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ROZRORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 6 wrzesnia 1946 r.

wydane w porozumisniu z Ministrem Heinictwa i Reform Rolnych w sprawie wyrobu
i ebrotu preparatéw organcisrapeulycznych i witaminowych.

Na podstawis art. 13 ust. (1) ustawy z dnia
15 czerwca 1939 r. o publicznej sluzbie zdro-
wia {Dz.U.R.P. Nr 54, poz. 342) zarzadza sie,

co nastepuje:

& 1. Za preparaty organoterapeutyczne
uznzie sie¢ $rodki lecznicze, w ktérych sklad
wchodzg hormony pochodzenia zwierzecego lub
syataetycznie przygotowane oraz przctwory przy-
gotowywaneé z organéw, wydzielin i wydalin
Zwierzecych,

& 2. Za preparaty witaminowe uznaje si¢
prepsraty, w ktorych skiad wchodzg witaminy
pochodzenia zwierzgcego, roflinnego lub synte-
tyczniz przygotowane.

~ § 3. Prowadzenie wytwérni preparatow,
wymienionych w §§ 11 2, wymaga zezwelenia
Miaistra Zdrowia. Zezwolenia wudziela si¢ po
porozumieniu z Ministrem Rolnictwa i Reform
Rolnych.

Wytwérnie te powinny byé prowadzone
przez spacjainie wykwalifikowanego farmaceute
,co najmniej magistra farmacji zatwierdzonego
‘na tym stanowisku przez Ministra Zdrowia.
Kierownikiem dzialu badan biologicznych moze
byé takze lekarz, lekarz weterynarii lub biolog,
a kierownikiem dzialu chemicznego — chemik.

Kierownik wytwérni jest odpowiedzialny
za jako$€ wprowadzonych do obrotu preparatéw.

§ 4. Warunki, jakim powinna odpowiadaé
wytwérnia preparatéw organoterapeutycznych
i witaminowych, okresla Minister Zdrowia przy
wydawaniu zezwolenia.

- W razie niezastosowania sie do tych wa-
runkéw udzielone zezwolenie moze byé w kaz-
dym czasie cofnigte.

§ 5. Do wyrobu preparatéw organotera-
peutycznych moga byé uzywane tylko te organa,
ktore:

8) pochodza ze zwierzat, uznanych przez

lekarza weterynarii za zdrowe i znajdu-
jace si¢ w pelni dzialalnosci fizjologicznej;

b) pobrane zostaly natychmiast po uboju
‘i niezwlocznie uzyte do wyrobu, po
uprzednim jednak zbadaniu przez leka-
rza weterynarii i stwierdzeniun, Ze nadsja
si¢ do tego celu.

Pobrane i uznane przez lekarza wetery-
narii za nadajgce sig do uiytku organa pos
winny byé zlozone do przeznacxopych do tego
celu naczyn, opieczetowane i zacpatrzone w ety-
kicte (szyldziki) z oznaczeniem razwy rzezni,
dria uboju, nazwy organu i kolejnego numeru
wydanego zaswiadczenia.

Stwierdzenic lekarza weterynarii na pismie,
ie przeznaczone do wyrobu preparatéw orgara
zwierzece pochodzg ze zwierzat zdrowych 1 nae
daja sig¢ do tego celu, winno byé przechowy-
wane w wytwérni w ciggu jednego roku wraz
z etykiety (szyldzikiem) wzietym 2z naczynia,
w kitérym organa otrzymano.

Zaréwno pobieranie organéw, majgcych
sluzyé do wyrobu preparatéw organcterapeu-
tycznych, jzk i wyréb tych preparatéw, powinny
odbywaé sic w spossb, wylaczajacy moiliwosé
tworzenia sie¢ w nich szkodliwych dla zdrowia
substancji i rozmnaZania sig drebnoustroidw.

§ 6. Wszystkie zaklady wyrobu prepara=
téw organcterapeutyecznych i witaminowych cbo~
wigzane sgq prowadzié szczegbélowe wykazy ilodci
wyprodekoewanych preparatéw, ich rodzaiéw
oraz notowaé komv, w {akim czasie i w jakich
ilosciach zostaly odstgpione.

§ 7. Preparaty organcterapeutyczne i wi-
taminows moga by¢ wprowadzone do cbrotu
tylko po uprzednim uzyskaniu zezwolenia Mini-
stra Zdrowia. Zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu preparatéw organoterapeutycznych i wi-
taminowych do uzytku weteryraryinego beda
wydawane w porozumieniu z Ministrem Rolnic-
twa i Reform Relnych.

§ 8. Celem uzyskania zezwolenia (§ 7)
nalezy zlozvé do Ministra Zdrowia za pofred-
nictwem Parstwowego Zakladu Higieny podanie,
do ktérego naleiy dolaczyé:
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a) probki praparatu w ilosci dostatecznej
do przeprowadzenia badah w takim opa-
kowaniu, w jakim wyiwérca zamierza
wprowadzié¢ go do obrotu;

b) po trzy egzemplarze wzoru etykiet;

¢) opis ogéinych zasad metody, wedlug
ktdrej preparat jest przygotowany, oraz
spasHb oznaczenia biologicznego;

d) #skiadne wyszczegéolnienie substancii
micznych lub roslinnych, nie posia-
dajgcych dzialania leczniczego;

e) wyniki badania chemicznego, biclogicz-
nsgo lub klinicznego, zaleznie od cha-
rakteru preparatu;

f) dowdd wniesienia oplaty za analize.

W podaniu nalezy wymienié rzeZnie, z kté-

rych beda otrzymywane organa potrzebne do

wyrobu preparatéw.

§ 9. Zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu preparatéw organoterapeutycznych i wi-
taminowych moga byé udzielane tym zagranicz-
nym wytwérniom, ktére posiadaja swego przed:
stawiciela w Polsce, farmaceute co najmniej
magisira farmacji, i jedynie na wprowadzanie
takich preparatow, ktére s dozwolone do obiegu
w panstwie, w ktérym sz one wytwarzane oraz
ktérych wyréb znajduje siz pod dostateczng
kontrolg fachowa.

Przedstawiciel zagranicznej wytwdrni jest
odpowiedzialny za jako§é wprowadzanych do
obrotu preparatéw na réwni z kierownikiem
wytworni krajowei.

§ 10. Preparaty organoterapeutyczne i wi-
taminowe, przyrzgdzone wediug metod znanych,
moga byé wprowadzone do obrotu wylgcznie
pod nazwami wlasciwymi, wskazujgeymi pocho-
dzenie i formg preparatu (np. glandulae thyreoi-
dacae siccatae in tabulettis, extractum gliceri-
natum thymi, acidum ascorbinicum in tabulettis).

§ 11. Na etykictach preparatéw organo-
teraveutyezanych i witaminowych drodkéw lecz-
niczych powinny byé umieszezone:

a}) nazwa preparata w jezyku lacinskim

oraz w jezyku polskim;

b} f:irma wytwércy i adres wytwoérni, po--

nadto — dla preparatéw zagranicznych —
firma i adres przedstawiciela;

¢) numer rejestru;

d) oznaczenie wartosei farmakolegicznej;

e) zastrzezenie, ze preparat moze byé wy-

dawany jedynie z przepisu wlasciwego
lekarza;

f} sposéb uzycia;

g) data waznosci, nr serii i kontroli.

% 12, Preparaty wymagajace oznaczenia
farm -io'ogicznego moga byé wprowadzone do
obrstu dopiero po uprzednim zbadaniu kazdej
serii przez Pahfstwowy Zaklad Higieny. Prepa-
raty te, a w azczegdlnosel:

a) praparaty, zawieraiace hormony {prepa-

raty z jajnikéw, jader z przedniego

i tylnego piata praysadki moézgowej,
z tarczycy i przytarczycy, nadrercza
i trzustki (insulina) i t. p.); -

b) preparaty zawierajace substancje czyrne
tkankowe (wyciggi z miesni szkieleto-
wych, serca, trzustki (substancje bypo-
tencyine), watroby, Zoladka, jelit, nerek,
szpiku kostnego, $ledziony i t. p.};

c) preparaty zawierajace fermenty frawie-
nia (z zoladka, trzustki i t. p.);

d) witaminy powinny na etykietach mieé
oznaczone miano lub dane co do sily
ich dzialania. Preparzty organcterzpeu-
tyczne, ktérych warto$é farmakclogiczna
okresla sie¢ stosunkiem jednostki prepa-
ratu do wagi Swiezego organu zwierze-
cego, powinny mieé ponadto na etykie-
tach cznaczenie tego stosurku.

§ 13. Preparaty organoterapeutyczne i wi=
taminowe $rodki lecznicze mogg byé wydawane
tylko z aptek za receptami lekarzy, a dla celéw
weterynaryjnych za  receptsmi  lekarzy wete=
rynarii.

§ 14. Preparaty organoterapeuiyezne i wis
taminowe $rodki leczricze mogs byé reklamo-
wane tylko w fachowe] prasie lekarskie} i far-
maceutycznej,

Do opakowan preparatéw organcterapeu-
tycznych i witaminowych $rodkéw leczmiczych
nie moga byé dolaczane Zadne druki précz obja-
$nien rzeczowych.

§ 15. Preparaty organcterapesiyczne i wi=
taminowe poza nadzorem, jazkiemu pedlega wy-
réb i sprzedaz srodkéw leczniczych w ogéle,
podlegajs stalym badaniom dokonywanym pizez
Panstwowy Zaklad Higieny. W tym celu po-
bierane bgda probki kaizdego preparatu bezpo-=
$rednio z wytwodrni lub z ktérejkolwiek epteki,
a takze hurtowni. W razie pobrania prébki
nic bezpcsrednio z wytwdérni wytwdrca bzd2

- przedstawiciel zagraniczne] wytwérni cbowig=

zany jest po zawiadomieniu przez Fanstwowy
Zaklad Higieny zwréeié hurtowni lub aptece,
z ktérych probka zestzla pehrarz, taka szma
ilo$é preparatu,

§ 16. Zezwolenie na wprowaczenie do .
obrotu poszczegéinych preparatéw organctera-
pentycznych i witaminowych (§ 7) moze byé
cofnigte: :

a) gdy zostanie stwierdzone, Ze wytwérca
przy wytwarzaniu danego preparatu lub
wprowadzaniu go do cobrotu nie stcsuje
sie¢ do przepiséw niniejszego rozpcrza~
dzenia albe ze wyrabia je niezgodrie
z deklaracja, zlozona przy ubiegariu sig
o zezwolenie na obrét;

b) gdy okaze sie, ze dany, naleiycie prze-
chowywany, preparat przed oznaczonym
terminem waznosci ulega rozkladowi
Iub Ze przed oznaczonym terminem waz-
nosci zmienia albo traci swe wiasnosci
farmakodynamiczne lub lecznicze;
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c) gdy za wycofaniem go z obiegu prze-
mawiaja waine wzgledy lecznicze.

§ 17. Wytwoércey znajdujgcych sig w obiegu
w chwili wejscia w zycie ninicjszego rozporza-
dzenia preparatéw organoterapeutycznych i wi-
taminowych powinni w ciaggu 6 miesiecy od
dnia wejscia w Zycie niniejszego rozperzadzenia
wnie$é podanie do Ministra Zdrowia o pozwo-
lenie na pozostawienie ich w cbrocie. '

W podaniach tych powinien byé podany
opis metody, wedlug ktérej przyrzadza si¢ dany
preparat. Do podania powinny by¢ dolgczone
etykiety kazdego preparatu.

§ 18, Wytwdérnie aparatow organoterapeu-

tycznych i witaminowych podlegajg kontroli
panstwowych wladz sanitarnych,

§ 19. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi
w zycie po uplywie dwéch miesiecy od dnia
ogloszenia.

Jednoczesnie traci moc cbowigzujgca roz-
porzadzenie Ministra Opicki Spolecznej z dnia
10 czerwea 1933 r. o wyrobie i obrocie prepa-
ratéw organoterapeatycznych (Dz. U. R. P. Nr44,
poz. 344).

Minister Zdrowia:

Franciszek Litwin
w/z Minister Roinictwa i Riform Rolnych:
Bolestaw Podedworny



