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TRESC DZIALU URZEDOWEGO:
Zarzadzenia Wtadz Naczelnych:

Poz. 248. Instrukcja Ministra Opieki Spo-
lecznej z dnia 20 wrzesnia 1933 r. o sposobie wy-
konywania nadzoru nad wyrobem, obrotem i do-
brocia preparatéw ' organoterapeutycznych.

DZIAEL URZEDOWY.

Zarzadzenia Wladz Naczelnych,

248.

INSTRUKCJA
MINISTRA OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 20 wrzesnia 1933 r,

o sposobie wykonywania nadzoru nad wyrobem,
obrotem i dobrocia preparatéow organoterapeu-

tycznych.
§ 1.

Nadzor nad wyrobem, obrotem i dobrocia
preparatow organoterapeutycznych wykonywuja
inspektorzy farmaceutyczni i inne osoby, delegc-
wane przez Ministerstwo Opieki Spolecznej lub
urzedy wojewoddzkie (w Warszawie Komisarjat
Rzadu).

§ 2

Celem wykonania nadzoru nad wyrobem
preparatow organoterapeutycznych osoby do te-
g0 upowaznione (§ 1) powinny mie mniej, anizeli
dwa razy do roku w terminach dowolnie przez
nie wybranych. rewidowaé wytwérnie ‘tych pre-
paratow.

§ 3.

Przy rewizji nalezy przedewszystkiem zwré-
ci¢ uwage, czy wytwornia posiada lokal i apara-
ture, odpowiadaface wymaganiom rozporzadze-
nia Ministra Opieki Spotecznej z dnia 10 czerwca
1933 r. (Dz. U. R. P. Nr. 44, poz. 344), nastepnie
czy sg one utrzymane w nalezytym porzadku i
czystosci, czy lokal wytworni jest nalezycie oswie-
tlony, suchy i posiada moznosé tatwego przewie-
Arzania (wentylacja naturalna lub wzorowa
sztuczna), czy posiada umywalnie z woda bieza-
ca, dobra do picia dla ludzi, czy jest skanalizo-
wany, wzglednie zaopatrzony w miejscowe urza-
dzenia do usuwania nieczystosci, czy preparaty
sa wyrabiane z narzadéw niezepsutych, czy per-
sonel, zatrudniony przy wyrobie, jest odpowie-
dnio ubrany i czy wytwérnia prowadzi ksiazki,
wymagane przepisami tego rozporzadzenia.

§ 4.

Celem wykonania nadzoru nad obrotem pre-
paratow organoterapeutycznych wosoby do tego
upowaznione (§ 1) powinny przy rewizjach wy-
twérni tych preparatéw, skladéw konsygnacyi-
nych zagranicznych wytwoérni i hurtowych skia-
dow materjaléw aptecznych badaé ksiazki, pro-
wadzone przez nie, celem ustalenia, czy prepa-
raty te nie s3 sprzedawane osobom lub zakla-
dom, nieuprawnionym do ich sprzedazy lub utrzy-
mywania, a nastepnie czy wypuszczane do obie-
gu preparaty sa zaopatrzone w etykiety, odpo-
wiadajace wymaganiom § 7, 8 i 9 rozporzadzenia
z dnia 10 czerwca 1933 r,, a w szczegolnosci, czy
wprowadzone do obrotu preparaty, wyszczegol-
nione w § 9 rozporzadzenia, sa zaopatrzone w
opaske, stwierdzajaca, ze byly badane przez Pasn-
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stwowy Zaklad Higjeny. W “aptekach nalezy ba-
daé, czy te preparaty sa sprzedawane wylacznie
za receptami lekarzy.

§ 5.

Celem wykonania nadzoru nad dobrocia pre-
paratow organoterapeutycznych. csoby do tego
upowaznione (§ 1) powinny pobieraé préby tych
preparatow (nie wiecej 2—3) przy rewizjach wy-
tworni, celem odestania ich do zbadania w Pan-
stwowym Zakladzie Higjeny. Préoby preparatow,
wymienionych w § 9 rozporzadzenia, moga byé¢
pobierane tylko po uplywie conajmniej 6 miesie-
cy od chwili zbadania ich przez Panstwowy Za-
ktad Higjeny, celem stwierdzenia, czy miano ich
nie uleglo zmianie.

Préby tych preparatéw moga byé pobierane
i przy rewizjach aptek i hurtowych skladéw ma-
terjalow aptecznych, oraz u przedstawicieli firm
zagranicznych, a nalezy je pobiera¢ wtedy, gdy
sg dane na to, Ze uplyngl diuzszy przeciag czasu
od chwili wyprodukowania ich.

§ 6.
. O pobraniu préb (§ 10) powinien byé Isporza-
dzony protokél i podpisany przez rewidujacego
i kierownika zakladu, w 'ktérym pobrano proby.
Drugie egzemplarze pobranych préb powinny
byé opieczetowane i pozostawicne na miejscu,
0 czem nalezy uczynié wzmianke w protokdle, a
pobrane proby niezwlocznie przestaé do Pan-
stwowego Zakladu Higjeny.

§ 1.

W razie stwierdzenia, czy to na zasadzie za-
pachu, czy zmetnienia lub plesni i t. p. cech, ze
preparat ulegl rozkladowi, nalezy calg serje¢ opie-
czetowa¢ celem zabezpieczenia przed wprowa-
dzeniem jej do obrotu, a préby opieczetowanej
serji przestaé do Panstwowego Zakladu Higjeny
do zbadania, czy podejrzany o rozklad preparat
moze byé wprowadzony do obrotu.

W przypadku, gdyby kierownik zakladu
uznal, ze podejrzany o rozklad preparat istotnie
nie nadaje si¢ do uzycia i wyrazil zgode na
zniszczenie go, nalezy go zniszczy¢, proby jednak
tego preparatu nalezy pobraé i przestaé¢ do Pan-
stwowego Zakladu Higjeny do orzeczenia, czy ze
wzgledu na nietrwalosé jego nie nalezy cofnac
zezwolenia na wyréb tego preparatu.

§ 8.

Probki preparatéw organoterapeutycznych,
nieobjetych § 9 rozporzadzenia, skladane przez
wytwornie przy ubieganiu si¢ o zezwolenie na
wyr6b ich, Panstwowy Zaklad Higjeny bada w
miare moznosci, czy s3 przygotowane zgodnie
z deklaracja, zlozona przy podaniu, czy nie za-
wieraja szkodliwych domieszek i zarazkéw cho-
rocbotwérczych. Preparaty do wstrzykiwan po-
nadto powinny byé badane na jalowosé, a tablet-
ki na szybkos$é¢ rozpadania si¢ w wodzie o tempe-
raturze 37" C, posiadajacej stopier alkalicznosci
jelit, ewentualnie kwasowosci zoladka.

W ten sam ‘sposéb nalezy badaé¢ proby tych
preparatéw, pobrane przy rewizjach wytwérni,
hurtcwni aptek.

§ 9.

Proby preparatow, wymienionych w § 9 roz-
porzadzenia, skladane przez wytwornie przy
ubieganiu si¢ o zezwolenia na wyréb ich, czy to
nadsylane do kontrolnej analizy, nalezy badaé
w spos6b nastepujacy:

1) preparaty jajnikowe typu estryny foliku-
liny na kastrowanych myszach lub szczurach, ty-
pu luteiny na podstawie rozwoju blony sluzowej
macicy lub inna uznana metoda;

2) preparaty z jader na kaplonach na pod-
stawie wzrostu grzebienia w okreslonym czasie
lub na pecherzykach nasiennych kastrowanych
gryzoniow;

3) preparaty z tylnego plata przysadki méz-
gowej typu oksytocyny na izolowanej macicy
dziewiczej swinki morskiej; typu wazopressyny
na cisnienie krwi wzglednie diureze;

~ 4) preparaty z przedniego plata przysadki
moézgowej na niedojrzalych myszach lub szczu-

rach na rozrost macicy, typu prolanuy, a na dojrze-
wanie pecherzykéow Graffa (ruja) typu prolanu b
na luteinizacje i wylewy krwawe w pecherzy-
kach Gralffa;

5) preparaty tarczycowe na zawartosé jodu,
ktéra powinna byé nie mniejsza od 0,18%, oraz
na przeobrazanie si¢ kijanek, wzglednie aksolotli;

6) preparaty przytarczycowe na wzrost wa-
pnia we krwi u psow;

7) preparaty z nadnercza (czesé chromochlon-
na) chemicznie na ilo§é zawartej w nich adrena-
liny, lub fizjologicznie na podstawie zwigkszenia
cisnienia krwi u dekapitowanych kotéw, prepa-
raty z czesci korowej nadnercza na przyzywanie
kotéw po zupelnem usunigciu nadnercza;

8) insulina na 'krélikach na podstawie obni-
zenia zawartosci cukru we krwi, lub na myszach
na podstawie wywolania drgawek u myszy;

9) wyciagi z watroby, serca, migéni, trzustki
(hormon hypotencyjny) na podstawie obnizenia
ciénienia krwi u krélikéw w uspieniu uretano-
wem i po atropinie;

10) wyciagi krwiotwércze z watroby, zolad-
ka, sledziony, szpiku kestnego ma obraz krwi
u zwierzat, wzglednie u ludzi.

Pozatem dopuszczalne jest stosowanie in-
nych metod biologicznych, uznanych lub nalezy-
cie uzasadnionych.

§ 10.

Wytwérnia po wyprodukowaniu serji jedne-
go z preparatow, wymienionych w § 9 rozporza-
dzenia, na ktérego wyrob posiada zezwolenie,
i po rozdzieleniu go do opakowan, w jakich ma
by¢ dopuszczony do obretu, zawiadamia o tem
Sriqd wojewadzki (w Warszawie Komisarjat Rza-

u).

W przeciagu 2 dni od daty otrzymania za-
wiadomienia, wladze te deleguja inspektora far-
maceutycznego lub lekarza powiatowego .celem
pokrania préb. Delegowany urzednik pobiera po
3 proby kazdego rodzaju opakowania i przesyla
je matychmiast do Panstwowego Zakladu Higjeny
do zbadania, a serjg, majaca byé zbadang, opie-
czetowywa.

Panstwowy Zaklad Higjeny o wyniku bada-
nia zawiadamia wlasciwy urzad wojewadzki lub
Komisarjat Rzadu i, o ile badana serja zostala
uznana za nadajaca si¢ do wypuszczenia do obro-
tu, dotacza tyle opasek kontrolnych wedlug za-
laczonego wzoru, ile opakowarn opieczgtowano
przy pobieraniu prébek.

Urzad wojewddzki lub Komisarjat Rzadu po
otrzymaniu zawiadomienia Panstwowego Zakla-
du Higjeny o wyniku badania i opasek ‘kontrol-
nych w przeciagu 2 dni deleguje inspektora far-
maceutycznego lub lekarza powiatowego do wy-
tworni.

Delegowany urzednik po sprawdzeniu calo-
Sci pieczeci na opieczetowanej serji, liczby opie-
czetowanych opakowan i zgodnosci miana, ozna-
czonego na opakowaniach, z wynikami badan ze-
zwala na naklejanie opasek kontrolnych.

W przypadkach, gdyby miano, zadeklarowa-
ne przez wytwornig, nie zgadzalo si¢ z wynikami
btadan, Panstwowy Zaklad Higjeny komunikuje
wojewoédztwu lub Komisarjatowi Rzgdu, czy da-
ny preparat moze byé wypuszczony do obrotu
pod warunkiem, Ze na etykietach bedzie ozna-
czone miano, ustalone przy badaniu, lub tez, czy
preparat moze byé oddany wytwérni do przerdb-
ki, wreszcie, czy nie nalezy go zniszczyé, jako
szkodliwy lub zupelnie bezwartosciowy.

§ 11,

Czynnosci, zwigzane z wykonaniem kontroli
wyrobu, obrotu i dobroci preparatéw organotera-
peutycznych, moga byé przeprowadzane w zakla-
dach produkujgcych i sprzedajacych je tylko w
godzinach ich normalnego funkcjonowania.

§ 12.
Instrukcja niniejsza wchodzi w Zycie z dniem
jej ogloszenia.
Za Ministra Opieki Spoleczne;j:

(—) Dr. E. Piestrzyriski,
Podsekretarz Stanu.



