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Organizacja rejestracji leków  
w Polsce w latach 1918-1939. Część I

Z inicjatywy Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych  
i Produktów Biobójczych dla uczczenia 100-lecia odzyskania przez Polskę niepodległości 
została opracowana publikacja poświęcona stuleciu rejestracji leków w Polsce. Oparty 
na niej poniższy artykuł ma na celu przybliżenie tego niezwykle ważnego aspektu historii 
farmacji w odrodzonym państwie polskim.

Marcin Batory
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

» Wprowadzenie
Wiek XIX był okresem, w którym na przestrzeni 
100 lat doszło do ogromnej zmiany stosunków 
społecznych i gospodarczych na ziemiach pol-
skich. Proces ten przebiegał z różną szybkością 
w poszczególnych zaborach i odbywał się w od-
miennych warunkach będących skutkiem róż-
nic w ustroju oraz ogólnym poziomie rozwoju 
trzech państw zaborczych. Niezależnie jednak 
od tych uwarunkowań, wszędzie mamy do czy-
nienia z postępującą urbanizacją i towarzyszą-
cym jej rozwojem przemysłu. Rośnie ogólny po-
ziom edukacji, obserwujemy w  interesującym 
nas obszarze rozwój aptekarstwa oraz powsta-
wanie pierwszych zakładów zajmujących się 
przemysłową produkcją leków. Polscy apteka-
rze i przemysłowcy z branży farmaceutycznej, 
żyjąc w różnych zaborach, utrzymują wzajemne 
kontakty, wydają czasopisma i  organizują sto-
warzyszenia branżowe. Łatwo zatem zrozumieć 
gotowość środowiska farmaceutycznego do pod-
jęcia prac zmierzających do stworzenia podwa-
lin polskiej farmacji zarówno w  wymiarze na-
ukowym, aptecznym, przemysłowym, a przede 
wszystkim legislacyjnym, gdy tylko nadarzy się 
ku temu sposobność. Czas taki nastał pod ko-
niec I wojny światowej, gdy chcąc pozyskać do-
datkowego rekruta z  okupowanych ziem Kon-
gresówki, cesarze niemiecki i  austriacki wydali 
tzw. Akt z 5 listopada 1916 r., w realizacji które-

go to postanowień powołana została 15 stycz-
nia 1917 r. Tymczasowa Rada Stanu w Króle-
stwie Polskim. Ten właśnie polski organ kon-
sultacyjny, który nie sprawował rzeczywistej 
władzy nad ziemiami polskimi, rozpoczął inten-
sywne i szeroko zakrojone, jak na ekstremalnie 
trudne warunki, w jakich przyszło mu działać, 
prace nad organizacją przyszłej polskiej admi-
nistracji i legislatury. W dziedzinie farmacji De-
partament Spraw Wewnętrznych Rady powołał 
w  lutym 1917 r. zespół ds. opracowania Far-
makopei Polskiej, a we wrześniu 1917 r. sekcję 
farmaceutyczną. W  ten sposób zaczęto kłaść 
podwaliny instytucji i praw zajmujących się le-
kiem w mającej się odrodzić rok później  Rzecz-
pospolitej.

» Zasadnicza Ustawa Sanitarna
Odrodzona Polska składała się z  ziem, któ-
re przez poprzednie sto lat należały do trzech 
różnych bytów państwowych, o odrębnych po-
rządkach prawnych. Było zatem rzeczą nie-
możliwą uchwalenie nowych praw w takim za-
kresie, by mogły bez wywołania negatywnych 
skutków, z dnia na dzień zastąpić w pełni akty 
prawne zaborców. Stąd nowe ustawy odwoły-
wały się do regulacji poprzednich i nie znosiły 
ich całkowicie w  celu uniknięcia próżni praw-
nej i niebezpiecznego dla zdrowia publicznego 
chaosu. Z drugiej strony intencją twórców było 
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takie formułowanie przepisów, by ich stoso-
wanie służyło budowie nowoczesnego i  skon-
solidowanego państwa. W  listopadzie 1918 r. 
obrót i  wytwarzanie leków, w  tym produk-
tów przemysłu farmaceutycznego, regulowały 
akty prawne trzech państw zaborczych. Można 
przyjąć, że w każdej „byłej dzielnicy”, jak ofi-
cjalnie je nazywano w ustawodawstwie, apte-
karze i producenci kontynuowali swoją działal-
ność na podstawie dotąd obowiązujących re-
gulacji i farmakopei. Zgodnie z opracowaniem 
z epoki: 

W byłym zaborze austriackim wyrób specy-
fików był dozwolony jedynie aptekom, na pra-
wo wyrobu należało uzyskać zezwolenie władz 
administracyjnych. W byłym zaborze pruskim 
wyrób był wolny, ograniczenia dotyczyły jedy-
nie sposobu opakowania i ekspedycji: specyfi-
ki zawierające w  swym składzie środki trują-
ce i  gwałtownie działające, mogły być sprze-
dawane jedynie za receptami lekarzy. W  by-
łym zaborze rosyjskim obowiązkowo należało 
uzyskać uprzednie zezwolenie władz sanitar-
nych. Zezwolenia na wyrób udzielano nie oso-
bom, ubiegającym się o  nie, lecz wszystkim 
aptekom. Wykaz dozwolonych do wyrobu spe-
cyfików, z  podaniem drobiazgowego przepisu 
na nie był ogłaszany w  urzędowym organie, 
bez względu na to, czy specyfik był krajowego, 
czy zagranicznego pochodzenia. Fabryki prze-
tworów farmaceutycznych (galenowych prepa-
ratów) mogły wyrabiać tylko te specyfiki, które 
był umieszczone na liście preparatów, dozwo-
lonych do wyrobu w tych fabrykach.

Produkcja przemysłowa była dramatycznie 
zredukowana przez materialne i  ludzkie stra-
ty wojenne oraz odpływ kapitału. Szacuje się, 
że w  1918 r. liczba robotników fabrycznych 
spadła do 15% stanu z roku 1914. Wobec tak 
ogromnych problemów z zaopatrzeniem w su-
rowce i  leki brak ujednoliconego ustawodaw-
stwa wydawać mógł się stosunkowo mniej-
szym problemem. Nie było tak jednak w isto-
cie, gdyż już w 1918 r. do tymczasowych władz 

centralnych nowo powstałej Rzeczpospolitej 
zaczęły spływać podania o  dopuszczenie do 
obrotu nowych leków. Wymóg uzyskania sto-
sownego pozwolenia obowiązywał bowiem, jak 
wspomniano wyżej, na terenach byłego zabo-
ru rosyjskiego i  austriackiego. Tak więc wy-
danie odpowiednich regulacji prawnych stało 
się pilną koniecznością. Stan ten uległ zmianie 
w dniu 19 lipca 1919 r. Wtedy to Sejm uchwa-
lił Zasadniczą Ustawę Sanitarną powierza-
jącą nadzór nad sprawami zdrowotnemi Mini-
sterstwu Zdrowia Publicznego. 

Do określonych w art. 2 ustawy kompeten-
cji Ministerstwa należał m.in.: nadzór nad do-
puszczeniem na rynek zbytu w  Polsce środ-
ków leczniczych, surowic i  szczepionek, oraz 
regulowanie ich produkcji i sprzedaży; nadzór 
nad wyrobem i sprzedażą kosmetyków i farb, 
koncesjonowanie aptek, składów aptecznych 
i  innych zakładów trudniących się wyrobem 
i sprzedażą środków leczniczych, farmakopea 
i taksa aptekarska; sprawa hodowli i sprzeda-
ży roślin leczniczych. 

Artykuł 10 ustawy dawał Ministrowi prawo 
ogłaszania rozporządzeń instrukcyj szczegóło-
wych wynikających z  ustawy. W  dniu 8 paź-
dziernika 1921 r. wydane zostało rozporządze-
nie Ministra Zdrowia Publicznego w przedmio-
cie wyrobu i obrotu specyfików farmaceutycz-
nych. Pierwszy paragraf tego rozporządzenia 
stanowił, że: Wyrób i wprowadzanie do obro-
tu specyfików farmaceutycznych jest dozwolo-
ne tylko za uprzednim pozwoleniem Minister-
stwa Zdrowia Publicznego. 

W paragrafie drugim podana została defini-
cja owych specyfików rozumianych jako środki 
lecznicze wytwarzane chemicznie lub przetwa-
rzane mechanicznie do powszechnej sprzedaży 
w aptekach, oraz w fabrykach i  laboratorjach, 
przeznaczonych do wyrobu złożonych prepara-
tów farmaceutycznych (galenowych) i wprowa-
dzane na rynek pod postacią bezpośrednio dla 
konsumenta przeznaczoną, w opakowaniu swo-
istem przez swą postać lub ilość. Specyfik musi 
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odpowiadać następującym warunkom: 1) nie 
może ulegać rozkładowi przy dłuższym prze-
chowywaniu 2) winien składem swym różnić się 
od mieszanin, objętych krajową lub obcokrajo-
wą farmakopeą, 3) powinien odpowiadać pod 
względem leczniczym celowi, jaki został wska-
zany przez wytwórcę. 

Z  zakresu rozporządzenia wyłączone zo-
stały preparaty seroterapeutyczne, szczepion-
ki i  inne preparaty bakteryjne oraz preparaty 
odżywcze (o  ile nie przypisano im właściwości 
leczniczych). Wyrób i sprzedaż szczepionek zo-
stał bowiem objęty wcześniejszym rozporzą-
dzeniem z  dnia 21 maja 1920 r. Wprowadza-
ło ono obowiązek posiadania koncesji na ich 
wytwarzanie, a sam produkt finalny poddawa-
ło kontroli i zwolnieniu do obrotu wydawanemu 
przez Państwowy Zakład Badania Surowic 
w Warszawie. 

» Powstanie i  działalność Państwo-
wego Instytutu Farmaceutycznego
Urzędem podległym Ministerstwu Zdrowia Pu-
blicznego, odpowiedzialnym za badanie i okre-
ślanie jakości środków leczniczych, opatrunko-
wych, kosmetycznych i  wód mineralnych ce-
lem orzeczenia o  dopuszczeniu ich do obro-
tu w kraju, został natomiast Państwowy In-
stytut Farmaceutyczny. Statut tej instytu-
cji został zatwierdzony w  1922 r. Po likwida-
cji w  1923 r. Ministerstwa Zdrowia Publiczne-
go nadzór nad urzędem sprawował Wydział Far-
maceutyczny Generalnej Dyrekcji Służby Zdro-
wia Ministerstwa Spraw Wewnętrznych. Twórcą 
i długoletnim dyrektorem Instytutu był dr Sta-
nisław Weil. Obok niego kadrę tej instytucji 
tworzyło wielu specjalistów, którzy także w la-
tach następnych wnieśli swój wkład w  rozwój 
farmacji i medycyny w Polsce. Wśród nich byli 
m.in.: dr M. Ruszkowski (późniejszy dyrektor 
Zakładu Badania Żywności), dr Janina Opień-
ska-Blauth (późniejsza profesor Akademii Me-
dycznej w Lublinie), dr Stanisław Święcki (póź-
niejszy kierownik Działu Chemii Państwowego 

Zakładu Higieny), dr Z. Ledóchowski (później-
szy profesor Politechniki Gdańskiej), dr T. Lipiec 
(późniejszy profesor Akademii Medycznej w Ło-
dzi). Siedziba PIF mieściła się w budynku Pań-
stwowego Zakładu Higieny w Warszawie, przy 
ul. Chocimskiej 24. W  1927 r. Instytut został 
włączony do struktur PZH jako Dział Chemicz-
no-Farmaceutyczny i  od tego momentu bada-
nia leków zgłoszonych do rejestracji prowadzo-
ne były przez Dział Chemii PZH. 

1 października 1922 na łamach 19 nume-
ru „Wiadomości Farmaceutycznych”, dyrek-
tor Państwowego Instytutu Farmaceutyczne-
go Stanisław Weil opublikował „Sprawozdanie 
z  działalności Państwowego Instytutu Farma-
ceutycznego w okresie jego organizacji (1918-
1921)”. Jest to bez wątpienia najcenniejsza re-
lacja z  pierwszej ręki, opisująca budowę od 
podstaw instytucji odpowiedzialnej za rejestra-
cję leków i nadzór nad ich rynkiem w odrodzo-
nej Rzeczpospolitej. Patrząc z perspektywy bez 
mała stu lat nie sposób nie podziwiać ogromu 
talentu, zaangażowania i  zdolności organiza-
cyjnych twórcy Państwowego Instytutu Farma-
ceutycznego – profesora Weila. Gdy w naszej 
ocenie uwzględnimy fakt, że całość nadzoru re-
jestracji w  tych pierwszych, najtrudniejszych 
latach spoczywała na kilkunastoosobowym ze-
spole Instytutu oraz trzyosobowej komisji eks-
pertów, to nie sposób nie dostrzec wielkości 
zasług Stanisława Weila, któremu oddajemy 
w tym miejscu głos:

Pierwsze zaczątki Państwowego Instytutu 
Farmaceutycznego datują się od końca 1917 r., 
a więc niemal od chwili, gdy w ówczesnym De-
partamencie Spraw Wewnętrznych Tymcza-
sowej Rady Stanu przystąpiono do organiza-
cji spraw farmaceutycznych w odradzającej się 
Polsce, powierzając organizację tą D-rowi St. 
Weilowi. /…/W  r. 1918 /…/ opracowano więc 
i  zatwierdzono tymczasowy statut Instytu-
tu i przystąpiono do organizacji składu osobo-
wego pracowni. Dyrektorem Państwowego In-
stytutu Farmaceutycznego został mianowany 
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Dr St. Weil, sprawujący wówczas równocze-
śnie urząd naczelnika Wydziału Farmaceutycz-
nego Ministerstwa Zdrowia Publicznego, a ten 
dobrał do pomocy D-ra Zenona Martynowi-
cza i D-r Janinę Garczyńską, którzy w powsta-
jącym Instytucie pracować mieli od począt-
ku 1919 r. /…/ Na początku 1919 r. Minister-
stwo Zdrowia Publicznego nabyło od prywat-
nego konsorcjum niewykończony gmach przy 
ulicy Langnerowskiej (obecnie Chocimskiej), 
budowany pierwotnie na sanatorium i  przy-
stąpiło do wykończenia budowy i  jej przebu-
dowy na zakłady naukowo-badawcze Minister-
stwa (epidemjologiczny, farmaceutyczny, ba-
dania surowic, pasteurowski, wyrobu surowic). 
Całe pierwsze piętro gmachu tego przeznaczo-
ne zostało na instalację Państwowego Instytu-
tu Farmaceutycznego. Roboty w wykończonym 
gmachu posuwały się niezbyt szybko naprzód 
i dopiero w pierwszej połowie 1920 r. pomiesz-
czenie przeznaczone na Państwowy Instytut Far-
maceutyczny zostało doprowadzone do stadjum, 
które umożliwiało stopniowe uruchomianie pra-
cowni. W miarę też wykończania poszczególnych 
pokojów, praca w Państwowym Instytucie Farma-
ceutycznym podejmowana była. W międzyczasie 
Dyrektorowi Instytutu powierzono w dniu 1 stycz-
nia 1919 r. kierownictwo sekcją (departamen-
tem) Ministerstwa Zdrowia Publicznego, wsku-
tek czego prace związane z organizacją i zada-
niami Sekcji, a szczególnie wypadki z r. 1920 
(najazd bolszewicki) uniemożliwiały mu zaję-
cie się intensywniejsze organizacją i  praca-
mi Instytutu, i dopiero po wydzieleniu z Sek-
cji farmaceutycznej z dniem 1 stycznia 1921 r. 
największego jego działu, Dyrektor mógł wię-
cej uwagi poświęcić sprawom Instytutu, aby 
wreszcie, po skasowaniu sekcji, z  dn. 1 paź-
dziernika poświęcić się Instytutowi wyłącznie. 
Tem tłómaczy się się fakt uwidoczniony w ze-
stawieniu poniżej przytoczonem, że dopie-
ro w drugiej połowie 1921 r. wszystkie dzia-
ły Instytutu do życia powołane zostały i dopie-
ro od tej chwili Instytut w pełni funkcjonować 

zaczął. Państwowy Instytut Farmaceutycz-
ny ma za zadanie: badanie i określanie jako-
ści wszelkich środków leczniczych, opatrunko-
wych, kosmetycznych i wód mineralnych;  ba-
danie i określanie jakości tych środków i wód, 
celem orzekania o dopuszczeniu ich do obro-
tu handlowego w  kraju; badanie i  określanie 
jakości produkowanych w kraju i znajdujących 
się w  handlu surowców lekarskich i  wykony-
waniu prac z  dziedziny środków lekarskich, 
zgodnie z zamierzeniami gospodarczemi władz 
Państwowych i  przedsiębiorczości prywatnej;  
wykonywanie badań nad hodowlą roślin lekar-
skich i  selekcją nasion tych roślin, oraz wy-
konywanie prac, zmierzających do popierania 
produkcji roślin lekarskich w kraju, i ogłasza-
nie sprawozdań z czynności Instytutu. W myśl 
tych zadań Instytut podzielony został na 4 od-
działy: I. Dział analizy specyfików i kosmety-
ków; II. Dział kontroli dobroci środków lekar-
skich i  sądowej analizy środków lekarskich; 
III. Dział badania wód mineralnych; IV. Dział 
badań nad surowcami lekarskiemi i nad środ-
kami lekarskiemi.

Przedewszystkiem uruchomiać zaczęto 
dział pierwszy. Trzeba było bowiem jak naj-
szybciej zadość uczynić kontroli przetworów 
złożonych, które w  myśl przepisów, obowią-
zujących w  2-ch dzielnicach Rzeczypospoli-
tej kontroli takiej poddawane być musiały nim 
mogły być dopuszczone do obiegu handlowe-
go. Podań o dopuszczenie do sprzedaży w Pol-
sce specyfików złożono w r. 1919, a poniekąd 
i pod koniec roku 1918, a więc wówczas, gdy 
Instytut jeszcze zupełnie uruchomiony nie był 
– 490, w  tej liczbie 240 zagranicznych i  250 
krajowych. Cyfra ta w ciągu roku 1920 wzro-
sła o dalsze 350 podań (71 z  zagranicy, 279 
z  kraju) i  w  1921 – znowu o  232 podania, 
a więc z chwilą rozpoczynania działalności In-
stytutu od razu przed nami piętrzyło się za-
danie dokonania 1082 analiz specyfików. Taki 
stan rzeczy musiał wywołać to, że w  pierw-
szych okresach działalności Instytutu musiano 
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borykać się z olbrzymiemi zaległościami, któ-
re dopiero z biegiem czasu można było wyrów-
nać. Dział drugi: kontroli dobroci środków le-
karskich, uruchomiono dopiero na dobre, rów-
nież jak dział trzeci i czwarty, pod koniec roku 
1921-go; w poprzednim okresie w tym dziale 
wykonywano tylko dorywczo niektóre analizy, 
które Instytut podejmował na żądanie innych 
organów Ministerstwa Zdrowia Publicznego./
…/W  Państwowym Instytucie Farmaceutycz-
nym pracuje oprócz Dyrektora, 10 chemików,  
(1 starszy chemik, 4 chemików, 2 młodszych 
chemików i  3 młodszych asystentów), 2 siły 
kancelaryjne i 4 służby niższej. /…/Dział pier-
wotnej analizy specyfików jest jednym z naj-
żmudniejszych działów PIF, większość bo-
wiem specyfików są to mieszaniny najróżno-
rodniejszych środków, często w dawkach mi-
nimalnych, tak że dokonanie oznaczenia w ba-
danym produkcie wymaga nieraz wyszukiwa-
nia lub opracowywania metody, któryby do 
celu doprowadzić mogła. /…/ W okresie spra-
wozdawczym analizowano najróżnorodniej-
sze specyfiki i kosmetyki; często skład ich był 
bardzo złożony i badanie ich było nadzwyczaj-
nie utrudnione; wskutek tego praca zbyt szyb-
ko naprzód posuwać się nie mogła. Znaczna 
część zbadanych specyfików i kosmetyków pod 
względem swego składu i jakości nie pozosta-
wiała nic do życzenia; nie mało było jednak 
takich, które posiadały zupełnie inny skład, 
niż to zadeklarował producent, i wskutek tego 
zdyskwalifikowane być musiały. Nie brak było 
i  takich, które bądź rozkładały się szybko, 
bądź składały się z  takiej kompozycji, która 
wykluczała możność nieszkodliwego dla zdro-
wia stosowania danego środka; oczywiście 
i takie przetwory musiały być dyskwalifikowa-
ne. W celu dopilnowania, aby będące w obiegu 
specyfiki rzeczywiście odpowiadały temu skła-
dowi, który zaaprobowany został przez Insty-
tut i przez Komisję lekarską dla spraw specyfi-
ków (składającą się z 3 medyków – profesorów 
Uniwersytetu Warszawskiego i  jednego apte-

karza), i  na który petent uzyskał pozwolenie 
Ministerstwa Zdrowia Publicznego – wszystkie 
specyfiki (podług kolejnego wyboru Dyrektora 
Instytutu) winny podlegać co rok analizie po-
nownej, i to nie tych próbek, które przez pro-
ducentów nadesłane zostają, lecz tych, któ-
re przez władze nadzorcze u producentów lub 
u  sprzedawców są pobierane (pobrany spe-
cyfik u  sprzedawcy producent jest obowiąza-
ny mu zwrócić). W ten sposób sprawa produk-
cji i  handlu specyfikami stopniowo uzdrowio-
ną by została, czego o obecnym jej stanie po-
wiedzieć nie można. /…/W Państwowym Insty-
tucie Farmaceutycznym dokonywuje się rów-
nież chemiczna kontrola pochodnych arseno-
benzolu i  w  Instytucie skupia się sekretariat 
Państwowej Komisji kontroli pochodnych arse-
nobenzolu. Związki te, krajowe lub zagranicz-
ne, przed wypuszczeniem na rynek handlowy 
podlegają badaniu chemicznemu – w Państwo-
wym Instytucie Farmaceutycznym, biologicz-
nemu – w Państwowym Instytucie Badania Su-
rowic, i klinicznemu. Dopiero po zaakceptowa-
niu preparatu przez te 3 organy, preparat na 
rynek w Polsce dopuszczony być może.

W  tym miejscu kończy się część pierwsze-
go sprawozdania dyrektora Weila relacjonują-
ca początki rejestracji leków w  pierwszych la-
tach działalności Instytutu, który stworzył i po-
prowadził. Kolejne sprawozdania PIF były publi-
kowane corocznie, aż do włączenia Instytutu do 
struktur PZH w roku 1927. W ciągu kilku kolej-
nych lat Instytut okrzepł w swojej pracy, nastą-
piła także poprawa jakości leków recepturowych 
nadsyłanych do badań, a nadzór nad lekiem ob-
jął wszystkie województwa RP.  


