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Z historii farmacji I

Organizacja rejestracji lekow
w Polsce w latach 1918-1939. czes¢ 11

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 lekow w Polsce. Oparty
na niej ponizszy artykut ma na celu przyblizenie tego niezwykle waznego aspektu historii

farmacji w odrodzonym panstwie polskim.

Marcin Batory

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Jak wspomnieliSmy wczesniej (,Lek w Polsce"
w 01/2019) - nie sposéb nie dostrzec ogromu
pracy i poswiecenia Stanistawa Weila dla zbu-
dowania nowoczesnej instytucji odpowiedzialnej
za rejestracje i nadzor nad rynkiem lekdw w od-
rodzonej Polsce. Dzi$ jest praktycznie nieznany,
cho¢ potozyt ogromne zastugi na polu farmacji
w Polsce. Kim zatem byt?

» Stanistaw Leopold Weil

Urodzit sie 15 sierpnia 1875 r. w Ozorkowie,
w rodzinie o tradycjach farmaceutycznych. Jego
dziadek, Karol Teodor Wilhem Weil, otworzyt
ok. 1825 r. apteke w tym miescie, po nim za$
przejat ja ojciec Stanistawa - Herman Robert.
Miat on jeszcze dwdch synow, Karola Frydery-
ka i Stefana Roberta, ktorzy wraz ze Stanista-
wem odziedziczyli rodzinng apteke w réwnych
czesciach. Stanistaw Weil studiowat w Karlsru-
he, Fryburgu i Bernie, gdzie w 1899 r. uzyskat
doktorat z chemii. Przed I wojng Swiatowg wy-
ktadat chemie w szkole Mitkowskiego w Warsza-
wie, byt takze redaktorem ,Wiadomosci Farma-
ceutycznych”. 1 wrzesnia 1917 r. zostat powo-
tany na stanowisko referenta do spraw farmacji
Departamentu Spraw Wewnetrznych Tymczaso-
wej Rady Stanu. Nastepnie zostat starszym re-
ferentem w Dyrekcji Stuzby Zdrowia. 15 stycz-
nia 1919 r. zostat naczelnikiem Sekcji Farmaceu-
tycznej Ministerstwa Zdrowia Publicznego. Pra-
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ce ministerialng dyrektor Weil faczyt z kierowa-
niem Pafdstwowym Instytutem Farmaceutycz-
nym, ktdremu to zajeciu mdgt sie odda¢ w wiek-
szym zakresie dopiero od pazdziernika 1921 r,,
po odejéciu z pracy w ministerstwie. Wczesniej
zorganizowat od podstaw inspekcje farmaceu-
tyczng. Jednoczesnie byt redaktorem ,Roczni-
kéw farmacji”. Piekne wspomnienie o profesorze
Weilu pozostawit nestor polskiej farmacji, prof.
Bronistaw Koskowski. Pisat on o nim tak:

Kazdy profesor wyzszej uczelni chocby odda-
ny najbardziej teoretycznym zagadnieniom na-
ukowym, przyczynia sie do wzrostu kultury na-
rodowej. Niektdrych porywa, poza scisle oderwa-
nym zagadnieniem naukowym, pasja dziatania
wszechstronnego na réznych polach: naukowym,
pedagogicznym, czy spotecznym. Do takich wia-
Snie o wszechstronnych zainteresowaniach nale-
zat profesor Stanistaw Weil. [...] We wszystkich
organizacjach czy reorganizacjach dr St. Weil
brat czynny udziat. Liczono sie z jego zdaniem,
to tez wielka szkoda stata sie dla organizacji ap-
tekarstwa, gdy dr. Weil opuscit stanowisko szefa
sekcji, przechodzac na Dyrektora Paristwowego
Zaktadu Farmaceutycznego [...]. Dr. Weil géru-
Jjacy nad wieloma swojq inteligencjgq i bogatq ini-
cjatywa, cieszyt sie duzym uznaniem ogotu dzia-
faczy i bez jego zgody nic nie postanowiono.

W latach 20. doktor Weil habilitowat sie
z chemii farmaceutycznej, z ktérej prowadzit
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wyktady na wydziale farmacji uniwersytetu.
Réwnoczesnie ztozyt wniosek o nostryfikacje dy-
plomu doktora chemii i nadanie stopnia magi-
stra farmacji, po zdaniu 3 kwietnia 1922 r. eg-
zaminu ogdlnego na Studium Farmaceutycznym
Uniwersytetu Warszawskiego. W 1930 r. jako
doktor habilitowany objat profesure na wydzia-
le farmaceutycznym. W niespetna rok od tego
wydarzenia ulegt ciezkiemu wypadkowi podczas
pobytu w Szwajcarii. Wskutek potracenia przez
rowerzyste zostat cze$ciowo sparalizowany do
konca zycia. Pomimo tego osobistego nieszcze-
$cia prof. Weil pozostat cztowiekiem aktywnym
naukowo i w 1937 r. opublikowat bardzo wysoko
oceniang ,Chemie organicznych srodkoéw leczni-
czych”. To wiasnie kolejny tom tego dzieta prze-
pisywat w piwnicy swojego domu przy ulicy Ty-
nieckiej 9 podczas Powstania Warszawskiego.
27 wrzesnia 1944 r., po upadku Mokotowa, prof.
Weil zgingt zamordowany strzatem w tyt glowy
z reki hitlerowskiego zbrodniarza.

»» Procedura rejestracji lekow

Ambicja profesora Weila byto dziatanie dla bu-
dowy nowoczesnego rynku lekéw w Polsce. Stu-
zy¢ temu miato dazenie do wprowadzania do
lecznictwa preparatéw nowych, o udokumento-
wanej skutecznosci. Stosunkowo szybko, bo juz
30 pazdziernika 1922 r., wychodzac naprzeciw
temu oczekiwaniu, Minister Zdrowia Publiczne-
go opublikowat rozporzadzenie uzupetniajace do
rozporzadzenia z 8 pazdziernika 1921 r., w ktd-
rym sformutowano m.in. nowy, wazny wymadg
stawiany wobec specyfikow zgtaszanych do re-
jestracji. Miat taki preparat byé pod wzgledem
skfadu lub postaci nowoscig stanowigcq postep
w lecznictwie. Jest zapewne rzecza watpliwg,
by kazdy lek rejestrowany przed wojng spetniat
w stu procentach ten warunek. Z drugiej strony,
w zachowanej dokumentacji archiwalnej znaj-
dujq sie negatywne rekomendacje przygotowane
przez specjalistow zatrudnionych w Panstwowym
Zaktadzie Higieny (bedacym od 1930 r. nastep-
cg PIF) dla rejestracji preparatéow, co do kto-
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rych zachodzita watpliwos¢ dotyczaca spetniania
przez nie kryterium nowosci czy skutecznosci.

Procedura rejestracji leku, zgodnie z para-
grafem 4 rozporzadzenia z dnia 8 pazdziernika
1921 r,, polegata na wniesieniu stosownego po-
dania ze skasowanymi znakami optaty stemplo-
wej. Do podania nalezato zataczy¢: dwie prob-
ki $rodka w takiem opakowaniu, w jakiem wy-
twdrca zamierza wypusci¢ go na sprzedaz, wraz
z projektem etykiet, zatacznikow, drukéw rekla-
mowych i.t.p. Jezeli lek byt preparatem ztozo-
nym, oprocz probek samego leku, nalezato do-
starczy¢ odpowiednig ilo$¢ kazdego ze sktad-
nikéw. Ponadto wytwdrca byt zobowigzany do
przestania szczegotowego sktadu preparatu, opi-
Su jego przeznaczenia i sposobu uzycia. Na zg-
danie Instytutu byt takze zobowigzany do przed-
stawienia sposobu przygotowania leku. W tym
przypadku informacja taka stanowita tajemnice
urzedowa. Na koniec nalezato zataczy¢ dowdd
wniesienia optaty za analize leku w wysokosci
ustalonej przez Ministerstwo Zdrowia Publicz-
nego. Podanie powinno by¢ zatatwione w ciggu
6 miesiecy. W 1924 r. opfata za analize specyfi-
ku farmaceutycznego wynosita 75 zt przy pierw-
szym badaniu i 50% tej kwoty przy badaniu do-
konywanym corocznie.

Zgodnie z paragrafem 5 rozporzadzenia:
Udzielone zezwolenia bedg kolejno zaciggane
w regestrze, w tym celu prowadzonym, i ogta-
szane w Dzienniku Urzedowym Ministerstwa
Zdrowia Publicznego. Numer regestu bedzie ko-
munikowany petentowi razem z udzielonem po-
zwoleniem i musi by¢ umieszczony na etykie-
cie w formie nastepujgcej: Nr. regestru M. Z. P.

, stanowi on integralng czesc etykiety. Ety-

kieta leku winna byta zawiera¢: nazwe prepara-
tu, firme wytworcy, jej adres oraz adres /abo-
ratorium wytwdrczego, dziatajace czesci sktado-
we, w przypadku skfadnikéw silnie dziatajacych
takze ich wagowe ilosci, ogdlny sposdb uzycia,
a w razie odpowiedniego zastrzezenia w pozwo-
leniu - informacje, ze lek moze by¢ wydany wy-
tacznie z przepisu lekarza. Ponadto na kazdym
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opakowaniu lekarstwa umieszczano obowigzko-
wo jego cene detaliczna, nieprzekraczajacq tak-
sy aptekarskiej. Ceny tej nie wolno byto sprze-
dawcy podnosic. Paragraf 11 rozporzadzenia za-
kazywat nierzetelnej reklamy produktow leczni-
czych, mogacej wprowadzi¢ publicznos¢ w btad
lub przekazujacej informacje niezgodne z praw-
da. Etykiety i druki reklamowe podlegaty za-
twierdzeniu przez Ministerstwo. Leki przezna-
czone do wydawania wytgcznie na recepte mo-
gty by¢ reklamowane tylko w prasie fachowe;j.
Leki wytwarzane za granicg musiaty by¢ podda-
ne tej samej procedurze rejestracyjnej.

Zezwolenie na wprowadzenie leku do obrotu
mogto by¢ cofniete w przypadku nieprzestrzega-
nia przez wytworce przepisu produkcyjnego albo
gdy przy obrocie lekiem nie przestrzegano prze-
pisOw rozporzadzenia, a takze w przypadku re-
klamowania go w niedozwolony sposdb. Kolej-
ng przestanka do cofniecia zezwolenia byto nie-
wniesienie w terminie optaty za kolejne bada-
nie coroczne.

W Archiwum Panstwowym w Warszawie (od-
dziat w Milandwku) przechowywany jest pierw-
szy ,Spis zaregestrowanych specyfikow
i kosmetykow w Polsce od 1919 r.” Jest to
dla naszego Urzedu dokument o niezwykiym
znaczeniu nie tylko historycznym, ale i bez mata
symbolicznym. Ten niepozorny poszyt formatu
zblizonego do A4, zapisany pismem odrecznym
jednej osoby o wyrobionym, czytelnym cha-
rakterze, stanowi materialny tacznik, ktéry jak
klamra spina bez mata sto lat dzielacych nas od
jego zatozenia.

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
po wszystkich zmianach ustrojowych i organiza-
cyjnych, ktére zaszty w naszym kraju, jest kon-
tynuatorem tej procedury, rozpoczetej w 1922 r.
wpisaniem do regestru pierwszego leku - pre-
paratu o nazwie ,Siderol”, zawierajacego ok. 1%
roztwor organicznie zwigzanego zelaza, ktorego
wytwdrcg byto Towarzystwo Akcyjne ,Franciszek
Karpinski” w Warszawie. Siderol otrzymat w spi-
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sie numer 1 i ten numer zostat umieszczony na
jego opakowaniu. Numery nastepnych prepara-
tow nadawano w kolejnosci wpisdw. Karty wyka-
zu podzielono pionowo na kolumny. W pierwszej
podawano numer, zas nastepne zawieraty infor-
macje o nazwie handlowej preparatu, jego skta-
dzie chemicznym, firmie wytwarzajacej, przed-
stawicielu (w przypadku gdy lek miat producen-
ta zagranicznego), numerze dziennika (kancela-
ryjnego), dacie wydania zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. Ostatnia kolumna oznaczo-
na jako ,Uwagi” zawierata informacje o katego-
rii dostepnosci: ,z przepisu lekarza” lub kreske
dla preparatéow przewidzianych do wydawania
bez recepty. W tym polu wpisywano tez adno-
tacje o pozniejszych czynnosciach urzedowych
prowadzonych wobec preparatu, takich jak po-
nowna rejestracja, zmiana kategorii dostepnosci
(np. z leku na recepte na lek OTC).

Zamkniecie zachowanego w archiwum re-
jestru na roku 1925 zbiegto sie z jego pierw-
szg publikacjg w Monitorze Polskim 19 czerwca
1925 r.,, gdzie ukazat sie jako ,Wykaz specy-
fikow farmaceutycznych zarejestrowanych
do dnia 1 maja 1925 r. w mysl § 5 Rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia Publicznego
z dnia 8 pazdziernika 1921 r. w przedmio-
cie wyrobu i obrotu specyfikow farmaceu-
tycznych.” Produkty lecznicze byty uszerego-
wane w wykazie w porzadku alfabetycznym we-
dtug nazw handlowych. Te, ktére mogty by¢ wy-
dawane wyfacznie z przepisu lekarza, opatrywa-
no adnotacja z przep. lek. Ponadto preparaty te,
jako zawierajgce skfadniki gwattownie dziatajq-
ce, a nalezace do kategorii Srodkdw, ktore ap-
teki obowigzane sg przechowywaé w odosob-
nieniu, oznaczano krzyzykiem przed nazwg, na-
tomiast leki, ktdre apteki obowigzane sq prze-
chowywaé¢ w zamknieciu - dwoma krzyzykami.
Oprdcz nazwy handlowej wykaz podawat nazwe
wytworcy oraz miasto, w ktérym miat on siedzi-
be. Wpis konczyt sie numerem regestru. W dniu
30 czerwca 1926 r. Minister Spraw Wewnetrz-
nych, ktéry od grudnia 1923 r. przejat wszyst-
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kie uprawnienia nadzoru nad produkcjq i reje-
stracja lekéw od Ministra Zdrowia Publiczne-
go, wydat rozporzadzenie o wyrobie i obrocie
specyfikow farmaceutycznych. Akt ten precy-
zowat dotychczasowe przepisy, a takze regulo-
wat produkcje domowych specyfikéw farmaceu-
tycznych, wytwarzanych przez apteki, przezna-
czonych wytacznie do sprzedazy w danej apte-
ce. Nadzor nad tymi produktami, w tym przyj-
mowanie ich zgtoszen, sprawowaty lokalne or-
gana administracji ogdlnej II instancji, w zwigz-
ku z czym nie podlegaty one wpisowi do ogdino-
krajowego wykazu. To rozporzadzenie z 1926 .
zachowato moc obowigzujacg az do lat 50. Od
1932 r. kolejne wykazy zarejestrowanych specy-
fikdw farmaceutycznych byty publikowane przez
Ministerstwo Opieki Spotecznej.

W styczniu 1936 r. w nowym uktadzie spisu
lekéw, oprocz nazw handlowych, nazw wytwor-
cdw oraz numerow rejestru, dodano dawki i ilo-
$ci jednostek dawkowania w opakowaniu kazde-
go preparatu, a na koncu jego cene urzedowg,
wyliczong na podstawie taksy aptekarskiej lub
zatwierdzong przez Ministerstwo. Ponadto w wy-
kazie pojawita sie nowa kategoria lekdw, kto-
rych nazwy zapisano kursywa. Oznaczato to, ze
mogaq by¢ one sprzedawane w drogeriach. Ostat-
ni przedwojenny petny wykaz lekéw opublikowa-
no 26 maja 1937 r. wraz z uzupetnieniem z dnia
25 listopada 1937 r. Liczyt prawie 2000 pozycji.
Najwyzszy numer w tym wykazie - 1964 - nada-
no Balsamowi Kapucynskiemu, wytwarzanemu
przez M. Krzysztoforskiego w Tarnowie.

»> Organopreparaty

Obszarem S$cistej wspotpracy resortow zdrowia
i rolnictwa byt nadzér nad produkcjg organo-
preparatow, czyli lekdw pozyskiwanych z tkanek
zwierzecych. W pierwszym opublikowanym wy-
kazie specyfikdw z 1925 r. wymieniono je w od-
rebnej grupie. Z poczatku nie nadawano im nu-
merow, tak jak miato to miejsce w przypadku le-
kéw weterynaryjnych. Sytuacja ulegta zmianie
dopiero po wejsciu w zycie rozporzadzenia Mini-
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stra Opieki Spotecznej z dnia 10 czerwca 1933 r.
,O wyrobie i obrocie preparatéow organoterapeu-
tycznych”, ktére nakazato ich ponowng rejestra-
cje. Stad od 1935 r. osobne listy organoprepara-
tow, publikowane w Monitorze Polskim, zaczety
podawac dla kazdego z nich numer nowego, od-
rebnego rejestru. I tak na przykfad Insulina PZH
a 100 i 200 j.m., wytwarzana przez Panstwowy
Zaktad Higieny w Warszawie, posiadata numer
278. Wykaz podawat preparaty ,organoterapeu-
tyczne” w podziale na produkty krajowe i zagra-
niczne. Specyfiki wymagajace przeprowadzenia
oznaczenia ich mocy biologicznej przed dopusz-
czeniem na rynek oznaczono drukiem rozstrze-
lonym. Rozporzadzenie z 1933 r. zostato uchylo-
ne przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
6 wrzesnia 1946 r., ktore przy zachowaniu przed-
wojennych regulacji ogélnych co do pozyskiwania
surowcow, sposobu nadzoru i prowadzenia pro-
dukcji, wprowadzato wymdg Scistej ewidencji po-
chodzenia tkanek poddanych obrébce, liczby wy-
produkowanych serii oraz miejsc dostarczenia
gotowych lekéw, przy jednoczesnej rezygnacji
z wyszczegolniania rodzajow pomieszczen i wy-
posazenia takich wytworni. Juz pod koniec lat 40.
organopreparaty poczeto wigczac do ogdinych le-
kospisow, by ostatecznie umiesci¢ je w urzedo-
wym spisie lekéw z 1950 r.

»» Rejestracja lekow weterynaryjnych
w latach 1918-1939

Wraz z rozpoczeciem rejestracji lekow przezna-
czonych dla ludzi, pierwsza odpowiedzialna za
to instytucja odrodzonego panstwa polskiego
- Panstwowy Instytut Farmaceutyczny - zaje-
ta sie takze wcigganiem do prowadzonego ,re-
gestru” lekow dla zwierzat. W ramach tej pro-
cedury specyfiki weterynaryjne byty wpisywane
razem z pozostatymi lekami do wspdlnego reje-
stru, otrzymujac numery wynikajace z kolejno-
$ci. Najstarszym lekiem weterynaryjnym, figu-
rujgcym w spisie pod nr 112, jest ,Mydto lecz-
nicze dla koni”, wytwarzane przez Towarzy-
stwo Akcyjne ,Franciszek Karpinski” w Warsza-
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wie. Wpis zostat dokonany pod datg 23 czerwca
1923 r. W przypadku preparatdw, z ktorych opi-
su nie wynikato ich przeznaczenie dla zwierzat,
pod nazwg produktu w kolumnie drugiej reje-
stru umieszczano informacje weteryn.[aryjny].
Ten system rejestracji produktéw leczniczych
weterynaryjnych zostat zachowany az do kon-
ca II Rzeczypospolitej. Nalezy przy tym pamie-
ta¢, ze w powszechnym uzyciu byly w tamtych
czasach takze preparaty przygotowywane z su-
rowcow farmakopealnych w aptekach lokalnych.

» Przemyst farmaceutyczny
w II Rzeczypospolitej
Poczatki przemystu farmaceutycznego w odro-
dzonej Polsce prezentowaty sie dosy¢ skromnie.
W 1919 r. na terenie bytego zaboru austriackie-
go funkcjonowato 15 firm produkujacych wyroby
farmaceutyczne, w dawnej dzielnicy pruskiej ta-
kich przedsiebiorstw byto 8, a w dawnym zaborze
rosyjskim — 8 duzych przedsiebiorstw i 31 mniej-
szych laboratoridow. Natomiast w 1939 r. byto
w Polsce 487 laboratoriow i zaktadow produkcyj-
nych, z czego 352 zajmowato sie wytacznie wy-
twarzaniem farmaceutykow, a 135 produkowa-
to dodatkowo takze inny asortyment chemiczny.
Szacuje sie, ze krajowa produkcja lekéw pokry-
wafa ok. 3/4 zapotrzebowania rynku. Najwiek-
szymi producentami pod wzgledem liczby za-
rejestrowanych preparatdéw i wartosci produkcji
byly: Chemiczno-Farmaceutyczne Zaktady Prze-
mystowe Fr. Karpinski S.A., Towarzystwo Prze-
mystu Chemiczno-Farmaceutycznego d. Magister
Klawe S.A, Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne
Warszawskie Towarzystwo Akcyjne ,Motor” S.A.
Polski przemyst farmaceutyczny okresu mie-
dzywojennego na przestrzeni 20 lat odnotowat
duzy wzrost zaréwno pod wzgledem wielkosci czy
wartosci produkcji, jak i szerokosci asortymentu.
Dosy¢ preznie rozwijata sie produkcja oparta na
wilasnej syntezie chemicznej, w tym wytwarzanie
objetych specjalnym nadzorem panstwa prepa-
ratow arsenobenzolowych, czyli najskuteczniej-
szych woéwczas chemioterapeutykdéw przeciwko
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kretkowi kity. Jest rzeczg znamienng, ze pierw-
sze rozporzadzenie Ministra Zdrowia Publicznego
w przedmiocie wyrobu i sprzedazy pochodnych
arsenobenzolu zostato wydane w dniu 20 sierpnia
1920 r., a wiec zaledwie 5 dni po rozstrzygnie-
ciu Bitwy Warszawskiej stoczonej u bram stoli-
cy. Patrzac z perspektywy warunkow tworzenia
dzisiejszej legislacji, winnismy podziw i szacunek
naszym poprzednikom, ktérzy w huku dziat do-
chodzacym zza horyzontu tworzyli prawo majace
stuzy¢ poprawie zdrowia narodu.
ok k

Podsumowujac, nalezy pozytywnie oceni¢ roz-
woj produkcji lekéw w odrodzonej Polsce oraz
udziat krajowej legislacji w regulacji tego jak
waznego obszaru zycia spotecznego.
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