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USTAWA

z dnia 28 stycznia 1987 r.

o frodkach farmaceutycznych,
Rozdzial 1
Przepisy ogélne.
Art. 1. Ustawa okre$le obowigzki przedsi¢biorstw

patistwowych i innych jednostek gospedarki uspolecznio-
nej, jednostek gospodarki nie uspolecznionsj i oséb fi-
zycznych, uczestniczgcych w produkejt 4rodkéw farma-

artykulach

sanitarnych { aptekach,

ceutycznych i artykuléw sanitarnych lub W obrocie tymi
$rodkami i artykulami, oraz obowigzki organéw admini-
stracji panstwowej — w zakresie zapewnienia odpowied-
niej jakofci drodkéw farmaceutycznych { artykuléw sani-
tarnych, a takie zasady prowadzenia aptek.

Art. 2. 1. W rozumieniu ustawy:

1} srodkami tarmaceutycznymi sg leki i surowce farma-
ceulyczne,
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2) lekami sq surowce farmaceulyczne oraz ich miesza-
niny, ktore w drodze procesu technologicznego zo-
staly przygotowane w postaci nadajacej sie do za-
slosowania w zapobieganiu, rozpbznawaniu badz le-
czeniu choréb ludzi lub zwierzat,
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leckami gotowymi sg leki produkowane przez upraw-
nionych do tego producentéw,

4) lekami recepturowymi sg leki spoizgdzane w aptece
na podstawie recepty lekarskiej,

surowcami farmaceutycznymi sa substancje badz ich
mieszaniny przeznaczone do produkcji i sporzgdzania
lekow, ’

6) artykulami sanitarnymi sq materialy opatrunkowe
oraz nici chirurgiczne i materialy o podobnym prze-
znaczeniu medycznym,

o
Rl

lub
farmaceutyczne

7) producentem jest kazda jednostka organizacyjra
osoba lizyczna produkujgca §rodki
lub artykunty sanitarne,

8) srodkiem farmaceutycznym badz artykulem sanitar-
nym podrobionym jest $rodek farmaceutyczny badz
artykul sanitarny, ktory zostal sporzadzony tak, aby
wydal sig produktem innym niz jest w rzeczywistosci,
przy czym posiada tylko pozory danego produLtu

a -nie odpowiada jego wiasciwosciom hgdz skladowi,

8) $rodkiem farmaceutycznym badZz artykutem sanitar-
nym sfalszowanym jest Srodek farmaceutyczny bgdz
artykul sanitarny, w ktérym zmieniono obowigzujacy
sklad przez dodanie, ujecie lub zmieszanie z innym
produktem, wskutek czego nastgpilo obhniZzenie jego
przydatnosci dla celow, dla ktorych byl przeznaczony,
badz wskutek czego nie odpowiada on ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym,

10) srodkiem farmaceutycznym badZz artykulem sanitar-
nym zepsutym jest $rodek farmaceutyczny bgdz arty-
kul sanitarny, ktérv nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym wskutek zmiany w
jego obowigrzujacym skladzie lub w normalnych wila-
sciwoéciach w wyniku dzialania drobnoustrojéow lub
zanieczyszczenia badz czynnikow naturalnych. takich
jak uplyw czasu, temperatura, wilgo¢, $wiatlo.

2. Minister Zdrowja i Opieki Spolecznej, w drodze
tozporzadzenia, moze:

1) uzna¢ za leki surowce farmaceutyczne lub ich mie-
szaniny pizyvgotowane w postaci nhadajgcej sig do za-
stosowania u ludzi lub zwierzat w celach Innych niz
okre§lone w ust. 1 pkt 2,

2) uzna¢ za artykulv sanitarne inne rodzaje materiatow
niz wymienione w ust. 1 pkt 6.

Art. 3. Do srodkow farmaceutycznych bedacych srod-
kami odurzajgcymi lub psychotropowymi w rozumienin
przepiséw o zapobieganiu narkomanii, w zakresie nie ure-
gulowanym tymi przepisami, stosuje sic przepisy niniej-
gzej ustawy.

Art. 4. Uprawnienia Ministra Zdrowia i Opieki Spo-
lecznej przewidziane w ustawie przysiuguja — w' odnie-
sleniu do Srodkéw farmaceulycznych i artvkuldw sanitar-
nych stosowanych wylacznie u zwierzat . — Ministrowi
Rolnictwa, Le$nictwa i Gospodarki Zywnosciowej, kiory
Qziala w tym zakresie w porozumieniu z Ministrem Zdro-
wia i Opieki Spotecznej.

Art. 5. 1. Informacja o sSrodkach tfarmdceutycznych
i artykulach sanitarnych moze by¢ przekazywana na za-
sadach i w . formie okre$lonych w drodze rozporzadzenia
przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w porozu-

mieniu 2z Ministrami: Handlu Zagranicznego, Przemysiu
Chemicznego i Lekkiego oraz Rolnictwa, Leénictwa
i Gospodarki Zywnoéciowej.

2. Zabrania sie prowadzen’a reklamy lekow.
Rozdziat 2

Jekosé érodkow farmaceulycznych i artykulow
sanitarnych.

Arl. 6. 1. Srodki farmaceutyczne i artykuty sanitarne
oraz ich opakowania muszg odpowiada¢ wymaganiom ja-
kosciowym, ustalonym przez Ministra Zdrowia i Opieki
Spoleczne].

2. Jezeli dia artykulu sapitarnego jest ustanowiona
norma w trvbhie przepiséow o normalizacji, wymagania ja-
kosciowe dla tego artykuiu ustala ta norma.

3. Opakowania srodkdéw {armaceutycznych i artyku-
tow sanitarnych muszq by¢ wlasciwie oznakowane.

Art. 7. Wymagania jakosciowe dla Srodkéw farma-
ceutycznych i artykulow sanitarnych muszg by¢ zgodne
z wymaganiami ustalonymi w umowach miedzynarodo-
wych, ktorych Polska Rzeczpospolita Ludowa jest 'strong,
oraz powinny hy¢ zgodne z wymaganiami przyjetymt
przez organizacje miedzynarodowe, ktorych Polska Rzecz-
pospolita Ludowa jest czlonkiem,.

Arl. 8. 1. Srodki farmaceutyczne i artykuly sanitarne
podlegajg wpisowi do rejestru $rodkéw farmaceutycz-
nych i artykuléw sanitarnych, zwansgo dalej ,rejestrem".

2. Rejestr jest urzedowym spisem zawierajgcym usta-
lenia o skladzie, postaci i wymaganiach jakosciowych
$rodkéw farmaceutycznych i artykuldw sanitarnych oraz
ich opakowan, a takze wskazanie metod badania tych
srodkow i artykulow.

3. Re]estr prowadzi Minister Zdrowia i Opxekl Spo-
lecznej.

4. Rejestr jest dostepny dla osob majacych w tym
interes prawny, z wylgczeniem danych objgtych tajem-
nicg panstwowa 1 stuzbowa.

Art. 9. 1. Wpis $rodka farmaceulycznego lub arty-
kulu sanitarnego do rejestru mastepuje na wniosek za-
interesowanej jednostki organizacyjnej lub osohy fizycz-
nej albo producenta zagranicznego.

7. Warunkiem wpisu $rodka farmaceutycznego lul
artykulu sanitarnego do rejestru. jest uzyskanie przez ten
$srodek lub artykul pozytywnych wynikéw badan labo-
ratoryjnych, a w razie potrzeby rdéwniez badan klinicz-
nych — w zakresie nlezbednym do wszechstronnego usta-
lenia ich wlaéciwosci.

Art. 10, 1. Badania laboratoryjne srodkéw farma-
ceutycznych i artykuléw sanitarnych przeprowadzajg upo-
waznione przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej jed-
nostki badawczo-rozwojowe i inne jednostki organiza-
cyjne.

2. Badania laboraloryjne przeprowadza sie na koszt
ubiegajacego sie o wpis srodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego do rejestru.

Art. 11. 1, Badania kliniczne $rodkéw farmaceutycz-
nych i artykuléw sanitarnych przeprowadzajg zaklady
spotecznej stuzby zdrowia. upowaznione przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej, po uzyskaniu pozytywnych
wynikéw badah laboratoryjnych, co do wtasciwosci érod-
ka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego.
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2. Przy przeprowadzania badan klinicznych $rodka
farmaceutycznego lub artykutu sanitarnego nalety zacho-
‘WAC nastepujace warunki:

3) badania nie moga stanowi¢ zagrozenia dla zycia lub
zdrowia ludzkieyo,

2) drodek farmaceutyczny lub artvkul saniterny moze
by¢ zastosowany po uprzednim poinformowaniu o isto-
cle badan i przewidywanych skutkach: '

a) u osoby pelnoletnie}, ktora wyrazila na to zgode

na pismie,

b) u osoby maloletniej po uzyskaniu zgody na pidmie

jej przedstawiciela ustawowego;

— zgoda ta mote byé w kazdym czasie

8) celowos¢ zastosowania $rodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego u tej osoby zostata orzeczona
komisyjnie przez co najmniej 3 iekarzy posiadajg-
cych specjalistyczne kwalifikacje.

3. Badania kliniczne $rodka farmaceutveznego 1 arty-
kulu sanitarnego przeprowadza sie na koszt uhiegajgcego
sie o wpis do rejestru.

cofnigta,

Art. 12, Badania kliniczne $rodkow farmaceutycznych
i artykuléw sanitarnych stosowanych wylgcznie u zwie-
rzgt przeprowadzajg jednostki organizacyjne upowaznione
przez Ministra Rolnictwa, Les$nictwa i Gospodarki Zyw-
nodciowej. Przepis art. 11 ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

Art. 13. Po wpjsaniu $rodka {armaceulycznego lub
artykulu sanitarnego do rejestru ubiegajacemu sig o wpis
wydaje sie certyfikat rejeslracyjny okredlajgcy nazwe
$rodka lub artvkulu, jego postac i sklad oraz wymagania
jakosciowe.

Art. 14. 1. Wpisanie do rejestru $rodka farmaceu-
tycznego lub artykulu sanitarnego produkowanego za
granica podlega oplacie, ktorej wysoko$¢ ustala Minister
Zdrowia i Opieki Spolecznej w pornzumieniu z Ministrem
Finans6w.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sig, jezeli umowy lub
porozumienia micdzynarodowe, ktérych DPolska Rzecz-
pospolita Ludowa jest strong, stanowia inaczej.

Art. 15. Podstawowe wymagania dotyczgce metod
badania, skiadu, jako$cl Srodkéw farmaceulycznych i nie-
ktorych ich opakowan oraz niektorych artykuléw sanitar-
nych i ich opakowan okresla sig w Farmakopei Polskiej,

wydawanej okresowo przez Ministra- Zdrowia i Opieki
Spotecznej.
Art. 16, Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w
drodze rorporzadzenia, okreéla:
1) szczegdiowe zasady i sposob prowadzenia rejestru,
wymagania, jakim powinien odpowiada¢ wniosek

o wpis do rejestru, tryb postepowania przy dokony-
waniu wpiséw, zmian i skreslen w rejestrze oraz
tryb jego udostepniania,

2) szczegolowe zascdy i warunki przeprowadzania hadan
laboratoryjnych i klinicznych $rodkéw tarmaceutycz-
nych i artykuléw sanitarnych,

3) sposéb oznakowania opakowan
tycznych i artvkuléw sanitarnych,

stodkow  farmaceu-

Rozdzial 3

Produkcja srodkow farmaceutvceznych i artykulow
sanitarnych oraz obrét tymi Srodkami 1 aertykulaml.

Art. 17. Przedsigbiorsiwa panstwowe i inne jednosﬂ\ji
organizacyjne uprawnione do produkcji srodkow farma-
ceutycznych Iub artykuléw sanitarnvch oraz  jednostki

uprawnione do przywozu z zagranicy i wywozu za gra-
nice srodkéw farmaceutycznych { artykulow sanitarnych
sq obowigzane zasigga¢ opinii Ministra Zdrowia i Opieki
8potecznej co do iloiciowych potrzeb, wielkosci produkcit
i asortymentu dostaw oraz stanu zapaséw .tych $rodkéw
i artykuléw.

Art. 18. Na wniosek Ministra Zdrowia i Opieki Spo-
fecznej organy zalozycielskie przedsiebiorstw panstwo-
wych sg ohbowlazane uwzglednia¢ potrzeby w zakresie
produkcji niezbednych dla lecznictwa $rodkow farmaceu-
{vezaych lub artykuldw sanitarmych; w tym zakresie sto-
suje . sie odpowiednio przepis art. 54 ustawy z dnia
25 wrrednia 1981 r. o przedsigbiorstwach panstwowych
Dz, U Ny 24, pow 122, 2 1982 r, Nr 45, poz. 289, z 19831,
Nr 36, pow. 165 i Nr 39, poz, 176 craz z 1984 r. Nr 45,
poz. 242 1 Nr 54, poz. 275}

Art. 19 1. Produkcja $rodka farmaceutycznego lub
artykuiu sonitarnego wymaga zezwolenia Ministra Zdro-
wia i Ogpieki Spoleczne].

2. Zezwolenie na produkceje srodka farmaceutycziego
lub arlykuta sanitearnego moze by¢ wydane tylko dla
frodka lub artvkulu wpisanego do rejestru,

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej moze ustali¢
wykaz $rodkdéw farmaceutycznych i artykuléw sanitar-
nvch, ktére mogg by¢ produkowane bez zezwolenia.

4. Nie wymaga zezwolenia produkcja $rodkéw farma-
ceulycznych lub artykutéw sanitarnych:

1) przeznaczonych w caloSci na eksport, jezeli wyma-
gania jakoSciowe sg okreslane przez zamawiajgceqo,
2) w aptekach na zasadach okreélonych w art. 25 i 28.

Art. 20. Przedsighiorstwa panstwowe, inne jednostki
gospodarki uspolecznionej, jednostki gospodarki nie uspo-
tecznionej lub osoby fizyczne, ubiegajgce sie o uzyskanie
zezwolenia na produkeje Srodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego, powinny:

1) posiada¢

woart, 13,
2) spelniad wymagania organizacyjne, techniczne 1 ka-

drowe zapewniajqce produkcje $rodka farmaceutycz-

nego lub artvykulu sanitarnego ustalonej jakosci oraz
jego naleiyte oznakowanie, opakowanie i przecho-
wywanie, a takze odpowiednig kontrole wewnetrzng.

Art. 21, 1. Zezwolenie na produkcje sSrodka farma-
ceulycenego lub artykuly sanitarnego okresla:

certyfikat rejastracyjny, o ktorym mowa

1) producenta érodka Jarmaceutycznego lub artvkulu
sanitarneqo,
2) nazweg $rodka farmaceutvceznego lub artykulu sani-

tarnego, jego postac i sktad,

3) wymagania co do skladu, jako$ci oraz zakresu i me-
tod kontroli jako$ci $rodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego, jego oznakowania, opakowania
i przechowywania, a takze treéci i formy informacjl
o tym $rodku lub artykule,

4} okres waznosci érodka farmaceutycznego lub artykulu
sanitarnego, jezeli taki okres wainoéci dla danegd
drodka lub arivkulu jest wymagany,

5) obowiazki producenta w braku mozliwosci dalsze]
produkcji Srodka farmaceutyczneqgo lub. artykutu sa-
nitarnego,

6) okres wainosci zezwolenia.

2. Zezwolenie, ¢ ktérym mowa w ust. 1, moze okres
$la¢ obowigzki producenta w zakresie zbierania infor-
macji o ewentualnych dzialaniach ubocznych leku. Ilub
artykutu sanitarnego w-okresie 24 miesiecy od dnia pode
jecia produkcji.
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Art. 22, Producent,
obowigzany do:

Ktory otrzymat zezwelenie, jest

1) podjecia produkcji w - okresie 12 od dnia
otrzymania zezwolenia,

przestrzegania warunkow okrestonych w zezwoleniu,
zapewnienia wewngtrznej kontroli jakosci: produke-
wanego $rodka farmaceutycznego iub artykulu sani-
tarnego, jego wilasciwego oznakowania, opakowania
i przechowywania,

udostepniania organom nadzoru farmaceulycznego
wszelkich - danych, dokumentow i innych materialow
dotyczacych produkowaneqgo Srodka farmeceutyvezne-

go lub artykulu sanitarnego.

Art. 23. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej cofa
zezwolenie na produkcje, o kidrym mowa w art, 1% ust. 1,
w razie sltwierdzenia razgcego naruszania przez producen-
Ha przepisow art. 20 pkt 2 i art. 22 oraz moie colngé -—
w razie skreslenia srodka farmaccutycznego lub artvkohu
samitarneqgo z urzedowego spisu lekow lub innych wy-
kazdw, o kidrveh mowa w art. 28 wvst. 1.

Art. 24. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w
drodze rozporzadzenia, okresla szczegdlowe wymagania,
jakim powinien odpowiada¢ wniosek o wydanie zezwo-
lenia na produkcje, tryb powiadamiania o rozpoczecin
{ zaprzestaniu produkcji oraz szczegdlowe zasady 1 wa-

miesiecy

2
3

nnki przeprowadzania badan laboratoryjnveh zwigzanyeh

1 postepowaniem o

Art. 25. 1. Leki recepturowe mogg bye
wylgeznie w aptekach.

2. Do sporzgdzania lekow
slosowane  surowce farmaceutyczne objgle wykazemi,
o ktorych mowa w art, 28 ust. 1, oraz dopuszczone do
okresoweqo obrotu na podstawie usi. 3 tego artykulu.

Art, 26, W aptekach moga by¢ produkowane leki
golowe na zasadach okre$lonych przez Ministra Zdrowia
i Opieki Spiolecznej, dozwolone przez tego ministra. Prza-
pis art. 25 ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

Art, 270 1. Przywozi¢ z zagranicy mozna lylko $rodki
famaceutyezne 1 arlvkuly sanitarne objete urzedowym
spisem lekow lub innymi wykazami, ktorych mowa
woart. 28 ust. 1.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej moze wy-
razi¢ zgode na przywdz z zagranicy, na potrzeby odbior-
cow indyvwidualnych, jdrodkow farmaceutyeznych i arty-
kuléw sanitarnveh nie objetych urzedowym spisem lekow
ub innymi wykazami,

3. Nie wymaqga zqody Ministre Zdrowia i Opieki Spo-
lecznej przywdz 2 zagrapicy $rodkow farmaceutycznycl
i artykutdow sanitarnvch dla celow naukowych oraz na
wlasne polrzeby. ’

Art, 28. 1. Do obrotu moina wprowadzal Srodki lar-
maceulyczne 1 artykuly sanitarne objele urzedowvm spi-
sem lekow i innymi wykazami ustalonymi przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej.

2. Urzedowym spisem lekow 1 innvmi wykazami
moga byé objele tylko $rodki farmaceutyczne i arlykuty
sanitarne wpisane do rejestru.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej moze wy-
razi¢ zgodg na okresowe wprowadzenie do obrotu Srodka
farmaceutycznego lub artvkulu sanitarnego bez zachowa-
nia warunkow, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, jezeli jest
o uzasadnione potrzebami leczniclwa, po przeprowadze-
niu niezbednych badat laboralorvinych. Przepisy art. 10
stosuje sie odpowiednio.

cofniecia zezwolenia na produkcle.

sporzgy dzane

recepturowych mwoegg bhyé

O

4. Minister Zdrowia i Opieki Spofteczncj, w drodze
rozporzgdzenia, okresla szczegélowe zasady i tryb usta-
lania wrzedowego spisu lekow oraz innych wykazéw érod-
kow farmaceutycznych i artykuldw sanitarnych.

Art. 29. 1. Obrét hurtowy lekami gotowymi i surow-
cami farmaceulycznymi przeznaczonymi do produkcji lub
sporzgdzania lekéw w aptekach oraz artykulami sanilar-

nymi moga prowadzi¢ wylgcznie panstwowe jednostki
organizacyjne zaopairzenia {armaceulycznego tworzone

przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej lub za jego
zgodg, a w odniesieniu do lekéw gotowych i artykuléw
sanitarnych stosowanych wylgcznie u zwierzgt -~ pan-
siwowe jednostki organizacyjne tworzone przez Ministra
Rolnictwa, Leénictwa i Gospodarki Zywnoiciowej lub za
jeyo zgodag.

2. Obhrdt  detaliczny $rodkami  farmaceutycznymi
i artykutami sanitarnymi prowadzg apteki, a w odnie-
sienju do Srodkdw farmaceutycznych i artykuléw saniter-
nych stosowanych wylacznie v zwierzgt — rowniez za-
klady lecunicze dla zwierzat, na zasadach okreslonych w
drodze rozporzadzenia przez Ministra Rolnictwa, Lesni-
ctwa i Gospodarki Zywnoéciowej, w porozumienia z Mi-
nistrem Zdrowia i Opieki Spolecznej.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w drodze
rozporzgdzenia, moie okreslic wykaz $Srodkéw larmaceu-
tycznych i artykuldw sanitarnych, ktére moga byé przed-
miotem ohrotu detalicznego porza aptekami.

Arl. 30. 1. Srodki farmaceutyczne i artykuly sani-
tarne mogsg znajdowac sie w obrocie i hyé stosowane w
ustalonym terminie waznosci.

2. Po uplywie terminu waznosci $rodki farmaceu-
tyczne i artykuly sanitarne moga nadal pozostawad w
obrocie i byé stosowane, jezeli w wyniku przeprowa-
dzonych badan laboratoryjnych zostanie stwierdzone, e
odpowiadaja ustalonym wymaganiom jakosciowym. Prze-
pisy art. 10 stosuje sig odpowiednio.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okresla za-
sady 1 tryb ustalania nowego terminu waznosci srodkéw
farmaceutycznych i artyvkuldw sanitarnych.

Art. 31. Obrot lub stosowanie $rodkéw larmaceutycz-
nych badi artvkuléw sanitarnych podrokionych, sfatszo-
wanych lub zepsutych jest zahronione.

Rozdzial 4

Apteki.
Art. 32, 1. Apteki sq zakladami spoteczne] sluzby
rzdrowia  lub  jednostkami organizacvjnymi takich za-
ktadow. -

2. Zadaniem aplek jest zaopatrywanie w leki i arty-
kuly sanitarne, a tokze w inne s$rodki dozwolone przez
Ministra Zdrowia 1 Opieki Spoleczne].

3.
sporzadeaja leki recepturowe i
leki gotowe zgodnie z art. 251 26,
moga sprawdzac¢ Jakodé i tozsamosé lekdw gotowych
i recepturowych,

prowadza dzialalno$¢ w zakresie infeimacji o lekach
na potrzeby pracownikéw medycznych i dla ludnesci,
hiorg udzial w %szlalceniu i podnoszeniu kwalifikacji
farmaceutéw i innych pracownikéw medycznych,
uczesiniczq w dzialalnosci os$wiatowo-zdrowotnej,
moega prowadzi¢ inng dzialalnos¢ w zakresie okreslo-
nym przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznei.

Ponadto apteki:

produkujg niektére

5)
6)
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4. Zaopatrywanie aptek w $rodki farmaceutyczne
i artykuly sanitarne moZe odbywac sie wylacznie za po-

srednictwem  panstwowych jednostek organizacvinych,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 1.

Art. 33. 1. Apteki dzielg sie na:
1) otwarte — zaopatrujgce ogél ludnosci; mogg one

_takze zaopatrywac zaklady spolecznej stuzby zdrowia,
2) zakltadowe -— bedace jednostkami organizacvjnymi

zakladéw spolecznej stuzby zdrowia, zaopatrujace

osoby przebywajgce w takich - zakladach, '

3) resortowe — zaopatrujace osoby korzystajgce ze
$wiadczefi zakladow spotecznej stuzhy zdrowia pod-
legtych Ministrom: Komunikacji, Obrony Narodowe},
Sprawiedliwoéci oraz Spraw Wewnetrznych, bedace
jednostkami organizacyjnymi tych zakladow.

2. W zaleznecsci od zakresu i rodzaju wykonywanych
zadan apteki dzielg sie na typy.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okresla typy
aptak oraz zakres 1 rodzaj czynnosci nalezgcych do
aptek poszczegdlnych typow.

Art. 34. 1. Leki i artykuly sanitarne sa wydawane
przez apteki na podstawie recept lekarskich albo zapo-
trzebowan uprawnionych jednostek organizacyjnych lub
uprawnionych os6b fizycznych.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej moze okre-
§lic, jakie leki i artykuly sanilarne mogg byc¢ wydawane
przez apteki bez recepty lekarskiej

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w drodze
rozporzgdzenia, okresla szczegdlowe zasady wydawania
przez apteki lekdw 1 artykuldw sanilarnych.

Art. 35. 1. Kievownikiem copteki jest farmaceuta,

2. Kierownik apteki jest odpowiedzialny za jej pro-
wadzenie, @ w szczegoélnosci za zgodne z ohowigzujgeymi
przepisami wydawanie, przechowywanie i oznakowanie
$rodkow farmaceutycznyveh | aMtykutow sanitarnych, a tak-
ze za organizacje pracy w aptece, zapewniajaca prawidio-
we sporzadzanie lekow recepturowvch, produkowanie le-
kow gotowych oraz udzielanie informacji o lekach.

Art. 36, Szczegdlowe kwalifikacje zawodowe wyma-
gane od kierownika apteki oraz od pracownikéw wyko-
nujgcych czynnosci fachcwe w aptece okreslajg przepisy
odrebne. :

Art. 37. 1. Apteki otwarte moga hy¢ prowedzone wy-
tgcznie przez panstwowe jednostki organizacvijne, o kto-
rych mowa w art. 29 ust. 1, w ramach planu rozmieszcze-~
nia aplek otwartych ustalaneyo przez wilasciwg miejsco-
wo wojewddzkg rade narodowa.

2. Utworzenie apteki otwartej, ziniana jej typu i unie-
ruchomienie apteki wymaga =zgody terenowego organu
administracji panstwowej o wiasciwosci szczegdlnej do
spraw zdrowia i opieki spolecznej stopnia wojewddzkie-
go, wyrazonej po zasiegnicciu opinii wlasciwej komisjl
rady narodowej stopnia podstawowego.

Art. 38. 1. Rozkiad godzin pracy aptek olwartych
powinien by¢ dostosowany do potrzeb ludnosci i zapew-
nia¢ dostepnosé ich $wiadczen rdwnieZ w porze nocnej,
w niedziele, $wieta i dni wolne od pracy.

2. Rozklad godzin pracy aptek otwarlych na danym
terenie ustala paristwowa jednostka organizacvjna prowa-
dzaca apteke, w porozumieniv z terencwym organem
administracji panstwowei o wlasciwosci ogoinej stopnia
wojewddzkiego, ktory zajmuje stanowisko po zasiegnie-
ciu opinii wlasciwej komisji rady narodow®j stopnia pod-
stawowego.

Art. 39. Ministrowie: Komunikacji, Obrony Narodo-
wej, Sprawiedliwosci i Spraw Wewnelrznych, kazdy w
swoim zakresie dzialania, okie$lajg sprawy, o ktérych mo-
wa w art. 33 ust. 3 i art. 34 ust. 2 i3, w stosunku do
podleglych im zskladéw spolecznej stuzby zdrowia, z tym
ze Ministrowie Komunikacji i Sprawiedliwosci wydaja
odpowiednie przepisy w tym zakresie w porozumieniu
z Ministremt Zdrowia i Opieki Spolecznej.

Rozdzial 5

Nadzaér farmaceutyczny,

Arl. 40. 1, Minister Zdrowia 1 Opieki Spotecznej spra-
wujie zwierzchni nadzér nad przesirzeganiem przepiséw
o siodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych
i aplekach.

2. Bezposredni nadzor nad produkeja, jakoscig, prze-
chowywaniem i wprowadzaniem do obrotu s$rodkow far-
maceutyveznveh i artvkuldw sanitarnych sprawujg tere-
nowe organy administracji panstwowej o. wlasciwosci
szezegoluej do spraw zdrowia i opieki spclecznej stopnia
wojewodzkiego, zwane dalej ,terenowymi organami nad-
zoru larmaceulyczneqo’.

3. Bezpo$redni nadzér na cbrotem detalicznym $rod-
kami farmaceulycznymi i artykulami sanitarnymi stoso-
wanymi u zwierzat w zaktadach leczniczych dla zwierzqt
sprawuja terenowe organy administracji panstwowe]
o wlasciwosci szczegdlnej do spraw weterynarii stopnia
wojewodzkiego.

4. Nadzdér nad érodkami farmaceutycznymi i artyku-
lami sanitarnymi produkowanymi, przechowywanymi bad}
wprowadzanymi do obrotu przez zaklady spotecznej stuz-
by zdrowia podlegle Minisirom: Komunikacji, Obrony Na-
rodowej, Sprawiedliwosci oraz Spraw Wewnetrznych spra-
wuja wlasciwi ministrowie oraz wyznaczone przez nich
podlegte im jednostki organizacyjne.

5. W razie bezposredniego zaqgrozenia zycia lub zdro-
wia ludzkicgo lerenowe organv nadzoru farmaceutyczne-
go moga 2gdac¢ informacji i wyjasnien od zakladéw, o kio-
rych mowa w ust. 3 1 4, oraz kierowa¢ wnioski do orga-
now nadzoru wymienionych w tych ustepach. Organy te
podejmuja hiezwlocznie decyzje majace na celu usuniecie
stwierdzonych zagroze,

Art. 41, 1. Organom sprawujacym nadzér na pod-
slawie art. 40 przystuquje w zakresie ich dzialania prawos
1) wstepu do wszystkich pomieszczenl, w ktérych produ-

kuje sie Srodki farmaceutyczne lub artykuly sanitar-

ne, przechowuje sie te $rodki-tub artykuly, oraz do
pomieszczen jednostek organizacyjnych prowadzacych
obrét hurtowy lub detaliczny tymi $rodkami 1 arty-
kulami,

2) preegladania ksiag i innych dokumentéw, jezeli jest
to mniezbedne do wvjasnienia sprawy,

3) pobierania préb do badan.

2. Na wniosek jednostki organizacyjnej, w ktoérej zo-
stata pobrana préba do badan, producent $rodka farma-
ceutycznego lub artvkulu sanitarnego albo importer sg
obowigzani .do zwrotu réwnowartoéci pobranej préby.

Art. 42, 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, Ze
srodki farmaceutyczne lub artykuly sanitarne sg podro-
Lione, zepsute, sfalszowane lub z innej przyczyny nie
odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom jakoscio-
wym, a pozostawienie $rodka_ farmaceutycznego lub arty-
kutu sanitarnego w obrocie moze stanowié¢ bezposdrednie
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zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, terenowy
ergan nadzoru farmaceutycznego wydaje decyzjqowstrzy-
maniu  obrotu okresdlonym $rodkiem farmaceutycznym
lub artykutem sanitarnym.

2. Decyzja o wstrzymaniu obrotu érodkiem farma-
ceutycznym  lub artykulem sanitarnym podlega natych-
miastowemu wykonaniu.

3. O podjetej decyzji lerenowy organ nadzoru far-
maceutycznego powiadamia niezwlocznie Ministra Zdro-
wia i Opieki Spolecznej.

4. Minister Zdrowia 1 Opieki Spolecznej podejmuje
decyzje o wstrzymaniu obrotu $rodkiem farmaceutycznym
lub artykulem sanitarnym na obszarze calego kraju.

Art. 43. 1. W razie stwierdzenia, ze $rodek farma-
ceutyczny lub artykut sanitarny jest podrobiony, zepsuty,
sfalszowany lub z innej przyczyny nie odpowiada ustalo-
nym wymaganiom jakosciowym, Minister Zdrowia i Opie-
ki Spoleczne} podejmuje decyzje o zakazie wprowadzenia
lub 0 wycofaniu z obrotu tego $rodka lub artykutu oraz
w zaleznosci od okolicznosci:

1) moze zezwoli¢ na inne jego wykorzystanie lub na
zuzycie go w okreslonym celu albo

2) nakaza¢ zniszczenie go przez producenta, importera
tub jednostke prowadzgcg obrét na ich koszt.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, przyslu-
guje terenowemu organowi nadzoru farmaceutycznego,
jezeli podrobiony. zepsuty, sfalszowany lub z innej przy-
cyny nie odpowladajacy ustalonym wymaganiom jab
kosclowym $rodek farmaceutyczny lub artykul sanitarny
majduje sie wylaczmde na ohszarze jego dzialania.

Art. 44. W wypadkach wymienionych w art. 42 i 43,
a takze w razie stwierdzenia, ze okreslony sérodek farma-
ceutyczny lub artykut sanitarny jest produkowany bez
zezwolenia lub whbrew jego warunkom alho- wprowadzany
do obrotu z naruszeniem art. 28 i 29, terenowy organ
nadzoru farmaceutycznego jest uprawniony do zabezpie-
czenia pomieszezen, maszyn 1 innych urzgdzen, poétpro-
duktéw i gotowych $rodkéw farmaceutycznych lub arty-
kutow sanitarnych. Do postepowania zahezpieczajacego
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 17 -czerwca 1966 r.
0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U.
Nr 24, poz. 151, z 1975 r. Nr 16, poz. 91 oraz z 1982 r.
Nr 30, poz. 210 i Nr 45, poz. 289),

Art. 45. Minister Zdrowia i Opieki Spoleczne] w po-
rozumieniu z Ministrem — Szefem Urzedu Rady Ministréw
okreSla w drodze rozporzadzenia szczegdlowe zasady spra-
wowania nadzoru farmaceutycznego przez terenowe orga-
ny nadzoru farmaceutyczhego.

Rozdzial 6
Przépisy karne.

Art, 46. 1. Kto podrabia lub falszuje albo wprowadza
do obrotu srodki farmaceutyczne badfz artykuly sanitarne
podrobione, sfalszowane lub zepsute,

podlega karze pozhawienia wolnosci do lat 3,

2. Tej samej karze podlega, kto przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu podrobione, sfalszowane alho
zepsute $rodki farmaceutyczne lub artykuly sanitarne.

Art. 47. 1. Kto bez zezwolenia, o ktérym mows w
art. 19 wust. 1, lub whrew jego warunkom produkuje
Srodki farmaceutyczne hadz artykuly sanitarne,

podlega karze pozbawienia wolnoéci do lat 2,
ograniczenia wolnosci lub grzywny.

2. JTej samej karze podlega, kto poza panstwowg jed-
nostkg organizacyjng, .o ktérej mowa w art. 29 ust. I,
wprowadza do obrotu srodki larmaceutyczne bad:z arty-
kuly sanitarne.

3. Tej same]j karze podlega, kto w celu osiagniecia
korzysci majatkowej wprowadza do obrotu leki poza apte-
kami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat.

Art, 48, 1,

podlega karze aresztu do 3 miesiecy i grzywny
do 50.000- zt lub jednej z tych kar.

2, Kto, bedgc uprawniony do przekazywania infor-
macji o s$rodkach farmaceutycznych i artykulach sanitar-
nych, przekazuje jg w formie moggcej wprowadzi¢ w blad
co do wladciwosci leczniczych tych $rodkdw lub arty-
kutow,

Kto reklamuje leki,

podlega karze grzywny do 50.000 zi.

Art. 49, Kto uniemozliwia lub utrudnia
nadzoru farmaceutycznego wykonywanie
urzedowych,

podlega kdrze aresztu do 3 miesigcy 1 grzyway
do 50.000 zt lub jednej z tych kar.

Art. 50. . W razie skazania za przestepstwo okreslone
w art. 46 i 47 orzeka si¢ przepadek Srodkoéw farmaceu-
tyczaych lub artykuléw sanitarnych stanowigcych przed-
miot przesigpstwa oraz moina orzec przepadek narzedzi
1 przedmiotéw, ktére stuzyly iub byly przeznaczone do
popelnienia tego przestepstwa, chociaiby nie byly wia-
snoscig sprawcy.

organom
ich czynnoscl

Rozdzial 7
Przepisy przejiciowe 1 koficowe,

Art. 51, 1. Urzedowy spis lekéw i inne wykazy usta-
lone przez Ministra- Zdrowia i Opieki Spolecznej ma pod-
stawie przepiséw dotychczasowych zachowuja moc do
czasu ustalenia wykazéw, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1.

2. Farmakopea Polska wydanie 1V, wraz ze zmia-
nami wprowadzonymi decyzjami Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spolecznej, zachowuje moc i stanowi podstawe do wy-
dawania zezwolen, o ktérych mowa w art.. 19 ust. 1, w
stosunku do $rodkdéw farmaceutycznych i artvkuldéw sani-
tarnych nie objelych rejestrem.

3. Srodki farmaceutyczne i artykuly sanitarne, na
ktérych wyréb i obrét zostaly. wydane zezwolenia zgod-
nie z przepisami dotychczasowymi, wpisuje sie do reje-
sttu w terminie do dnia 1 wrze$nia 1989 r.

Art. 32. Zezwolenia na produkcje $rodkéw iarma-
ceutycznych i artykuléw sanitarnych wydane na podsta-
wie przepiséw dotychczasowych traca swaq wainosé po
uplywie trzech lat od ‘dnia wejScis w Zycie ninlejszej
ustawy, jeZeli przed uplywem tego terminu nie zostang
wydane zezwolenia na podstawie art. 19 ust. 1,

Art; 33. Tracag moc:

1) ustawa z dnia 8 stycznia 1951 r. o $rodkach farma-:
ceutycznych i odurzajgcych oraz artykuiach sanitar-
nych (Dz. U. Nr 1, poz. 4, z 1963 r. Nr 22, poz. 118
iz 1985 r. Nr 4, poz. 15),

2) ustawa z dnia & stycznia 1951 r. o aptekach (Dz. U.

_Nr 1, poz. 2), z wyjgtkiem art, 4 1 8

Art. 54. Ustawa wchodzi w Zycie z dniem 1 wrzeénia
1987 1.
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