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skladajacej sie z dwéch delegatéw miano-
wanych przez Wojewode Slaskiego z posréd
urzednikow Slaskiego_ Urzedu Wojewd zkicgo
oraz dwdch delegatéw Wyzszego Urzedu gér-
niczego' w Katowicach, obradujacej pod prze-
wodnictwem Wojewody lub jego zastepcy.
Komisja odbywa posiedzenie coroczne w mie-
sigcu czerwcu w dniu wyznaczonym przez
i Wojewode Slaskiego;

d) w § 10 cyfre ,50.000 talaréw”
cyfra ,,1 500000 mkp.;

f) § 14 otrzymuje nastepujace brzmienie: ,Wy-
ciag z rachunkéow zawierajacy zestawienie do-
chodéw i sumaryczne uwidocznienie powta-
rzajacych sig corocznie sSwiadczeri oraz spe-

" cjalne wyszczegdlnienie jednorazowych sub-
wencji — przestany ma by¢ Wojewodzie Sla-
skiemu i opublikowany w Gazecie Urzedowej
Wojewodztwa Sigskiego”.

§ 3. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi w iycie
z dniem ogloszenia.

zastepuje sig

Prezes Rady Ministréw: Witos
Minister Przemystu i Handlu: W. Kucharski
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Rozporzadzenie Minisira Zdrowia
Publicznego -

, z dnia 19 kwietnia. 1923 r.

w przedmiocie wyrobu i obrotu preparatow
organoterapeutycznych.

Na mocy art. 2 p. 13 i art. 10 zasadniczej usta-
wy sanitarnej z dnia 19 lipca 1919 r. (Dz. P. P. P.
Ne 63, poz. 371), art. 379, 386, 398—407 ros. ustawy
lekarskiej (ros. Zbiér Pr. tom Xill wyd. 1905) oraz § 7
austr. ustawy z dnia 18 grudnia 1906 r. (austr. Dz.
U. P. 1907 r. Ne 5) zarzadza sie co nastgpuje:

8§ 1. Wyrdb preparatéw organoterapeutycznych
t. j. srodkéw leczniczych “przyrzadzonych z organdw
zwierzecych, a nie posiadajgcych okreslonego skladu
chemicznego, dozwolony jest tylko w wytwdrniach,
ktore mogg powstawac¢ przy aptekach i fabrykach,
oraz laboratorjach przeznaczonych do wyrobu ztozo-
nych preparatéw farmaceutycznych.

§ 2. Na prowadzenie wytwoérni preparatéw
organoterapeutycznych apteki i fabryki oraz labora-
torja zloZzonych preparatéw farmaceutycznych winny
uzyska¢ zezwolenie Ministerstwa Zdrowia Publicznego;
zezwolenia te beda udzielane w porozumieniu z Mi-
nisterstwem Rolnictwa i Dobr Paristwowych.

§ 3.

terapeutyczng

Wytwérnie wyrabiajace preparaty organo-
winny by¢ prowadzone pod kierow-

nictwem farmaceuty, lekarza, lekarza weterynariji lub.

chemika, posiadajagcego odpowiednie kwalifikacje
naukowe i praktyczne, $wiadczace o jego dostatecz-
nem przygotowaniu specjalnem.

Odpow;edz:a‘nosc za zgodne z obowxazu]aceml
przepisami prowadzenie wytwdrni ponosi zarzadca

apteki, wzglednie fabryki lub laboratorjum, przy kté-
rych wytwornia istnieje.

Odpowiedzialnos¢ za wyréb preparatéw organo-
terapeutycznych w sposéb zgodny z wymaganiami
nauki i wiedzy fachowej oraz za jakos¢ tych prepa-
ratéw ponosi kierownik wytwdrni.

§ 4. W celu uzyskania przewidzianego w § 2
zezwolenia nalezy zlozy¢é w Ministeistwie Zdrowia
Publicznego za posrednictwem panstwowych wladz
administracyjnych Il instancji (w Warszawie za pos-
rednictwem Komisarza Rzadu) nalezycie oplacone
podanie.

Do podania tego nalezy dotgczyé:

1) deklaracjg projektowanego kierownika (& 3),
wyrazajacg jego zgode na przyjecie ustano-
wionej odpowiedzialnosci,

2) dokumenty stwierdzajace jego Icwahﬁkaqe,

3) wykaz preparatow, jakie maja by¢ wyrabiane,

4) wyszczegdlnienie metod, jakie przy wyrobie
preparatow, umieszczonych w wykazie, beda
stosowane.

W podaniu nalezy wymieni¢ rzeznie, z ktorej
beda otrzymywane potrzebne do wyrobu preparatéw
organy.

Wyzej pod 3) wymieniony wykaz moie by¢ na
podstawie osobnych zgloszeri uzupetniony.

§ 5. Na kaida zmiane kierownika zakladu na-
lezy uzyska¢ zezwolenie Ministerstwa Zdrowia Pu-
blicznego.

§ 6. Udzielone zgodnie z wymogami § 2 ze-
zwolenie moZe by¢ przez Ministerstwo Zdrowia Pu-
blicznego cofnigte, jeieli zostanie stwierdzone, ie
wyrdb preparatéw organoterapeutycznych, wprowa-
dzenie ich do obiegu, wzglednie prowadzenie wy-
tworni odbywa sie niezgodnie z obowiazujacymi w tej
mierze przepisami.

'~ Poszczegdlne preparaty organoterapeutyczne,
wyrabiane w wytwérni, moga by¢ wycofane z obiegu
i wyrdob ich moie by¢ zabroniony:

1) jezeli zostanie stwierdzone, Ze zakwestjono-
wany preparat nie jest przyrzadzony metoda
zadeklarowang przez wytwdrce w mysl § 4
niniejszego rozporzadzenia,

2) jezeli w terminie przepisanym w § 15 nie
zostala uiszczona optata za badanie,

3) jezeli przemawiajg za tem powaine wzgledy
lecznicze,

§ 7. Do wyrobu preparatéw organoterapeu-
tycznych moga by¢ uiywane organy jedynie takich
zwierzat, ktorych ubdj jest dokonywany w rzeiniach,
pozostajacych pod stalg kontrolg Iekarza weterynarji.

Organy te:

1) musza pochodzi¢ od zwierzat, ktére przez
lekarza weterynarji zostaly uznane za zdrowe
i za znajdujace sig w pelni dzialalnosci fizjo-
tloglczne],

2) musza by¢ pobrane natychmtast po zabiciu
zwierzecia i niezwlocznie uzyte do wyrobu,
po uprzedniem jednak zbadaniu przez leka-
rza weterynerji, Zze nadajg sie do tego celu.

RAprobata lekarza weterynarji, stwierdzajgca, ze
przeznaczone do wyrobu preparatow organy  zwle-

-
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rzece pochodza ze zwierzecia zdrowego i nadajg sig
do tego celu, winna by¢ notowana na pismie i prze-
chowywana w wytwdérni w ciggu jednego roku.

Zaréwno pobieranie organdéw majacych stuiyé
do wyrobu preparatéow organoterapeutycznych, jak
1 wyréb tych preparatéw, winny odbywac sig w spo-
séb wylgczajgcy moznosé tworzenia sie w nich szko-
dliwych dia zdrowia substancji i rozmnazania sie
drobnoustrojéw.

§ 8. Wytwdrnie wyrabiajace organoterapeu-
tyczne preparaty lecznicze, oraz sposob ich wyrobu
w zakladach pozostajg pod kontrolg paristwowych
wiadz sanitarnych.

Kontrola ta oraz badanie preparatéw organo-
terapeutycznych w mysl § 15 niniejszeqo rozporza-
dzenia beda prowadzone zgodnie z instrukcjg wydana
przez Ministerstwo Zdrowia Publicznego.

Wytwdrnie te obowigzane sg prowadzi¢ doklad-
nie ksigzki laboratoryjne ze $cistem oznaczeniem
w nich:

1) daty pobrania organéw,

2) wagi organdw,

3) (daty)i numeru aprobaty lekarza weterynarji

§ 7),
4) daty wytworzenia preparatu i
5) ilosci wytworzonego preparatu.

8§ 9. Preparaty organoterapeutyczne przyrza-
dzane podlug metod znanych moga by¢ wprowadzane
w obieg wylgcznie pod wiasciwemi nazwami, t. j.
pod nazwami okreslajagcemi organ zwierzecy z ja-
kiego pochodza i forme preparatu (naprz. glandulae
siccatae in tabulettis, extractum glycerinatum, extrac-
tum phenologlycerinatum i t. p.).

§ 10. Preparaty organoterapeutyczne wprowa-
dzane przez wytwércow do obiegu, winny posiadac
na opakowaniu wzglednie na naczyniu etykiets.

Na etykiecie majg by¢ umieszczone:

a) nazwa preparatu stosownie do przepiséw § 9,

b) zasada metody, podlug ktérej preparat zostat
przygotowany,

c) firma wytwércy i adres laboratorjum wy-
twdrczego,

d) oznaczenie stosunku wagowego $wiezego or-
ganu zwierzecego do odpowiedniej jednostki
preparatu,

‘e) data wyrobu preparatu,

f) zastrzezenie, ze preparat moie byé wydawa-
ny jedynie z przepisu lekarza.

Na etykiecie ponadto moze byé umieszczony
krétki sposob uzycia. Dodawanie do opakowan, prze-
znaczonych bezposrednio dla publicznosci, jakichkol-
wiek drukéw reklamowych, wskazéwek leczniczych
i t. p. jest wzbronione.

Etykiete naleiy zlozy¢ Ministerstwu Zdrowia
Publicznego do zatwierdzenia.

§ 11. Preparaty organoterapeutyczne w deta-
licznej sprzedazy mogq by¢ sprzedawane tylko
w aptekach i jedynie z przepisu lekarza.

Te z nich, ktére w drodze rozporzadzenia, zo-
stang zaliczone przez Ministerstwo Zdrowia Publicz-
nego do kategorji lekow, jakie winny byé przecho-
wywane w aptekach w zamknieciu, mogg by¢ wys

dawane jedynie za kazdorazowo odnawiang, zaopa-
trzong w padpis i date, recepte lekarska. Wyjatek
stanowia wypadki, kiedy na pierwotnej recepcie le-
karz oznaczyl, ze powtdrzenie jest dozwolone i w ja-
kim okresie oraz odstepach czasu moze by¢ dokonane.

§ 12. Preparaty organoterapeutyczne moga by¢
reklamowane wylacznie w fachowej prasie lekarskiej,
lekarsko-weterynaryjnej i farmaceutycznej.

§ 13. Preparaty organoterapeutyczne poza nad-
zorem, jakiemu podlega wyréb i sprzedaz srodkow
leczniczych wogdle, pedlegaja stalym corocznym ba-
daniom, dokonywanym przez Panstwowy [nsiytut
farmaceutyczny. W tym celu pobierane beda préby
kazdego preparatu bezposrednio z wytwdrni lub
z ktorejkolwiek apteki; w razie pobierania proby nie
bezposrednio z wytwdrni, wytwérca wzglednie przed-
stawiciel posiadajacy gtéwny sktad preparatu zagra-
nicznego, obowigzany jest, w ciggu 2 tygodni od
daty otrzymania zawiadomienia Parstwowego Insty-
tutu farmaceutycznego, zwréci¢ zakladowi, z ktérego
proba zostata pobrana, takg samg iloS¢ preparatu.

§ 14. Preparaty organoterapeutyczne wyra-
biane poza granicami Paristwa Polskiego moga by¢
wprowadzane do wewnetrznego obrotu handlowego
tylko po uprzedniem uzyskaniu zezwolenia Mini-
sterstwa Zdrowia Publicznego. Zezwolenia te moga
by¢ udzielane jedynie na wprowadzanie do obrotu
takich preparatéw, ktére sa dozwclone do obiegu
w Paristwie, w ktérem sa one wytwarzane, oraz kté-
rych wyréb pozostaje pod dostateczna kontrolg fa-
chowa. .

Zezwolenia te sg udzielane do odwolania.

§ 15. W celu uzyskania zezwolenia, wymaga-
nego postanowieniami § 14, naleiy zloiy¢ w Mini-
sterstwie Zdrowia Publicznego, za posrednictwemn
panstwowego instytutu farmaceutycznego w Warsza-
wie podanie dolaczajac do niego:
a) dwie probki preparatu w takiem opakowaniu,
w jakiem ma sig on znajdowat w sprzedaty,

b) urzedowe sSwiadectwo stwierdzajgce, Zze pre-
parat jest dozwolony do obiegu w Parstwie,
w ktérym jest wytwarzany i Ze wyrob tegoz
preparatu znajduje sig tam pod dostateczng
kontrolg fachowa.

Przepisy §§ 9, 10, 11 i 12 niniejszego rozpo-
rzadzenia maja zastosowanie réwniez do preparatow
organoterapeutycznych wyrabianych zagranica.

§ 16. Wszystkie poprzednie przepisy w spra-
wach unormowanych niniejszem rozporzgdzeniem
tracg moc obowigzujaca.

§ 17. Rozporzadzenie niniejsze wchodzi w zycie
z dniem ogloszenia i obowiazuje na calym obszarze
Rzeczypospolite] z wyjatkiem wojewddztw: poznan-
skiego, pomorskiego i godrnoglaskiej czedci wojes
wodztwa Slagskiego.

Minister Zdrowia Publicznego:
Chodzko ]
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