§ 4) moga byé cofniete:

1) g¢dy zostanie stwierdzone, ze wytwérca przy

- wybwarzaniu danego preparatu lub wprowadzaniu

go do obrotu nie stosuje si¢ do przepiséw niniejsze-
go rozporzadzenia, lub Ze wyrabia je niezgodnie
z deklaracja, zlczong przy ubieganiu sie o zezwolenie
na obrét;

2) gdy okaze sig, ze dany przechowywany na-
lezycie preparat przed oznaczonym terminem waz-
noéci ulega rozkladowi, lub ze przed oznaczonym
terminem waznosci zmienia lub traci swe wlasnosci
farmakodynamiczne lub lecznicze;

3} g¢dy za wycolaniem go z obiegu przemawia-
ja waine wzgledy lecznicze,

§ 15. Wytwércy znajdujacych sie w obiegu
w chwili wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
pojedyficzych  preparatéw  organoterapeutycznych
o nazwach dowolnych i mieszanin preparatéw orga-
noterapeutycznych powinni w ciagu 6 miesiecy od
dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
wnies¢ podania do Ministra Opieki Spolecznej o po-
zwolenie na pozostawienie ich w obrocie.
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W podaniach tych powinien byé¢ wskazany
opis metody, wedlug ktérej przyrzadza sie dany
preparat, Do podania powinny by¢ dolaczone etykie-
ty kazdego preparatu.

§ 16. Wytwérnie preparatéw organoterapeu-
tycznych podlegaja kontroli paistwowych wladz sa-
pitarnych,

§ 17. Przekroczenie przepiséw niniejszego roz-
porzadzenia bedzie karane w mysl obowiazujacych
postanowient karnych.

§ 18. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi w zy-
cie po uplywie dwu miesiecy od dnia ogloszenia.
Jednoczesnie traci moc obowiazujaca rozporzadzenie
Ministra Zdrowia Publicznego z dnia 19 kwietnia
1923 r. (Dz. U. R, P. Nr. 63, poz. 476).

Minister Opieki Spolecznej: Hubicki



