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7. BADANIE DOBROCI SRODKOW
LECZNICZYCH.

e) Wyniki badania we-
dlug cech fizyczno-
morfologiczmyeh:
Surowcow roslinnych
i zwierzecych.
Preparatow chemicz-

nych.
Przetworéwfarmaceu-
tycznych (galeno-
wych). -

b) Wyniki szczegblowe-
go badania (okresle-
nie punktu topliwosci
i clezaru wlasciwego,
miareczkowanie, od-
czyny chemiczne, mi-

kroskopowanie).
Suroweéw  ros- |_
linnych 8.3
Preparatéw che- |[&&
micznych N ®
Przetworéw far- |2
maceutycznych |5 2.,
(galenowych). |+

¢) Jakie préby pobrano

- celem przeslania do
zbadania w Paristwo-
wym Instytucie Far-
maceutycznym,

8. Inne spostrzeienia.

-~ 9.

Uwagi ogodlne

o wyniku rewizji
i polecenia,

wniesione do ksiegi.

Pedpis ' rewidujacego,

Podpis zarzadzajacego aptekg lub
jego faktycznego zastepcy.

406.

Rozporzgdzenie Ministra Spraw
Wewnetrznych '

z dnia 30 czerwca 1926 r.
o wyrobie i obrociespecyfikéw 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 rozdziatu kompetencji Ministra
Zdrowia Publicznego (Dz. U. R. P. Ne 9 poz. 86),

art. 379 i 386 ros. ustawy lekarskiej (Zbiér Praw t.
Xl wyd. 1905 r.), § 7 austr.-ustawy aptekarskiej z dn.
18 grudmia 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 specyftkow farmaceus-
tycznych .do uiytku wytacznie weterynaryjnego beda
udzielane w porozumieniu 2z Ministrem Rolnictwa
i Dobr Panstwowych.

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

a) preparatéw organoterapeutycznych i sero-
terapeutycznych, szczepionek i innych pre-
paratéw bakteryjnychy o ile nie sa one mie-
szaninami ze srodkami leczniczemi innego
rodzaju;

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

¢) srodkéw dozowanych (tabletek, pigutek, am-
putek i t. p.), zawierajacych tylko jeden
srodek dzialajacy, o ile nie nosza nazwy
wylacznie przez wytwoérce tego dziatajacego
srodka uzywanej;

d) tych przetworéow 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
umieszczone 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 lecz:
nictwie;

b) nie moZe posiadac skladu. podanegoc w Kkra-

" jowej lub obcockrajowej tarmakopei, badz
w innych urzedowych przepisach;

¢) nie moie ulega¢ przy dluiszem przechowy-
waniu we wilasciwych warunkach zmianom
chemicznym lub fizycznym;

d) powinien odpowiada¢ pod wzgledem Jecz-
niczym celowi, jaki zostat wskazany przez
wytwadrce,

Wiaczenie dopuszczonego uprzednio do wyrobu

i obrotu®specyfiku farmaceutycznego do farmakopei
lub innych urzedowych przepisow nie pocigga za
isobg wygasniecia udzielonego zezwolenia.

§ 4. Specyfiki farmaceutyczne moga by¢ wyra-
biane tylko w aptekach, w fabrykach, przeznaczonych
do wyrobu zlozonych preparatéw farmaceutycznych,
oraz przeznaczonych do tegoz celu oddziatach fabryk
chemicznych.
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.§ 5. W celu uzyskania pozwolenia (§ 1.), nalezy
wnie$¢ do Ministerstwa Spraw Wewnetrznych za po-
$rednictwem Paristwowego Instytutu Farmaceutycz-
nego w Warszawie nalezycie ostemplowane podanie.

‘Do podania nalezy dolaczyc:

a) dwie wystarczajgce probki srodka w takiem
opakowaniu, w jakiem: wytwodrca zamierza
wprowadzi¢ go do obrotu; '

b) po 3 egzemplarze wzoréw etykiet;

¢) przy specyfikach, ktére beda mogly by¢ wy-
dawane bez przepisu lekarza, po 3 egzem-
plarze wzoréw drukéw reklamowych, o ile
majg by¢ one dolaczone do opakowan;

d) deklaracje o wysokosci ceny detalicznej
w obrocie krajowym w walucie polskiej.
O ile okreslenie tej ceny w chwili skladania
podania nie byloby dla wytwércy mozliwe,
winien on, w razie uzyskania zezwolenia na
wyrob, zadeklarowaé te cene przed wypusz-
czeniem specyfiku do obroty;

e) dokladny przepis z podaniem ilosci kaidego

ze skladnikow, sposéb uzycia i wskazanie
zastosowania.

Na zadanie Paristwowego Instytutu Farmaceu-
tycznego wytworca winien przesta¢ na rece dyrektora
Instytutu lub jego -zastepcy dokladny sposéb przy-
gotowania specyfiku; sposéb ten stanowi tajemnice
urzedowa. Roéwniez na Zadanie Instytutu winien on
dostarczy¢ takg ilos¢ kaidego ze skiladnikow, 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
2ostala nadestana do analizy."

. 6. Zezwolenia beda- kolejno wciggane do
rejestru, ogtaszanego w dzienniku urzedowym.

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

Specyfiki farmaceutyczne, zawierajace skladniki
gwaltownie dzialajace, a nalezace do kategorji srod-
kow, ktére apteki obowigzane sg przechowywac
w odosobnieniu, beda oznaczane w ogloszonym
wykazie jednym krzyzykiem (+), zawierajace zas
sktadniki, nalezace do kategorji srodkow, ktore ap-
teki obowigzane sg przechowywa¢ w zamknigciu
dwoma krzyzykami(-+ -+ ).

§ 7.
zaopatrzony w etykiete.
dane:

Kaidy specyfik farmaceutyczny musi byc
Na etykiecie majg by¢ po-

a) nazwa preparatu;

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

¢) czesci skladowe w ogdlnie uzywanej nomen-
klaturze farmaceutycznej w sposdb czytelny
w jezyku laciniskim bez skrocen; jezeli
w skilad specyfiku wchodza sSrodki silnie
dziatajace, nalezy podac ich ilosci cigzarowe;

d) ogdlny sposéb uiycia.

Przy specyfikach, ktére moga by¢ wyda-
wane jedynie z przepisu lekarza, umieszczanie na
etykiecie sposobu uzycia nie jest obowigzujace;

e) numer rejestru (§ 6);

f) ewentualna uwaga, ze specyfik moie byé

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 moga by¢ wydawane bez prze-
pisu lekarza.

Jesli etykieta, jest zbyt malych rozmiaréw, to
czesci jej wymienione w punktach c¢ i d, mogg by¢
umieszczone na oddzielnych drukach, przymocowa-
nych w sposéb trwaly do bezposredniego opako-
wania.

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

O kaidej zmianie tej ceny wytwdrca obowiaza-
ny jest w ciagu 7 dni zakomunikowa¢ Ministerstwu
Spraw Wewnetrznych. Jesli cena zakupu jednego
lub kilku $rodkow, wchodzacych w skiad specyfiku,
jest wyisza od ceny, przyjetej za wyjsciowa do kaz-
dorazowo obowiazujicej taksy aptekarskiej, cena
detaliczna specyfiku moze by¢ wyisza od ceny, obli-
czonej wedlug tej taksy, jednakowoz winna byc¢
przedstawiona do zatwierdzenia Ministerstwu Spraw
Wewnetrznych.

Rowniez cena detaliczna“ specyfiku farmaceu-
tycznego powinna by¢ przedstawiona do zatwierdze-
nia Ministerstwu Spraw Wewnetrznych, jezeli do spe-
cyfiku wchodzg skladniki, nieobjete taksa aptekar-
ska, a ktérych ceny nie moina ustali¢ na podstawie
cennikéw lub faktur, albo jezeli do przyrzadzania
specyfiku muszg by¢ zastosowane czynnosci, nie-
objete przez te takse.

§ 9. Cena detaliczna, uwidoczniona przez wy-
twérce w mysl § 7 p. g, obowiazuje sprzedawce de-
talicznego i moze byé¢ przez niego podniesiona tylko
w razie podniesienia tej ceny przez wytworce.

W przypadkach, kiedy ogélne warunki ekono-
miczne bedg tego wymagac, Ministerstwo Spraw
Wewnetrznych moze zwolni¢ na .okreslony przeciag
czasu wytwércow specyfikéw farmaceutycznych od
obowigzku umieszczania na etykietach cen detalicz-
nych. W tym okresie wytwoércy, w razie zamierzo-
nego podniesienia ceny, zadeklarowanej w mysl po-
stanowienn § 5 p. d, winni o tem zawiadomi¢ oprécz
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, réwniez aptekar-
skie reprezentacje zawodowe.

§ 10. Specyﬁki--farmaceutyczné moga by¢ wy-
dawane bezposrednio spoiywcom wylgcznie z aptek.
Te specyfiki farmaceutyczne, ktére majg zasto-
sowanie nietylko jako srodki lecznicze, lecz réwniez
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jako $rodki odiywcze lub kosmetyczne, a wymie-
nione w osobnych wykazach, moga by¢ wydawane
nietylko z aptek, lecz réwniez z tych zakladéw hand-
lowych, ktére posiadaja prawo prowadzenia deta-
licznego handlu srodkami leczniczemi, niezastrzezo-
nemi do sprzedazy wylacznie w aptekach.

W razie zastrzeienia, ze specyfik farmaceutycz-
ny moze byé wydawany jedynie z przepisu lekarza,
apteki obowigzane sg przy wydawaniu $cisle do tego
sig stosowac,

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

Rpteki obowigzane sa przechowywaé specyfiki
farmaceutyczne zaleznie od Ich skiadu, w sposéb za-
bezpieczajacy je od zepsucia, a wskazany wymaga-
niami nauki. .

§ 11. .Specyfiki farmaceutyczne, na ktérych
wyréb wzglednie obrét handlowy uzyskano zezwole-
nie Ministra Spraw Wewnetrznych, wolno oglaszac
i publicznie reklamowa¢ wylacznie w formie, zawie-
rajacej informacje, zgodne z prawda i nie wprowa-
dzajgcej w blad publicznosci,

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

§ 13. Do specyfikow farmaceutycznych moga
by¢ uzywane jedynie etykiety i druki reklamowe,
zatwierdzone przez Ministerstwo Spraw Wewnetrznych.

§ 14. Specyfiki farmaceutyczne, wyrabiane
poza granicami Panstwa 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 sig wszyst-
kie postanowienia niniejszego rozporzadzenia z wy-
jatkiem postanowien § 4.

§ 15. Udzielone pozwolenie mozZe by¢ cofnigte:
a) jezeli zostanie stwierdzone, Ze specyfik farmaceu-
tyczny nie jest przygotowany zdodnie z przepisem,
zlozonym przez wytworcg przy podaniu o udzielenie
pozwolenia na wyréb lub obrét, b) jezeli juz po
udzieleniu zezwolenia zostanie ujawnione, Ze nie od-
powiada on warunkowi, wymienionemu w § 3 p. ¢,
c) jezeli w sposéb niedozwolony zostal zareklamo-
wany, d) jezeli przy wyrobie i wprowadzaniu go do
obiegu nie sg przestrzegane przepisy niniejszego
rozporzadzenia, e) jezeli za wycofaniem go z obrotu
przemawiajg powazne wzgledy lecznicze.

Pozwolenie moze by¢ réwniez cofniete w razie
nieuiszczenia oplaty za analize w terminie w § 18
ustanowionym.

Pozwolenie na obrét specyfiku, wyrabianego
poza granicami Peiistwa Polskiego, moze by¢ cof-
niete rowniez w przypadku, kiedy obrét tego specy-

fiku zostat wzbroniony w kraju, w ktérym Jest wy-
twarzany.

8§ 16. Pozwolenia na wyréb i obrét w Pan-
stwie Polskiem specyfikéw farmaceutycznych, udzie-
lone przez b. Ministerstwo Zdrowia Publicznego
i przez Ministerstwo Spraw Wewnetrznych przed
wejsciem w Zycie niniejszego rozporzgdzenia, zacho-
Wujg swag moc. )

8 17. Sprzedaz specyfikéw farmaceutycznych,
ktére nie posiadajag na swem opakowaniu uzyska-
nego w sposdb przepisany numeru rejestracyjnego,
jest wzbroniona. ;

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

Za kaida pobrang prébe wytwérca, wzglednie
przedstawiciel, posiadajgcy gléwny sklad specyfiku
zagranicznego, obowigzany jest w ciaggu 2-ch tygo-
dni od czasu otrzymania odno$nego zawiadomienia
Paristwowego Instytutu Farmaceutycznego zwrécié
zakladowi, z ktérego préba zostala pobrana, takg
samg ilos¢ 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 Parstwowego Instytutu Farmaceutycz-
nego zawiadomienia o pobraniu préby, oplate w wy-
sokosci, ustanowione] przez Ministerstwo Spraw We-
wnetrznych, jednoczes$nie zawiadamiajac o tem ten
Instytut z oznaczeniem kasy, w ktérej optata zostala
dokonana, oraz daty iliczby pokwitowania kasowego.

§ 19. Apteki, ktére zamierzaja wyrabia¢ do-
mowe specyfiki farmaceut{czne, przeznaczone nie do
ogdlnego obrotu, lecz wylgcznie do sprzedaiy w ap-
tece wytwarzajgcej, mogg je wyrabia¢ nie inaczej,
jak po uprzedniem zgloszeniu ich do wiasciwej wia-
dzy administracyjnej ll-ej instancji.

Wtadza ta w ciagu dni 30 od chwill otrzyma-
nia zgloszenia mote wzbroni¢ wyrobu i sprzedaty

zgtoszonego specyfiku, jezeli za tem przemawiajg po-
wazine wzgledy lecznicze.

Specyfiki domowe nie moga zawieraé substan-
cyj, 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.c i d, 5 pp. a, b, ¢,
die 7 pp. a b,c (ustep pierwszy), d (ustep
pierwszy) i g, 8 ustzp pierwszy.

Wyréb domowego specyfiku moie by¢ przez
wiasciwg wiadzg administracyjna Il instancji wstrzy-
many w przypadkach, przewidzianych w § 15 pp.
a, b c die

Kontrola specyfikéw domowych odbywa sig
podczas rewizji aptek. Zarzadzajgcy apteka jest
obowigzany na Zadanie rewidenta przedstawi¢- przepis.
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. Jesli. w celu stwierdzenia, czy preparat odpo-
wiada przepisowi, bedzie niezbedne dokonanie szcze-
gétowego badania przez Paristwowy Instytut Farma-
ceutyczny, wytworca winien za to badanie uisci¢
oplate, okre$long zgodnie z § 18 niniejszego rozpo-
rzadzenia.

§ 20. Za zgodne z niniejszem rozporzadzeniem
wprowadzanie do obrotu specyfiku farmaceutycznego
jest odpowiedzialna osoba, na ktérej imie zostalo
wydane zezwolenie.

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

§ 22. Rozporzadzenie

niniejsze
z dniem ogloszenia.

obowigzuje

Jednoczesnie tracg moc obowigzujgca 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 uzupeiniajagce z dnia
'10 sierpnia 1922 r. (Dz. U. R. P. Ne 74, poz. 672)
i z dn. 30 pazdziernika 1922 r. (Dz. U. R. P. Ne 101,
poz. 929). '

_Minister Spraw Wewnetrznych: Mlodzianowski

e

407.

Rozporzadzenie Ministra Skarbu
z dnia 30 czerwca 1926 roku

w sprawie uzupelnienia § 6 rozporzadzenia
. .Mjnistra Skarbu z dnia 13 grudnia 1920 r. o po-
stgpowaniu celnem.

. Na podstawie artykulu 21 rozporzadzenia Mi-
nistra Skarbu oraz Przemystu i Handlu o taryfie
celnej z dnia 11 czerwca 1920 r. (Dz. U. R. P.
Ne 51 poz. 314) zarzadza sie co nastgpuje:

8§ 1. Punkt 5 paragrafu 6, ustep a) ,przywoz”
rozporzadzenia Ministra Skarbu z dnia 13 grudnia
1920 r. o postepowaniu celnem (Dz. U.R.P.z1921r.
Ne 11 poz. 64), w brzmieniu ustalonem rozpo-
rzadzeniem Ministra Skarbu z dnia 31 maja 1924 r.
(Dz. U. R. P. Ne 50 poz. 516) uzupelnia sie w spo-
so6b nastepujacy:

»€) Przywozone z zagranicy nasiona koniczyny,
lucerny, przelotu, nostrzyku, komonicy i tymotki —
winny by¢ zaopatrzone w $wiadectwo, wystawione
przez stacje oceny nasion kraju eksportujgcego. Spi-
sy stacyj, upowaznionych do wydawania takich swia-
dectw, beda oglaszane w Monitorze Polskim. Swia-
dectwo ma stwierdzaé, Ze nasiona w swiadectwie
wymienione zostaly zbadane i po zbadaniu zaplom-
.bowane przez stacje oceny nasion i‘Ze sg wolne od
zanieczyszczenia kanianka.

_wykryta;

e . - . . . . a -

Swiadectwo moze byé wystawione w jezyku
polskim, francuskim, angielskim lub niemieckim we-
diug zalaczonego wzoru (zalgcznik 15).

Przesytki tych nasion mogg by¢ przez urzedy
celne poddane w Polsce ponownej analizie.

Jezeli analiza wykaze zanieczyszczenie kanian-
ka przesylanych nasion, nie beda one mogly byé
wprowadzone do polskiego obszaru ceinego.

Nasiona wymienionych wyzej roslin, niezaopa-
trzone w swiadectwo zagranicznej stacji oceny na-
sion, moga by¢ wprowadzone do polskiego obszaru
celnego dopiero po uzyskaniu $wiadectwa od jednej
z polskich stacyj oceny nasion, Ze nasiona-sg wolne
od kanianki”,

§ 2. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi w Zycie
z dniem 1-go paidziernika 1926 roku. S

'Mi_nister Skarbu C. Klarner

Wzér Nr. 15
(do poz. 407)

Swiadectwo.

B W ow w e e w

po zbadaniu zawartych w niniejszej przesyice nasion
koniczyny, lucerny, przelotu, nostrzyku, komonicy,
tymotki, %) stwierdza, Ze przeprowadzona analiza nie
1) w probie 100 graméw nasienia ani jednego
ziarna kanianki drobnoziarnistej (Cuscuta
trifolii, C. epithymum, C. epilinum, C. euro-

paea),

2) w 10 prébach po 100 gr. nasienia ani jed"
jednego ziarna kanianki gruboziarnistej (Cus-
cuta racemosa Syn, C. suaveolens, C. lupu-
liformis).

Plombowanie przesytki uskutecznila stacja po

przeprowadzeniu analizy.
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1) wpisa¢ nazwe instytucji oceny nasion.
2) podkresli¢ zbadane nasiona.



