40.

INSTRUKCJA
MINISTRA OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 16 stycznia 1939 r.

w sprawie zmiany instrukcji z dnia 20 wrzesnia

1933 r. o sposobie wykonywania nadzoru aad wy-

vobem, obrotem i dobrocia- preparatéw ocgano-
terapeutycznych,

§1.

W instrukcji Ministra Opieki Spotecznej z dn.
20 wrzesnia 1933 r, o sposobie wykonywania nad-
zoru nad wyrobem;, obrotem i dobrocig prepa-
ratéw organoterapeutycznych (Mon. Pol. Nr 223,
poz. 248), zmienionej instrukcja z dnia 7 listopa-
da 1935 r. (Mon. Pol. Nr 266, poz. 333), — § 9
otrzymuje brzmicnie nast¢pujace:

WS 9

Proby preparatéw, wymienionych w § 9 roz-
porzadzenia, skladane przez wylwornie przy ubie-
ganiu si¢ o zezwolenic na wyréb ich, oraz nadsy-
lane do kontroluej analizy, naleiy badaé w spo-
s6b nastgpujacy:

1) zawierajacych substancie estrogenne Ilub
ich pochodne — na kastrowanych myszach; mia-
no ich nalezy oznacza¢ w jednostkach migdzyna-
rodowych;

2) zawierajacych luteing — na mlodych nie-
dojirzatych krélicach metoda Clauberga lub od-
miana tej metody; miano nalezy oznaczaé w jed-
nostkach kroliczych; z chwilg ustalenia jednostki
migdzynarodowej obowigzywaé bedzie wylacznie
ta astatnia;

3) zawierajacych hormon meski {androste-
ron) — na kaplonach na podstawie wzrostu grze-
bicnia w okreslonym czasie metoda Laquera; mia-
no powinno si¢ oznaczaé w jednostkach kogucich:
z chwilg ‘ustalenia jednostki migdzynarodowej
cbowiazywaé bedzie wylacznie ta ostatnia;

4) z tylnego plata przysadki mézgowej: a) ty-
pu oksytocyny — na izolowanej macicy dziewi-
czej $winki morskiej; miano nalczy oznaczaé w
jednostkach migdzynarodowych {Voegtlina), b) ty-
Pu wazopressyny — na cisnienie krwi u dekapito-

wanych kotow; miano nalezy oznacza¢ w jednost-

kach migdzynarodowych;

5) zawierajacych hormon gonadotropowy —
na nicdojrzalych szczurach na podstawie dojrze-
wania pecherzykéow Graifa; miano nalezy ozna-
czaé¢ w jednostkach szczurzych;

6) zawierajacych hormon tyreotropowy -—
na -mlodych s$winkach morskich na podstawie
zmian w tarczycy; miano naleiy oznaczaé w jed-
nostkach swinek morskich;

7) tarczycowych — na zawarlosé jodu ty-
roksynowego; . :

8).przytarczycowych — na wzrost wydalania
wapnia w moczu szczurdéw metoda Dyera;

9) a) z nadnercza (cz¢$é chromochlonna) —
‘chemicznie - na ilos¢ zawartej w nich adrenaliny

lub fizjologicznie na podstawie zwigkszenia ci¢-
nienia krwi u dekapitowanych kotéw, b) z czesci
korowej nadnercza — na podstawie przeiywania
myszy po zupelnym usunigciu nadnercza; prepa-
raty z czgséci korowej nie moga zawieraé adre-
naliny;

1’2)) insuliny -— na krélikach na podstawie
obniZenia zawarloéel cukru we krwi; miano nale-
2y oznaczaé w jednostkach migdzynarodcwych;

11) zawierajgeych wyciagi krwiotwércre wa-
troby, zolqdka, tledziony itp. — na obraz krwi
u ludzi;

12) zawierajacych trypsyng i lipaz¢ — melo-
dg Wilstiatlera; miano ich naleiy oznaczaé w jed-
nostkach Wilstittera;

13) wyciagi z tkanek zwierz¢cych wprowa-
dzane do obrolu, jako érodki dzialajace na narzad
krazenia, w szczegslnoadci obnizajace parcie krwi,
gmg}? byé jednostkowane na nastepujacych zasa-

ach:

a) w wyciagach, dzialanie kiérych sprowadza
si¢ do zawarlosci pochodnych adenozyno-
wych {adenozyny, kwasu adenozynowego,
kwasu adenozyno - trdjfuslorowego), za-
warlos¢ istotnej tubstanciji czynnej powin-
na by¢ oznaczana badi to przez poréw-
nanie z preparatcm wzorcowym na sercu
zaby, badz tez w drodze biochemicznej
(metoda desaminacying Schmidta);
wyciagi, ktérych dzialanie, obnizajace par-
cie kewi, polega wylacznie na obecnosci
czynnika Felixa i Langego, winny by¢ jed-
nostkowane na pedstawie obnizenia par-
cia krwi u krélika, uspioncgo za pomoca
uretanu i pozostajacego pod dzialaniem
atropiny.

Wyciagi z tkanek, ktérych dzialaniec na na-
rzad krazenia polega wylacznic lub gléwnie na
obecnosci histaminy, pochodnych choliny, potasu
lub mleczanéw, nie moga byé wprowadzane do
obrotu jako preparaly organoterapeutyczne®.

§2
Zarzadzenie niniejsze wchodzi w zycie po
uptywie 8 dni od dnia ogloszenia. Jednoczesnie
traci moc obowiazujaca instrukcja Ministra Opie-
ki Spolecznej = dnia 7 listopada 1935 r. w sprawic
zmiany instrukeji z dnia 20 wrzesnia 1933 r. o spo-
sobie wykonywania nadzoru nad wyrobem, obro-
tem i dobrocia preparatéw organotcrapeutycz-
nych (Mon. Polski Nr 266, poz. 333).
Minister Opieki Spol ej:
(—) M. Koscialkowski.
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