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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 28 listopada 1987 r.

w sprawie sposobu oznakowania opakowan Srodkéw farmaceutycznych i artykuléw sanitarnych.

Na podstawie art. 16 pkt 3 ustawy z dnia 28 stycznia
1987 r. o $rodkach farmaceutycznych, artykutach sanitar-
nych i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19} zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. 1. Oznakowanie opakowania sSrodka farmaceu-
tycznego powinno zawierac:

1) nazwe Srodka farmaceutycznego i jego postac farma-
ceutyczng, a jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na

rodzaj srodka — takze jego stezenie lub zawartos$¢
substancji czynnej w preparatach w postaci dawko-
wanej,

+2) sklad s$rodka farmaceutycznego, jezeli nie jest on
dostatecznie okre$lony nazwa i innymi danymi, o
ktérych mowa w pkt 1; przy okreslaniu skladu sto-
suje sie nazwy miedzynarodowe w jezyku lacinskim,
ustalone przez Swiatowag Organizacje Zdrowia, a w
braku takich ustalen — nazwy chemiczne w jezyku
polskim,

3) ilos¢ srodka farmaceutycznego w opakowaniu, z tym
Zze opakowanie leku gotowego do iniekcji powinno
zawiera¢ dane o ilosci nominalnej plynu w pojemniku,

4) nazwe producenta,

- §) numer zezwolenia na produkcje, a jezeli zezwolenie
na produkcje nie jest wymagane — numer certyfikatu
rejestracyjnego,

6) numer serii,

7) numer kontroli seryjnej, jezeli obowigzek umieszcze-
nia tego numeru wynika z certyfikatu rejestracyjnego,

8) termin waznos$ci $rodka farmaceutycznego, a dla
lekow gotowych, ktére wymagajg specjalnego poste-
powania bezposrednio przed
takze oznaczenie okresu przydatnosci po doprowadze-
niu leku do postaci nadajacej sie¢ do zastosowania;
termin waznoéci powinien by¢ oznaczony co najmniej
przez podanie miesigca i roku; dla oznaczenia roku
uzywa si¢ dwoéch ostatnich cyfr,

9) dane o szczegélnych warunkach przechowywania
$rodka farmaceutycznego,

10) dane o sposobie postepowania ze $rodkiem farma-
ceutycznym bezposrednio przed jego zastosowaniem,

i1) dane o sposobie stosowania leku, a w przypadku
leku gotowego do iniekcji — takze informacje o spo-
sobie podawania leku,

12) napis .tylko do uzytku zewnetrznego” lub inne wias-
ciwe ostrzezenia i zakazy dotyczace stosowania leku,

13) znak ostrzegawczy wskazujacy, ze lek wplywa upo-
$ledzajaco na sprawno$é psychofizyczng kierowcow
i innych os6b obslugujgcych urzadzenia mechaniczne
w ruchu.

2. Na cpakowaniu leku gotowego, ktdry moze byc
wydany bez recepty, dopuszcza sie umieszczenie informa-
cji o wskazaniach leczniczych i dawkowaniu leku.

ich zastosowaniem —

3. Na opakowaniu leku  gotowego przeznaczonego
do stosowania wylgcznie w stacjonarnych zakladach stui-
by zdrowia umieszcza sie odpowiednig informacje.

§ 2. 1. Oznakowanie opakowania $rodka farmaceu-
tycznegc umieszcza sie na etykiecie trwale przymocowa-
nej do opakowania lub bezposrednio na opakowaniu przy
uzyciu techniki drukarskiej lub innej o podobnym cha-
rakterze.

2. Jezeli ze wzgledu na male rozmiary opakowania
bezposredniego nie mozna umie$ci¢ na nim w sposéb czy-
telny wszystkich danych, o ktérych mowa w § 1 ust. 1,
na opakowaniu bezpoirednim umieszcza sig, z zastrzeze-
niem ust. 3, co najmniej dane, o ktérych mowa w § 1
ust. 1 pkt 1, 4, 6 i 8, a pelne oznakowanie umieszcza sig
na opakowaniu zewnetrznym.

3. Dane, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pki 8, moga
byc pominiete przy oznakowaniu opakowania bezposred-
niego leku gotowego w postaci ampulek o pojemnosci
ponizej 5 ml,

§ 3. Oznakowanie opakowan artykuléw sanitarnych
powinno zawiera¢ dane, o ktérych mowa w § 1 ust. 1
pkt 1, 3, 4 i 6, a w razie potrzeby — takze dane zawarte
w pkt 8, 9, 11 i 12 tego przepisu.

§ 4. Oznakowanie Srodkéw farmaceutycznych i arty-
kuiéw sanitarnych wyprodukowanych za granicg, odpo-
wiadajgce przepisom ohowigzujacym w kraju producenta,
moze nie obejmowaé¢ niektérych oznaczen - okreslonych
w § 1--3, jezeli Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej
uzna, Ze nie sa one niezbedne do oznakowania danego
srodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego.

¢ 5. 1. Etykieta apteczna dla leku recepturowego,
sporzqdzonego w aptece otwartej, powinna zawierac:

1) adres i numer apteki,

2) imie i nazwisko osoby, dla ktdérej lek jest przezna-
_czony,

3) sklad leku lub dane wymienione w § 1 ust. 1 pkt 1,
4) sposéb uzycia leku,

5) nazwisko lekarza,

6) numer kolejny leku recepturowego,

7) datle sporzadzenia leku.

2. Etykieta apteczna dla leku recepturowego, sporza-
dzonego w aptece zakladowej, powinna zawierac:

1) dane identyfikacyjne apteki,

2) nazwe oddzialu (dziatu) lub innej komorki organiza-
cyjnej, dla kidrej lek zostal sporzadzony,

3) sktad leku lub dane wymienione w § 1 ust. 1 pkt 1,
4) date sporzgdzenia leku,
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3. Etykiety apteczne, o ktérych mowa w ust. 11 2,
powinny ponadto zawierac: )

1) emblemat oka —— dla lekéw ocznych,

2) napis ostrzegawczy ,Trucizna — tylko do uzytku
zewnetrznego” na etykietach lekow przeznaczonych
do uzytku zewnetrznego, w ktorych sklad wchodzag
srodki bardzo silnie dzialajgce,

3) dane o szczegdélnych warunkach® przechowywania

leku,
4) dane o sposobie stosowania, a w przypadku lekéw
gotowych do injekcji — takze informacje o sposobie

podawania leku.

4., Etykieta apteczna, z zastrzezeniem ust. 5, powinna
by¢ oznakowana:
1) napisem czarnym na bialym tle — dla lekow prze-
znaczonych do uzytku wewnetrznego oraz do iniekcji,
2) napisem czarnym na pomaranczowym tle — dla lekow
przeznaczonych do uzytku zewnetrznego.

5. Etykieta apteczna dla leku przeznaczonego do
iniekcji, sporzadzonego w aptece zakiadowej, powinna
by¢ oznakowana:

1} napisem czarnym na niebieskim tle, otoczonym czar-
ng obwodky — jezeli w sklad leku wchodzg srodki
bardzo silnie dzialajgce, oznaczone jako takie srodki
w urzedowym spisie lekéw lub w innych wykazach,

2) napisem czerwonvm na bialym tle, otoczonym czer-
wong obwdédkyg — jeieli w sklad leku wchodzag Srodki
silnie dzialajace, oznaczone jako takie $rodki w urze-
dowym spisie lekéw lub w innych wykazach,

6. Opakowania wlasne apteki, w ktorych wydawane
sg surowce farmaceutyczne lub leki gotowe, powinny
by¢ oznakowane danymi identyfikacyjnymi apteki oraz
danymi, o ktérych mowa w ¢ 1 ust. 1 pkt 1, 3, 6 i 8—13.

¢ 6. 1. Naczynia i inne opakowania, w ktérych
przechowuje sie w aptece surowce farmaceutyczne, prze-
znaczone do sporzgdzania lekéw recepturowych, powinny
by¢ oznakowane przez umieszczenie na nich nazwy, nu-
meru serii i terminu waznos$ci surowca ‘oraz — w razie
potrzeby — jego stezenia. Przepis § 1 ust. 1 pkt 2 stosuje
sie odpowiednio. '

2. Napisy stanowigce oznakowania, o ktérych mowa
w ust. 1, powinny by¢ wykonane w {sposoéb trwaly w
kolorze: ’

1) bialym na czarnym tle otoczonym bialag obwodkg —
dia srodkéw bardzo silnie dzialajgcych,

2) czerwonym na bialym tle otoczonym czerwong obwdéd-
ka — dla srodkéw silnie dzialajacych,

3) czarnym na biatym tle otoczonym czarng obwddkg —-
dla $rodkéw nie wymienionych w pkt 1 i 2,

§ 7. Przepisy rozporzadzenia nie naruszaja przepi-
sow dotyczacych oznakowania $rodkéw odurzajacych
i psychotropowych,

§ 8. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem ogtlo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: J. Komender



