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Organizacja rejestracji lekow
w Polsce w latach 1918-1939. czes¢1

Z inicjatywy Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych dla uczczenia 100-lecia odzyskania przez Polske niepodlegtosci
zostata opracowana publikacja poswiecona stuleciu rejestracji lekbw w Polsce. Oparty
na niej ponizszy artykul ma na celu przyblizenie tego niezwykle waznego aspektu historii

farmacji w odrodzonym panstwie polskim.

Marcin Batory

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

»> Wprowadzenie

Wiek XIX byt okresem, w ktérym na przestrzeni
100 lat doszto do ogromnej zmiany stosunkow
spotecznych i gospodarczych na ziemiach pol-
skich. Proces ten przebiegat z r6zng szybkoscig
w poszczegdlnych zaborach i odbywat sie w od-
miennych warunkach bedacych skutkiem roz-
nic w ustroju oraz ogdélnym poziomie rozwoju
trzech panstw zaborczych. Niezaleznie jednak
od tych uwarunkowan, wszedzie mamy do czy-
nienia z postepujacq urbanizacja i towarzysza-
cym jej rozwojem przemystu. Rosnie ogdlny po-
ziom edukacji, obserwujemy w interesujacym
nas obszarze rozwdj aptekarstwa oraz powsta-
wanie pierwszych zaktaddéw zajmujacych sie
przemystowg produkcjg lekéw. Polscy apteka-
rze i przemystowcy z branzy farmaceutycznej,
zyjac w roznych zaborach, utrzymujg wzajemne
kontakty, wydajg czasopisma i organizujq sto-
warzyszenia branzowe. tatwo zatem zrozumiec
gotowosc¢ Srodowiska farmaceutycznego do pod-
jecia prac zmierzajacych do stworzenia podwa-
lin polskiej farmacji zaréwno w wymiarze na-
ukowym, aptecznym, przemystowym, a przede
wszystkim legislacyjnym, gdy tylko nadarzy sie
ku temu sposobnos¢. Czas taki nastat pod ko-
niec I wojny $wiatowej, gdy chcac pozyskac do-
datkowego rekruta z okupowanych ziem Kon-
gresowki, cesarze niemiecki i austriacki wydali
tzw. Akt z 5 listopada 1916 r., w realizacji ktore-
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go to postanowien powotana zostata 15 stycz-
nia 1917 r. Tymczasowa Rada Stanu w Krole-
stwie Polskim. Ten wilasnie polski organ kon-
sultacyjny, ktory nie sprawowat rzeczywistej
wiadzy nad ziemiami polskimi, rozpoczat inten-
sywne i szeroko zakrojone, jak na ekstremalnie
trudne warunki, w jakich przyszto mu dziatac,
prace nad organizacjq przysztej polskiej admi-
nistracji i legislatury. W dziedzinie farmacji De-
partament Spraw Wewnetrznych Rady powotat
w lutym 1917 r. zespdt ds. opracowania Far-
makopei Polskiej, a we wrzesniu 1917 r. sekcje
farmaceutyczng. W ten sposdb zaczeto kfasé
podwaliny instytucji i praw zajmujacych sie le-
kiem w majacej sie odrodzi¢ rok pdzniej Rzecz-
pospolitej.

» Zasadnicza Ustawa Sanitarna

Odrodzona Polska sktadata sie z ziem, kto-
re przez poprzednie sto lat nalezaty do trzech
réznych bytéw panstwowych, o odrebnych po-
rzadkach prawnych. Byto zatem rzecza nie-
mozliwg uchwalenie nowych praw w takim za-
kresie, by mogty bez wywotania negatywnych
skutkow, z dnia na dzien zastgpi¢ w petni akty
prawne zaborcow. Stad nowe ustawy odwoty-
waty sie do regulacji poprzednich i nie znosity
ich catkowicie w celu unikniecia prozni praw-
nej i niebezpiecznego dla zdrowia publicznego
chaosu. Z drugiej strony intencjg twércow byto
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takie formutowanie przepiséw, by ich stoso-
wanie stuzyto budowie nowoczesnego i skon-
solidowanego panstwa. W listopadzie 1918 r.
obrot i wytwarzanie lekéw, w tym produk-
tow przemystu farmaceutycznego, regulowaty
akty prawne trzech panstw zaborczych. Mozna
przyjac¢, ze w kazdej ,bytej dzielnicy”, jak ofi-
cjalnie je nazywano w ustawodawstwie, apte-
karze i producenci kontynuowali swojq dziatal-
nos¢ na podstawie dotad obowigzujacych re-
gulacji i farmakopei. Zgodnie z opracowaniem
Z epoki:

W bytym zaborze austriackim wyrob specy-
fikéw byt dozwolony jedynie aptekom, na pra-
wo wyrobu nalezato uzyskaé zezwolenie wfadz
administracyjnych. W bytym zaborze pruskim
wyrdéb byt wolny, ograniczenia dotyczyty jedy-
nie sposobu opakowania i ekspedycji: specyfi-
ki zawierajace w swym skfadzie Srodki trujg-
ce i gwattownie dziatajace, mogty by¢ sprze-
dawane jedynie za receptami lekarzy. W by-
tym zaborze rosyjskim obowigzkowo nalezato
uzyskac uprzednie zezwolenie wfadz sanitar-
nych. Zezwolenia na wyrdb udzielano nie 0so-
bom, ubiegajacym sie o nie, lecz wszystkim
aptekom. Wykaz dozwolonych do wyrobu spe-
cyfikéw, z podaniem drobiazgowego przepisu
na nie byt ogfaszany w urzedowym organie,
bez wzgledu na to, czy specyfik byt krajowego,
czy zagranicznego pochodzenia. Fabryki prze-
tworéw farmaceutycznych (galenowych prepa-
ratow) mogty wyrabiac tylko te specyfiki, ktére
byt umieszczone na liscie preparatow, dozwo-
lonych do wyrobu w tych fabrykach.

Produkcja przemystowa byta dramatycznie
zredukowana przez materialne i ludzkie stra-
ty wojenne oraz odptyw kapitatu. Szacuje sie,
ze w 1918 r. liczba robotnikdw fabrycznych
spadta do 15% stanu z roku 1914. Wobec tak
ogromnych probleméw z zaopatrzeniem w su-
rowce i leki brak ujednoliconego ustawodaw-
stwa wydawa¢ mogt sie stosunkowo mniej-
szym problemem. Nie byto tak jednak w isto-
cie, gdyz juz w 1918 r. do tymczasowych wtadz
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centralnych nowo powstatej Rzeczpospolitej
zaczety sptywac podania o dopuszczenie do
obrotu nowych lekéw. Wymog uzyskania sto-
sownego pozwolenia obowigzywat bowiem, jak
wspomniano wyzej, na terenach bytego zabo-
ru rosyjskiego i austriackiego. Tak wiec wy-
danie odpowiednich regulacji prawnych stato
sie pilng koniecznoscig. Stan ten ulegt zmianie
w dniu 19 lipca 1919 r. Wtedy to Sejm uchwa-
lit Zasadniczgq Ustawe Sanitarna powierza-
jaca nadzor nad sprawami zdrowotnemi Mini-
sterstwu Zdrowia Publicznego.

Do okreslonych w art. 2 ustawy kompeten-
cji Ministerstwa nalezat m.in.: nadzér nad do-
puszczeniem na rynek zbytu w Polsce srod-
kow leczniczych, surowic i szczepionek, oraz
regulowanie ich produkcji i sprzedazy; nadzdr
nad wyrobem i sprzedazg kosmetykdw i farb,
koncesjonowanie aptek, skfaddéw aptecznych
i innych zaktadow trudnigcych sie wyrobem
i sprzedazg srodkéw leczniczych, farmakopea
i taksa aptekarska,; sprawa hodowli i sprzeda-
zy roslin leczniczych.

Artykut 10 ustawy dawat Ministrowi prawo
ogtaszania rozporzadzen instrukcyj szczegdto-
wych wynikajacych z ustawy. W dniu 8 paz-
dziernika 1921 r. wydane zostato rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia Publicznego w przedmio-
cie wyrobu i obrotu specyfikow farmaceutycz-
nych. Pierwszy paragraf tego rozporzadzenia
stanowit, ze: Wyréb i wprowadzanie do obro-
tu specyfikow farmaceutycznych jest dozwolo-
ne tylko za uprzednim pozwoleniem Minister-
stwa Zdrowia Publicznego.

W paragrafie drugim podana zostata defini-
cja owych specyfikdow rozumianych jako Srodki
lecznicze wytwarzane chemicznie lub przetwa-
rzane mechanicznie do powszechnej sprzedazy
w aptekach, oraz w fabrykach i laboratorjach,
przeznaczonych do wyrobu ztozonych prepara-
téw farmaceutycznych (galenowych) i wprowa-
dzane na rynek pod postacig bezposrednio dla
konsumenta przeznaczong, w opakowaniu swo-
istem przez swq postac lub ilos¢. Specyfik musi
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odpowiadacé nastepujacym warunkom: 1) nie
moze ulegac rozktadowi przy dtuzszym prze-
chowywaniu 2) winien sktadem swym roéznic sie
od mieszanin, objetych krajowg lub obcokrajo-
wg farmakopea, 3) powinien odpowiadac pod
wzgledem leczniczym celowi, jaki zostat wska-
zany przez wytwarce.

Z zakresu rozporzadzenia wyfaczone zo-
staty preparaty seroterapeutyczne, szczepion-
ki i inne preparaty bakteryjne oraz preparaty
odzywcze (o ile nie przypisano im wiasciwosci
leczniczych). Wyrdb i sprzedaz szczepionek zo-
stat bowiem objety wczesniejszym rozporza-
dzeniem z dnia 21 maja 1920 r. Wprowadza-
to ono obowigzek posiadania koncesji na ich
wytwarzanie, a sam produkt finalny poddawa-
to kontroli i zwolnieniu do obrotu wydawanemu
przez Panstwowy Zaklad Badania Surowic
w Warszawie.

» Powstanie i dziatalno$¢ Panstwo-
wego Instytutu Farmaceutycznego

Urzedem podlegtym Ministerstwu Zdrowia Pu-
blicznego, odpowiedzialnym za badanie i okre-
slanie jakosci Srodkow leczniczych, opatrunko-
wych, kosmetycznych i wéd mineralnych ce-
lem orzeczenia o dopuszczeniu ich do obro-
tu w kraju, zostat natomiast Panstwowy In-
stytut Farmaceutyczny. Statut tej instytu-
Cji zostat zatwierdzony w 1922 r. Po likwida-
cji w 1923 r. Ministerstwa Zdrowia Publiczne-
go nadzér nad urzedem sprawowat Wydziat Far-
maceutyczny Generalnej Dyrekcji Stuzby Zdro-
wia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych. Tworcg
i dtugoletnim dyrektorem Instytutu byt dr Sta-
nistaw Weil. Obok niego kadre tej instytucji
tworzyto wielu specjalistow, ktorzy takze w la-
tach nastepnych wniesli swéj wktad w rozwdj
farmacji i medycyny w Polsce. Wsrdd nich byli
m.in.: dr M. Ruszkowski (pdzniejszy dyrektor
Zaktadu Badania Zywnosci), dr Janina Opien-
ska-Blauth (pdzniejsza profesor Akademii Me-
dycznej w Lublinie), dr Stanistaw Swiecki (p6z-
niejszy kierownik Dziatu Chemii Panstwowego
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Zaktadu Higieny), dr Z. Leddchowski (pdzniej-
szy profesor Politechniki Gdanskiej), dr T. Lipiec
(pdzniejszy profesor Akademii Medycznej w to-
dzi). Siedziba PIF miescita sie w budynku Pan-
stwowego Zaktadu Higieny w Warszawie, przy
ul. Chocimskiej 24. W 1927 r. Instytut zostat
wiaczony do struktur PZH jako Dziat Chemicz-
no-Farmaceutyczny i od tego momentu bada-
nia lekéw zgtoszonych do rejestracji prowadzo-
ne byty przez Dziat Chemii PZH.

1 pazdziernika 1922 na tamach 19 nume-
ru ,Wiadomosci Farmaceutycznych”, dyrek-
tor Panstwowego Instytutu Farmaceutyczne-
go Stanistaw Weil opublikowat ,Sprawozdanie
z dziatalnosci Panstwowego Instytutu Farma-
ceutycznego w okresie jego organizacji (1918-
1921)”. Jest to bez watpienia najcenniejsza re-
lacja z pierwszej reki, opisujaca budowe od
podstaw instytucji odpowiedzialnej za rejestra-
cje lekdw i nadzor nad ich rynkiem w odrodzo-
nej Rzeczpospolitej. Patrzac z perspektywy bez
mata stu lat nie sposdb nie podziwia¢ ogromu
talentu, zaangazowania i zdolnoSci organiza-
cyjnych twdrcy Panstwowego Instytutu Farma-
ceutycznego - profesora Weila. Gdy w naszej
ocenie uwzglednimy fakt, ze cato$¢ nadzoru re-
jestracji w tych pierwszych, najtrudniejszych
latach spoczywata na kilkunastoosobowym ze-
spole Instytutu oraz trzyosobowej komisji eks-
pertow, to nie sposob nie dostrzec wielkosci
zastug Stanistawa Weila, ktéremu oddajemy
w tym miejscu gtos:

Pierwsze zaczatki Panstwowego Instytutu
Farmaceutycznego datuja sie od korca 1917 r.,
a wiec niemal od chwili, gdy w édwczesnym De-
partamencie Spraw Wewnetrznych Tymcza-
sowej Rady Stanu przystgpiono do organiza-
cji spraw farmaceutycznych w odradzajacej sie
Polsce, powierzajgc organizacje tq D-rowi St.
Weilowi. /../W r. 1918 /../ opracowano wiec
i zatwierdzono tymczasowy statut Instytu-
tu i przystapiono do organizacji sktadu osobo-
wego pracowni. Dyrektorem Panstwowego In-
stytutu Farmaceutycznego zostat mianowany
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Dr St. Weil, sprawujacy wdéwczas réwnocze-
snie urzad naczelnika Wydziatu Farmaceutycz-
nego Ministerstwa Zdrowia Publicznego, a ten
dobrat do pomocy D-ra Zenona Martynowi-
cza i D-r Janine Garczynska, ktérzy w powsta-
jacym Instytucie pracowal mieli od poczat-
ku 1919 r. /.../ Na poczatku 1919 r. Minister-
stwo Zdrowia Publicznego nabyto od prywat-
nego konsorcjum niewykoriczony gmach przy
ulicy Langnerowskiej (obecnie Chocimskiej),
budowany pierwotnie na sanatorium i przy-
stapito do wykoriczenia budowy i jej przebu-
dowy na zaktady naukowo-badawcze Minister-
stwa (epidemjologiczny, farmaceutyczny, ba-
dania surowic, pasteurowski, wyrobu surowic).
Cafe pierwsze pietro gmachu tego przeznaczo-
ne zostato na instalacje Paristwowego Instytu-
tu Farmaceutycznego. Roboty w wykonczonym
gmachu posuwaty sie niezbyt szybko naprzod
i dopiero w pierwszej potowie 1920 r. pomiesz-
czenie przeznaczone na Panstwowy Instytut Far-
maceutyczny zostato doprowadzone do stadjum,
ktore umozliwiato stopniowe uruchomianie pra-
cowni. W miare tez wykonczania poszczegdlnych
pokojow, praca w Paristwowym Instytucie Farma-
ceutycznym podejmowana byta. W miedzyczasie
Dyrektorowi Instytutu powierzono w dniu 1 stycz-
nia 1919 r. kierownictwo sekcjq (departamen-
tem) Ministerstwa Zdrowia Publicznego, wsku-
tek czego prace zwigzane z organizacjq i zada-
niami Sekcji, a szczegdlnie wypadki z r. 1920
(najazd bolszewicki) uniemozliwiaty mu zaje-
cie sie intensywniejsze organizacjq i praca-
mi Instytutu, i dopiero po wydzieleniu z Sek-
cji farmaceutycznej z dniem 1 stycznia 1921 r.
najwiekszego jego dziatu, Dyrektor mégt wie-
cej uwagi poswieci¢ sprawom Instytutu, aby
wreszcie, po skasowaniu sekcji, z dn. 1 paz-
dziernika poswieci¢ sie Instytutowi wytgcznie.
Tem ttdmaczy sie sie fakt uwidoczniony w ze-
stawieniu ponizej przytoczonem, Zze dopie-
ro w drugiej pofowie 1921 r. wszystkie dzia-
ty Instytutu do zycia powotane zostaty i dopie-
ro od tej chwili Instytut w petni funkcjonowac
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zaczat. Panstwowy Instytut Farmaceutycz-
ny ma za zadanie: badanie i okreslanie jako-
sci wszelkich srodkéw leczniczych, opatrunko-
wych, kosmetycznych i wéd mineralnych; ba-
danie i okreSlanie jakosci tych srodkdw i wdd,
celem orzekania o dopuszczeniu ich do obro-
tu handlowego w kraju; badanie i okreslanie
jakosci produkowanych w kraju i znajdujacych
sie w handlu surowcéw lekarskich i wykony-
waniu prac z dziedziny Srodkdéw lekarskich,
zgodnie z zamierzeniami gospodarczemi wiadz
Panstwowych i przedsiebiorczosci prywatnej;
wykonywanie badarn nad hodowla roslin lekar-
skich i selekcjq nasion tych roslin, oraz wy-
konywanie prac, zmierzajqcych do popierania
produkcji roslin lekarskich w kraju, i ogfasza-
nie sprawozdan z czynnosci Instytutu. W mysl
tych zadan Instytut podzielony zostat na 4 od-
dziaty: 1. Dziat analizy specyfikow i kosmety-
koéw; II. Dziat kontroli dobroci Srodkow lekar-
skich i sadowej analizy Srodkdw lekarskich;
III. Dziat badania wod mineralnych; IV. Dziat
badan nad surowcami lekarskiemi i nad Srod-
kami lekarskiemi.

Przedewszystkiem zaczeto
dziat pierwszy. Trzeba byto bowiem jak naj-
szybciej zados¢ uczyni¢ kontroli przetwordéw
ztozonych, ktére w mysl przepiséw, obowig-
zujgcych w 2-ch dzielnicach Rzeczypospoli-
tej kontroli takiej poddawane by¢ musiaty nim
mogty by¢ dopuszczone do obiegu handlowe-
go. Podan o dopuszczenie do sprzedazy w Pol-
sce specyfikéw ztozono w r. 1919, a poniekad
i pod koniec roku 1918, a wiec wéwczas, gdy
Instytut jeszcze zupetnie uruchomiony nie byt
- 490, w tej liczbie 240 zagranicznych i 250
krajowych. Cyfra ta w ciggu roku 1920 wzro-
sfa o dalsze 350 podan (71 z zagranicy, 279
z kraju) i w 1921 - znowu o 232 podania,
a wiec z chwilg rozpoczynania dziatalnosci In-

uruchomiaé

stytutu od razu przed nami pietrzyto sie za-
danie dokonania 1082 analiz specyfikow. Taki
stan rzeczy musiat wywotaé to, ze w pierw-
szych okresach dziatalnosci Instytutu musiano
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borykac sie z olbrzymiemi zalegtosciami, kto-
re dopiero z biegiem czasu mozna byto wyréw-
nad. Dziat drugi: kontroli dobroci srodkdw le-
karskich, uruchomiono dopiero na dobre, row-
niez jak dziat trzeci i czwarty, pod koniec roku
1921-go; w poprzednim okresie w tym dziale
wykonywano tylko dorywczo niektore analizy,
ktére Instytut podejmowat na zadanie innych
organéw Ministerstwa Zdrowia Publicznego./
../W Panstwowym Instytucie Farmaceutycz-
nym pracuje oprocz Dyrektora, 10 chemikdw,
(1 starszy chemik, 4 chemikdéw, 2 mtodszych
chemikéw i 3 mtodszych asystentéw), 2 sity
kancelaryjne i 4 stuzby nizszej. /.../Dziat pier-
wotnej analizy specyfikow jest jednym z naj-
zmudniejszych dziatéw PIF, wiekszos$¢ bo-
wiem specyfikdw sg to mieszaniny najrézno-
rodniejszych srodkéw, czesto w dawkach mi-
nimalnych, tak ze dokonanie oznaczenia w ba-
danym produkcie wymaga nieraz wyszukiwa-
nia lub opracowywania metody, ktéryby do
celu doprowadzi¢ mogta. /.../ W okresie spra-
wozdawczym analizowano najréznorodniej-
sze specyfiki i kosmetyki; czesto skitad ich byt
bardzo ztozony i badanie ich byto nadzwyczaj-
nie utrudnione; wskutek tego praca zbyt szyb-
ko naprzéd posuwac sie nie mogfa. Znaczna
czes¢ zbadanych specyfikow i kosmetykéw pod
wzgledem swego skfadu i jakosci nie pozosta-
wiata nic do zyczenia; nie mato byto jednak
takich, ktére posiadaty zupetnie inny sktad,
niz to zadeklarowat producent, i wskutek tego
zdyskwalifikowane by¢ musiaty. Nie brak byto
i takich, ktére badZz rozktadaty sie szybko,
badz sktadaty sie z takiej kompozycji, ktdra
wykluczata moznos¢ nieszkodliwego dla zdro-
wia stosowania danego srodka; oczywiscie
i takie przetwory musiaty by¢ dyskwalifikowa-
ne. W celu dopilnowania, aby bedgce w obiegu
specyfiki rzeczywiscie odpowiadaty temu skia-
dowi, ktéry zaaprobowany zostat przez Insty-
tut i przez Komisje lekarska dla spraw specyfi-
kéw (sktadajaca sie z 3 medykdw - profesoréw
Uniwersytetu Warszawskiego i jednego apte-
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karza), i na ktdry petent uzyskat pozwolenie
Ministerstwa Zdrowia Publicznego - wszystkie
specyfiki (podtug kolejnego wyboru Dyrektora
Instytutu) winny podlegac co rok analizie po-
nownej, i to nie tych prébek, ktére przez pro-
ducentow nadestane zostaja, lecz tych, kto-
re przez wiadze nadzorcze u producentéw lub
u sprzedawcow sa pobierane (pobrany spe-
cyfik u sprzedawcy producent jest obowigza-
ny mu zwrdcic¢). W ten sposéb sprawa produk-
¢ji i handlu specyfikami stopniowo uzdrowio-
ng by zostata, czego o obecnym jej stanie po-
wiedzie¢ nie mozna. /.../W Panstwowym Insty-
tucie Farmaceutycznym dokonywuje sie réw-
niez chemiczna kontrola pochodnych arseno-
benzolu i w Instytucie skupia sie sekretariat
Paristwowej Komisji kontroli pochodnych arse-
nobenzolu. Zwigzki te, krajowe lub zagranicz-
ne, przed wypuszczeniem na rynek handlowy
podlegajg badaniu chemicznemu - w Paristwo-
wym Instytucie Farmaceutycznym, biologicz-
nemu - w Panstwowym Instytucie Badania Su-
rowic, i klinicznemu. Dopiero po zaakceptowa-
niu preparatu przez te 3 organy, preparat na
rynek w Polsce dopuszczony by¢ moze.

W tym miejscu konczy sie cze$¢ pierwsze-
go sprawozdania dyrektora Weila relacjonuja-
ca poczatki rejestracji lekow w pierwszych la-
tach dziatalnosci Instytutu, ktory stworzyt i po-
prowadzit. Kolejne sprawozdania PIF byty publi-
kowane corocznie, az do wiaczenia Instytutu do
struktur PZH w roku 1927. W ciggu kilku kolej-
nych lat Instytut okrzept w swojej pracy, nasta-
pita takze poprawa jakosci lekdw recepturowych
nadsytanych do badan, a nadzér nad lekiem ob-
jat wszystkie wojewddztwa RP.
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