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USTAWA
z dnia 10 pazdziernika 1991 r.

o Srodkach farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach,
hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej
Rozdzial 1

Przepisy ogodlne

Art. 1.

Opracowano na pod-
stawie: Dz.U. z 1991
r. Nr 105, poz.452, z
1993 r. Nr 16, poz.
68, Nr 47, poz. 211, z
1996 r. Nr 106, poz.
496,z 1997 r. Nr 28,
poz. 152, Nr 43, poz.
272, Nr 60, poz. 369,
Nr 88, poz. 554, Nr
121, poz. 770, z 1998
r. Nr 106, poz. 668, z
1999 r. Nr 70, poz.
778,z 2000 r. Nr 12,
poz. 136, Nr 50, poz.
599, Nr 96, poz. 1056,
Nr 120, poz. 1268.

Ustawa okres$la zasady wytwarzania 1 obrotu srodkami farmaceutycznymi i materia-
fami medycznymi oraz ustala warunki zapewniajace tym $rodkom i materiatom od-
powiednia jakos¢.

Art. 2.
1. W rozumieniu ustawy:

1) srodkami farmaceutycznymi sa leki, surowce farmaceutyczne i §rodki anty-
koncepcyjne,

2) lekami sa surowce farmaceutyczne oraz ich mieszaniny, ktére w drodze pro-
cesu technologicznego zostaly przygotowane w postaci nadajacej si¢ do sto-
sowania w leczeniu, zapobieganiu, diagnostyce chorob ludzi i zwierzat, a
takze w celu poprawy cech uzytkowych zwierzat, z wyjatkiem preparatow
stosowanych poza organizmem zZywym,

3) lekami gotowymi sa leki wytwarzane przez uprawnionych do tego wytwor-
cow,

4) lekami recepturowymi sa leki sporzadzone w aptece na podstawie recepty
lekarskiej,

5) surowcami farmaceutycznymi sa substancje oraz ich mieszaniny i przetwory
przeznaczone do produkcji 1 sporzadzania lekdw.

2. W rozumieniu ustawy materiatami medycznymi sa:

1) materiaty i preparaty opatrunkowe przeznaczone dla celow medycznych i
weterynaryjnych oraz §rodki ich mocowania,

2) chirurgiczne materialy szewne,
3) materialy stomatologiczne,

4) $rodki dezynfekujace stosowane w medycynie 1 weterynarii,
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5) surowce, potprodukty i wyroby przeznaczone do czasowego lub trwatego
stykania si¢ z powtokami ciata, w tym $rodki antykoncepcyjne, lub pozo-
stawania w tkankach w zwiazku z ich stosowaniem dla celow leczniczych,
zapobiegawczych badz diagnostycznych u ludzi i zwierzat (z wyjatkiem in-
strumentow chirurgicznych i weterynaryjnych),

6) opakowania bezposrednie srodkow farmaceutycznych i materiatow medycz-
nych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Le-
karskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej 1 Krajowej Rady Lekarsko-
Weterynaryjnej, moze, w drodze rozporzadzenia, uzna¢ za srodki farmaceutycz-
ne i materialy medyczne inne niz wymienione w ust. 1 i 2 §rodki i materiaty, bio-
rac w szczegolnosci pod uwage przeznaczenie i wykorzystanie tych §rodkow i
materialow.

4. W rozumieniu ustawy:

1) srodkiem farmaceutycznym badz materiatem medycznym podrobionym jest
srodek farmaceutyczny badZ materiat medyczny, ktory zostat sporzadzony
tak, aby wydat si¢ produktem innym niz jest w rzeczywistosci, przy czym
posiada tylko pozory danego produktu, a nie odpowiada jego wlasciwo-
sciom badz sktadowi,

2) srodkiem farmaceutycznym badz materiatem medycznym sfalszowanym jest
srodek farmaceutyczny badZ material medyczny, w ktéorym zmieniono obo-
wiazujacy sktad przez dodanie niezgodne z normami, ujecie lub zmieszanie
z innym produktem czy $rodkiem farmaceutycznym, wskutek czego nasta-
pito obnizenie jego przydatnosci dla celéw, dla ktorych byt przeznaczony,
badz wskutek czego nie odpowiada on ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym,

3) srodkiem farmaceutycznym badz materialem medycznym zepsutym jest taki
srodek farmaceutyczny badZ material medyczny, ktory nie odpowiada usta-
lonym dla niego wymaganiom jako$ciowym wskutek zmiany w jego obo-
wiazujacym skladzie lub w normalnych wiasciwosciach w wyniku dziatania
drobnoustrojow lub zanieczyszczenia badz dziataniu czynnikdéw natural-
nych, takich jak: uptyw czasu, temperatura, wilgo¢, $wiatto 1 inne.

Art. 3.

Do $rodkéw farmaceutycznych bedacych srodkami odurzajacymi lub psychotropo-
wymi w rozumieniu przepisoéw o zapobieganiu narkomanii, w zakresie nie uregulo-
wanym tymi przepisami, stosuje si¢ przepisy ustawy.

Art. 4.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, sposob i
formy reklamy i informacji o $rodkach farmaceutycznych i materiatach medycz-
nych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac,
2) informacje ktorych reklama nie moze przekazywac,

3) sposob przekazywania informacii,
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4) osoby 1 jednostki organizacyjne, ktorych udzial w reklamie jest niedopusz-
czalny.

2. Zabrania si¢ prowadzenia w $rodkach masowego przekazu reklamy lekow wy-
dawanych wytacznie z przepisu lekarza. Nie dotyczy to specjalistycznych pism
medycznych.

Rozdzial 2

Jakos¢ srodkow farmaceutycznych i materialow medycznych
oraz ich rejestracja

Art. 5.

1. Srodki farmaceutyczne oraz materiaty medyczne podlegaja wpisowi do Rejestru
Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow Medycznych zwanego dalej "reje-
strem", z zastrzezeniem przepisu ust. 2.

2. Wpisowi do rejestru nie podlegaja:
1) leki recepturowe,

2) leki gotowe, okreslone przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w dro-
dze rozporzadzenia:

a) w ktorych sktad wchodza pojedyncze, nieprzetworzone surowce farma-
ceutyczne, z tym ze w przypadku surowcow roslinnych moga one by¢ w
postaci rozdrobnionej,

b) bedace preparatami galenowymi, ptynami infuzyjnymi wytwarzanymi w
zaktadach opieki zdrowotnej lub lekami ztozonymi,

3) surowce farmaceutyczne, dla ktérych ustanawiane sa wymagania dotyczace
jakos$ci w trybie przepisu art. 17,

4) leki homeopatyczne,

5) inne $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne okre§lone przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, uwzgledniajac le-
ki, ktorych sktad nie wymaga szczegdétowych badan klinicznych.

3. Wymagania jako$ciowe 1 sktad srodkow farmaceutycznych, o ktorych mowa w
ust. 2, okres$la si¢ w Farmakopei Polskiej, wydawanej przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

Art. 6.

1. Rejestr jest urzgdowym spisem $rodkow farmaceutycznych i materialow me-
dycznych dopuszczonych w kraju do obrotu.

2. Rejestr zawiera:

1) nazweg $rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego oraz okreslenie
ich postaci i dawki,

2) nazwg 1 adres wytworcy,

3) pelne okreslenie sktadu jakosciowego 1 ilosciowego srodka farmaceutyczne-
go, jezeli nie wynikaja one z jego nazwy, a w przypadku materiatow me-
dycznych okreslenie tworzywa,
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4) wymagania jako$ciowe, a takze wskazanie metod ich badania,

5) wskazania i przeciwwskazania ich stosowania,

6) Swiadectwa badan analitycznych wykonanych przez wytworce,

7) wymagania dotyczace opakowania, przechowywania i transportu,

8) okres przydatnosci, chyba ze okres ten jest nieograniczony,

9) wymagania dotyczace oznakowania i tresci drukéw informacyjnych,

10) okresy karencji w odniesieniu do srodkow farmaceutycznych stosowanych u
zwierzat.

3. Rejestr prowadzi minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do $rod-
koéw 1 materiatow stosowanych wylacznie u zwierzat - minister wlasciwy do
spraw rolnictwa.

4. Rejestr jest dostepny dla os6b majacych w tym interes prawny, z wylaczeniem
danych objetych tajemnica panstwowa 1 stuzbowa oraz ochrona witasnosci prze-
myslowej wytworcy.

Art. 7.

1. Srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne wprowadzane do obrotu oraz ich
opakowania musza odpowiada¢ wymaganiom okreslonym w rejestrze.

2. Wymagania dla srodkéw farmaceutycznych i materiatdéw medycznych musza by¢
zgodne z wymaganiami ustalonymi w umowach migdzynarodowych, ktorych
Rzeczpospolita Polska jest strona, oraz powinny by¢ zgodne z wymaganiami
przyjetymi przez organizacje migdzynarodowe, ktorych Rzeczpospolita Polska
jest cztonkiem.

Art. 8.
1. Tworzy si¢ Komisje Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Me-
dycznych, zwang dalej "Komisja".
2. Komisja jest:
1) organem I instancji w sprawach dotyczacych rejestracji srodkow farmaceu-

tycznych 1 materiatow medycznych, w tym rowniez srodkow i materiatow
stosowanych wytacznie u zwierzat,

2) organem opiniodawczo-doradczym ministra wiasciwego do spraw zdrowia
w innych sprawach okre§lonych w ustawie, a dotyczacych §rodkéw farma-
ceutycznych i materiatow medycznych.

Art. 9.
Do zadan Komisji nalezy w szczegdlnosci:

1) merytoryczna ocena danych dotyczacych srodkéw farmaceutycznych i mate-
riatow medycznych, zawartych we wniosku o ich rejestracje, zwlaszcza w
zakresie skuteczno$ci ich dziatania i bezpieczenstwa stosowania,

2) podejmowanie uchwal w sprawach dotyczacych rejestracji srodkow farma-
ceutycznych i materiatéw medycznych,
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3) wystgpowanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o
wpisanie lub skreslenie srodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego
do rejestru,

4) okresowa analiza asortymentu §rodkéw farmaceutycznych i materialow me-
dycznych,

5) opracowywanie na uzytek lekarzy i farmaceutow informatora o bgdacych w
obrocie §rodkach farmaceutycznych i materiatach medycznych oraz biezace
informowanie o zarejestrowanych i skreslonych z rejestru srodkach i mate-
riatach,

6) opracowywanie projektow wykazow §rodkéw farmaceutycznych i materia-
16w medycznych nie podlegajacych wpisowi do rejestru, o ktorych mowa w
art. Sust. 2 pkt215.

Art. 10.

1. Komisja sktada si¢ z 12-18 cztonkow, ktérych powotuje na okres 5 lat minister
wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa 1 po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej oraz Polskiego Towarzy-
stwa Farmaceutycznego.

2. Komisja wybiera ze swego grona przewodniczacego i 2 wiceprzewodniczacych.

3. Cztonkowie Komisji petnia swoje funkcje odptatnie.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wilasciwym
do spraw rolnictwa, po zasig¢gnig¢ciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, Na-
czelnej Rady Lekarskiej oraz Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej, okresli,
w drodze rozporzadzenia, organizacj¢ i tryb dziatania Komisji sposéb podejmo-
wania przez nia uchwal, a takze szczegotowe zasady wynagradzania jej czlon-
kow, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) liczbg 0s6b wchodzacych w sktad Komisji,
2) zadania prezydium Komisji,
3) zadania przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacego Komisji.

Art. 11.

1. Z wnioskiem o wpis $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego do re-
jestru wystepuje wytworca lub importer, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1.

2. Wpis do rejestru wazny jest przez okres w nim podany, nie dluzej jednak niz 5
lat.

3. Okres waznosci wpisu:
1) moze by¢ przedtuzony na wniosek podmiotéw wymienionych w ust.1,

2) moze by¢ skrocony w wyniku stwierdzenia lub podejrzenia dziatania tok-
sycznego, braku skutecznos$ci, a takze bezpieczenstwa stosowania $rodka
farmaceutycznego lub materiatu medycznego.
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Art. 12.

1. Wpis do rejestru, odmowa wpisu, skreslenie z rejestru, a takze przedtuzenie lub
skrocenie okresu wazno$ci wpisu §rodka farmaceutycznego lub materiatu me-
dycznego nastgpuje w drodze uchwaty Komis;ji.

2. Od uchwat Komisji w sprawach wymienionych w ust.1 stuzy odwotanie do mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia, a w odniesieniu do $rodkéw i1 materiatow
stosowanych wytacznie u zwierzat - do ministra wlasciwego do spraw rolnictwa.

3. W sprawach wymienionych w ust.1 Komisja moze podja¢ uchwate z urzedu badz
na wniosek odpowiednio ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub ministra
wiasciwego do spraw rolnictwa.

Art. 13.

1. Postgpowanie rejestracyjne powinno zakonczy¢ si¢ bez zbg¢dnej zwtloki, nie pdz-
niej niz w ciagu roku od dnia ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1.

2. Na wniosek Komisji termin okreslony w ust.1 moze by¢ przedtuzony na czas
okreslony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. W sprawach nie uregulowanych w ustawie do postgpowania rejestracyjnego sto-
suje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu postegpowania administracyjnego.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, szcze-
gotowe zasady 1 sposob prowadzenia rejestru oraz wymagania, jakim powinien
odpowiada¢ wniosek o wpis do rejestru, tryb postgpowania przy dokonywaniu
wpisoéw, zmian i skre§len w rejestrze oraz tryb jego udostepniania.

5. Za wpisanie $rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego do rejestru
oraz za przedluzenie waznosci wpisu, pobiera si¢ optate.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
ko$¢ oplaty za wpis oraz tryb jej uiszczania, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
zréznicowania wysokos$ci optaty za ocen¢ dokumentacji rejestracyjnej i przedhu-
zenie wazno$ci wpisu do rejestru.

Art. 14.

1. Po wpisaniu $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego do rejestru
ubiegajacemu si¢ o wpis wydaje si¢ $wiadectwo rejestracji, ktore zawiera:
1) oznaczenie i adres wytworcy,

2) nazwg Srodka lub materiatu, jego posta¢, dawke substancji czynnej i petny
sktad,

3) okres waznosci $rodka lub materiatu,
4) okres wazno$ci wpisu do rejestru.

2. Swiadectwo rejestracji stanowi dowod wpisania $rodka lub materiatu do rejestru.

Art. 15.

1. Warunkiem wpisu §rodkéw farmaceutycznych 1 materiatow medycznych do reje-
stru jest uzyskanie przez te srodki i materialy pozytywnych wynikéw badan labo-
ratoryjnych, a w razie potrzeby rowniez badan klinicznych w zakresie niezbed-
nym do wszechstronnego ustalania ich wlasciwosci.
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2. Komisja moze uznaé za wystarczajace, w catosci lub w cz¢sci, wyniki badan la-
boratoryjnych i klinicznych przedstawione przez wytworcg lub importera.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Komisji i Naczelnej
Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz jednostek upowaz- pkt3 w ust. 1 i ust. 2
nionych do przeprowadzania badan laboratoryjnych i klinicznych, uwzglgdnia- w art. 16 skreslone
jac w szczegolnosci wyposazenie i kadrg tych jednostek oraz szczegotowe wa-
runki przeprowadzania tych badan, z uwzglednieniem zakresu i metod tych ba-
dan.
4. Badania kliniczne i laboratoryjne srodkéw 1 materialéw stosowanych wytacznie u
zwierzat prowadza jednostki organizacyjne upowaznione przez ministra wtasci-
wego do spraw rolnictwa.

Art. 16.

1. Przy przeprowadzaniu badan klinicznych $rodka farmaceutycznego lub materialu
medycznego nalezy zachowac¢ nastgpujace warunki:
1) badania kliniczne moga by¢ podj¢te dopiero po uzyskaniu pozytywnej oceny
badan przedklinicznych przeprowadzonej przez Komisjg,
2) badania kliniczne §rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego badz
potencjalnego leku moga by¢ przeprowadzane na zasadach okreslonych w
odrebnych przepisach, dotyczacych eksperymentu medycznego,

Art. 17.

Podstawowe wymagania dotyczace jakosci 1 metod badania srodkéw farmaceutycz-
nych i materialdw medycznych oraz ich opakowan okresla si¢ w Farmakopei Pol-
skiej.

Art. 18.

1. Na podstawie prowadzonego rejestru minister wlasciwy do spraw zdrowia publi-
kuje okresowo, nie rzadziej niz dwa razy w roku, wykaz srodkow farmaceutycz-
nych 1 materiatéw medycznych dopuszczonych do obrotu w kraju.

2. Wykaz zawiera: nazwe¢ $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego, je-
go postaé, niezbgdne informacje o skladzie, informacje wskazujace na ograni-
czenie w jego wydawaniu badz stosowaniu, wielko§¢ opakowania, nazweg i kraj
Wytworcy oraz jego ceng.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
wykazy lekow przeznaczonych wylacznie do stosowania w zaktadzie opieki
zdrowotnej, uwzgledniajac, ze ich przyjmowanie powinno odbywaé si¢ pod
kontrolg lekarza.
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Rozdzial 3

Wytwarzanie Srodkow farmaceutycznych i materialow medycznych

Art. 19.

1. Podjgcie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania srodkow farmaceu-
tycznych lub materialdéw medycznych wymaga uzyskania koncesji Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego, a w przypadku srodkow 1 materiatéw stosowanych
wylacznie u zwierzat wymaga uzyskania koncesji Gtownego Lekarza Weteryna-
rii, wydanej w porozumieniu z Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

2. Koncesja na wytwarzanie §rodkéw farmaceutycznych lub materiatow medycz-
nych moze by¢ wydana tylko dla §rodkéw lub materiatow wpisanych do rejestru.

3. Wydanie koncesji, o ktorych mowa w ust. 1, podlega optacie.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
kos$¢ optaty za wydanie koncesji uwzgledniajac jej zroznicowanie w zaleznos$ci
od rodzaju wytwarzanego $rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego.

5. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
ko$¢ optaty za wydanie koncesji w zakresie wytwarzania $rodkow farmaceu-
tycznych 1 materiatbw medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat,
uwzgledniajac jej zroznicowanie w zalezno$ci od rodzaju wytwarzanego $rodka
farmaceutycznego lub materiatlu medycznego.

Art. 20.

Przedsigbiorcy ubiegajacy si¢ o wydanie koncesji musza spelnia¢ wymagania organi-
zacyjne, techniczne i kadrowe, zapewniajace wytwarzanie §rodkéw farmaceutycz-
nych i materiatow medycznych o ustalonej jakosci zgodnie z wymogami okreslonymi
W rejestrze.

Art. 21.

1. Koncesja na wytwarzanie $srodkow farmaceutycznych lub materiatow medycz-
nych zawiera:

1) oznaczenie wytworcy 1 jego siedziby,

2) okreslenie zakresu wytwarzania oraz rodzajow $rodkow farmaceutycznych i
materialdéw medycznych,

3) wskazanie miejsca wytwarzania,
4) date rozpoczecia dziatalnosci,

5) okreslenie obowiazkéw wytworcy w razie zaprzestania wytwarzania $rodka
lub materiatu,

6) okres waznosci konces;ji.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
inne dane poza wymienionymi w ust. 1, ktore powinna zawiera¢ koncesja.
Art. 22.

Wytworca, ktory uzyskat koncesjg, obowiazany jest do:
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1) zapewnienia jakos$ci §rodka lub materiatu okreslonej w rejestrze,
2) przestrzegania warunkow wytwarzania okreslonych w art. 20,

3) umozliwienia organom Inspekcji Farmaceutycznej dokonania w dowolnym
czasie inspekcji, dostarczania im probek archiwalnych oraz wszelkich da-
nych, dokumentoéw i innych materiatow dotyczacych wytwarzania,

4) zbierania informacji o ewentualnych niepozadanych dziataniach $rodka lub
materiatu 1 przekazywania ich organom Inspekcji Farmaceutycznej oraz
Komisji,

5) zawiadamiania organu koncesyjnego oraz organow Inspekcji Farmaceutycz-
nej o rozpoczgciu lub zaprzestaniu wytwarzania okreslonych $rodkow lub
materialow,

Art. 23.

Koncesja moze by¢ cofnigta w przypadku naruszenia przepisow art. 22.

Art. 24.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowe wymagania organizacyjne, techniczne i kadrowe, o ktorych
mowa w art. 20,

2) szczegdtowe wymagania, jakim powinien odpowiada¢ wniosek o wydanie
koncesji na wytwarzanie §rodka farmaceutycznego lub materiatu medyczne-
£0,

3) tryb powiadamiania o rozpoczgciu i zaprzestaniu dziatalnosci,

4) szczegbtowe warunki i tryb zwiazane z cofnigciem konces;ji.

Art. 25.

Do postgpowania w sprawach wydania, odmowy wydania lub cofnigcia koncesji, w
zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy o dzialalno-
$ci gospodarczej.

Rozdzial 4

Obrot sSrodkami farmaceutycznymi i materialami medycznymi

Art. 26.

1. Do obrotu moga by¢ wprowadzane $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne
wpisane do rejestru oraz okreslone w art. 5 ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, po zasiggni¢ciu opinii Komisji, wy-
razi¢ zgodg na okresowe wprowadzenie do obrotu $srodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego bez zachowania warunkéw, o ktérych mowa w ust. 1, je-
zeli jest to uzasadnione potrzebami zdrowotnymi.
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Art. 27.

1. Srodki farmaceutyczne i materialy medyczne przed wprowadzeniem do obrotu
podlegaja badaniom jako$ciowym.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, obo-
wiazki wytworcy 1 importera lekow w zakresie wprowadzania do obrotu $rod-

kow farmaceutycznych i materiatdw medycznych oraz ich kontroli seryjnej.
ust. 1 w art. 28 utra-
cil moc z dn.
Art. 28. 10.11.2000 r. (wyrok
TK - Dz.U. 2000 r. Nr

[1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzqdzenia, zasady 96, poz. 1056)
, POZ.

i warunki sprowadzania z zagranicy Srodkow farmaceutycznych i materiatow
medycznych dla uzytkownikow indywidualnych.]

2. Nie wymaga zgody ministra wiasciwego do spraw zdrowia przywoz z zagranicy
srodkéw farmaceutycznych i materiatow medycznych dla celoéw naukowych oraz
na wlasne potrzeby lecznicze.

Art. 29,

1. Srodki farmaceutyczne i materialy medyczne moga znajdowac si¢ w obrocie 1
by¢ stosowane w ustalonym dla nich terminie waznosci.

2. Srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne moga nadal pozostawaé w obrocie i
by¢ stosowane po uplywie terminu waznosci, jezeli w wyniku przeprowadzo-
nych badan laboratoryjnych zostanie stwierdzone, ze odpowiadaja ustalonym dla
nich wymaganiom jako$ciowym.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki
1 tryb przedtuzania terminu waznosci $rodkow farmaceutycznych i materialow
medycznych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) jednostki uprawnione do przedtuzania terminu wazno$ci srodkow farma-
ceutycznych lub materiatow medycznych,

2) sposob sporzadzania wykazu srodkéw farmaceutycznych i materialow me-
dycznych, ktérym przedtuzono termin waznosci oraz tryb jego prowadzenia.

Art. 30.

Obrot lub stosowanie srodkow farmaceutycznych badz materiatow medycznych pod-
robionych, sfalszowanych lub zepsutych jest zabronione.

Art. 31.

1. Obrot detaliczny $rodkami farmaceutycznymi i materialami medycznymi prowa-
dza wylacznie apteki, z zastrzezeniem przepisOw ust. 2 1 4.

2. Obrot detaliczny srodkami farmaceutycznymi i materiatami medycznymi zaku-
pionymi w hurtowni moze by¢ prowadzony przez lekarza weterynarii przy wy-
konywaniu przez niego zabiegdw leczniczych.

3. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny doraznego dostarczanie przez lekarza lub inna
osobg wykonujaca zawod medyczny $rodkéw farmaceutycznych lub materiatow
medycznych, ktorych potrzeba wynika z rodzaju udzielanego §wiadczenia zdro-
wotnego.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Rady Krajowej Federacji Konsu-
mentoéw, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykazy srodkow farmaceutycznych i
materiatow medycznych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu detalicznego poza
aptekami, rodzaj placowek, w ktorych wyroby te moga by¢ rozprowadzane, oraz
okresli, wymogi, jakim powinny odpowiadac¢ lokal 1 wyposazenie takiej placow-
ki, oraz kwalifikacje zawodowe prowadzacego placowke, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci rodzaj srodkéw farmaceutycznych 1 materiatow medycznych, kto-
re maja by¢ przedmiotem obrotu.

Art. 32.

1. Obrot hurtowy $rodkami farmaceutycznymi i materiatami medycznymi, w tym
rowniez pochodzacymi z importu, moga prowadzi¢ wytacznie hurtownie farma-
ceutyczne, z wyjatkiem obrotu $rodkami farmaceutycznymi i materialami me-
dycznymi okreslonymi w art. 31 ust.4.

2. Prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi 1 psychotropowymi wy-
maga zezwolenia okre§lonego odrgbnymi przepisami.

3. Sktady celne i sktady konsygnacyjne prowadzace obrét hurtowy srodkami farma-
ceutycznymi i materiatami medycznymi powinny uzyska¢ koncesje Gltownego
Inspektora Farmaceutycznego w rozumieniu art. 33.

Art. 33.
1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia apteki ogdlnodostgp-
nej lub hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania konces;ji.
4. Udzielenie, odmowa udzielenia lub cofnigcie koncesji nalezy:
1) w przypadku apteki - do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, wia-
sciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci,
2) w przypadku hurtowni - do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
3) w przypadku hurtowni §rodkéw farmaceutycznych i materialdéw medycznych
stosowanych wyltacznie u zwierzat - do Gtéwnego Lekarza Weterynarii.
5. Udzielenie lub cofnigcie koncesji na prowadzenia apteki lub hurtowni farmaceu-
tycznej wymaga zasiggnigcia opinii samorzadu aptekarskiego, a w przypadku, o
ktorym mowa w ust. 4 pkt 3 - opinii samorzadu lekarzy weterynarii.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia lub cofnigcie koncesji na prowadzenie apteki lub
hurtowni nastgpuje w formie decyzji administracyjne;j.

Art. 34.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wymogi,
jakim powinien odpowiada¢ wniosek o wydanie koncesji, oraz podstawowe wa-
runki prowadzenia apteki lub hurtowni farmaceutycznej, a w odniesieniu do
hurtowni farmaceutycznej prowadzacej srodki 1 materialy stosowane wylacznie u
zwierzat - minister wlasciwy do spraw rolnictwa w tym samym trybie.

2. Nieprzestrzeganie warunkow prowadzenia apteki lub hurtowni, o ktérych mowa
w ust. 1, powoduje cofnigcie koncesji.
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Art. 35.

W sprawach koncesjonowania dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia
aptek 1 hurtowni farmaceutycznych, nie uregulowanych w ustawie, stosuje si¢ odpo-
wiednio przepisy o dziatalnosci gospodarcze;.

Rozdzial 5

Apteki i hurtownie farmaceutyczne

Art. 36.

1. Zadaniem aptek jest zaopatrywanie ludnosci w srodki farmaceutyczne i materiaty
medyczne.

2. Ponadto apteki:

1) sporzadzaja leki recepturowe i wytwarzaja leki gotowe okre$lone w art. 5
ust. 2 pkt 2 lit b),

2) moga sprawdzac¢ jako$¢ 1 tozsamos$¢ lekow gotowych i recepturowych,
3) prowadza dziatalno$¢ w zakresie informacji o lekach na potrzeby pracowni-
kéw medycznych i dla ludnosci,

4) biora udziat w ksztatceniu i podnoszeniu kwalifikacji farmaceutéw i innych
pracownikow medycznych,

5) uczestnicza w dziatalnosci o§wiatowo-zdrowotnej,
6) moga bra¢ udziat w racjonalizacji farmakoterapii.

3. W aptekach moze by¢ prowadzona inna dziatalno$¢ niz okreslona w ust. 112 za
zgoda wyrazong przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia po zasiggnigciu
opinii Naczelnej Izby Aptekarskie;.

Art. 37.
1. Apteki dziela si¢ na:
1) ogdlnodostepne - zaopatrujace ogot ludnosci; moga one takze zaopatrywad
zaktady opieki zdrowotnej,
2) zaktadowe - zaopatrujace okreslone grupy ludnosci.
2. W zalezno$ci od zakresu i rodzaju wykonywania zadan apteki dziela sig na typy.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) typy aptek oraz zakres i rodzaj czynnos$ci nalezacych do aptek poszczegol-
nych typow,
2) wymagania dotyczace lokali i wyposazenia aptek, uwzgledniajac w szcze-
golnosci:
a) rodzaj dzialalno$ci prowadzonej przez poszczegdlne typy aptek,
b) wielko$¢ powierzchni funkcjonalnej lokalu apteki,
¢) rodzaj pomieszczen, jakie powinna posiadac apteka,

d) wyposazenie apteki w zalezno$ci od jej typu.
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Art. 38.

1. Apteki obowiazane sa do prowadzenia petnego asortymentu srodkéw farmaceu-
tycznych dopuszczonych do obrotu oraz $rodkow antykoncepcyjnych okreslo-
nych w art. 2 ust. 2 pkt 5.

2. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek prowadzacego apteke, wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze zwolni¢ aptekg z prowadzenia pelnego asorty-
mentu srodkoéw farmaceutycznych.

3. Jezeli w aptece brak jest poszukiwanego leku, apteka obowiazana jest do udzie-
lenia informacji o miejscu jego zakupu.

4. W aptekach ogdlnodostepnych, na wydzielonych stoiskach, mozna sprzedawaé
odzywki, srodki dietetyczne, higieniczne, kosmetyczno-medyczne oraz przed-
mioty do pielggnacji niemowlat i chorych, posiadajace atest upowaznionych pol-
skich placéwek naukowo-badawczych, pod warunkiem ze ich przechowywanie i
sprzedaz nie beda przeszkadza¢ podstawowej dziatalnosci apteki.

Art. 39,

1. Srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne sa wydawane przez apteki na pod-
stawie recept lekarskich albo zapotrzebowan uprawnionych jednostek organiza-
cyjnych lub uprawnionych os6b fizycznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, $rodki
farmaceutyczne i materialty medyczne, ktéore moga by¢ wydawane przez apteki
bez recepty lekarskiej, oraz szczegétowe zasady wydawania przez apteki lekow 1
materialdéw medycznych, uwzgledniajac w szczegolnosci:

1) sposob wydawania lekéw osobom fizycznym oraz uprawnionym jednostkom
organizacyjnym,
2) obowiazki pracownika realizujacego recepte,

3) czas przechowywania recept i zapotrzebowan.

Art. 40.

1. Kierownikiem apteki moze by¢ wytacznie osoba posiadajaca prawo wykonywa-

nia zawodu aptekarza, jezeli nie przekroczyta wieku emerytalnego. Za zgoda
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego i po zasiggnigciu opinii okrggowe;j
1zby aptekarskiej okres ten moze by¢ przedtuzony do 70 roku zycia.
(wyrok TK - Dz.U. z 2000 r. Nr 50, poz. 599 - dot. ust. 1, ktory jest niezgod-
ny z Konstytucja w zakresie, w jakim uniemozliwia zajmowanie stanowiska
kierownika apteki kobiecie, ktora nie osiagnela wieku emerytalnego ustalo-
nego dla mezezyzn)

2. Nie mozna by¢ rownoczesnie kierownikiem dwoéch lub wigcej aptek.

3. Przy wykonywaniu w aptece czynnos$ci fachowych okreslonych w art. 36 ust.2
moga by¢ zatrudniani wytacznie aptekarze, a takze technicy farmaceutyczni w
granicach ich uprawnien zawodowych.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, dodatkowe kwalifikacje zawodowe
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wymagane, stosownie do art. 41, od kierownika apteki, dotyczace gtdéwnie stazu
pracy i specjalizacji.

Art. 41.
Kierownik apteki:

1) odpowiada za wydawanie, przechowywanie, oznakowanie 1 tozsamos$¢ $rod-
koéw farmaceutycznych 1 materiatdw medycznych oraz za organizacj¢ pracy
w aptece, zapewniajaca prawidtowe sporzadzanie lekow recepturowych,
wytwarzanie lekow gotowych oraz udzielanie informacji o lekach,

2) ma obowiazek przekazywania organom Inspekcji Farmaceutycznej wszel-
kich informacji o niepozadanym dziataniu §rodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego,

3) prowadzi ewidencje zatrudnionych w aptece os6b wymienionych w art. 40
ust. 3.

Art. 41a.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor ewi-
dencji, o ktérej mowa w art. 41 pkt 3, uwzgledniajac w szczeg6lnosci niezbgdne dane
dotyczace aptekarza w tym dane dotyczace przebiegu jego pracy zawodowe;.

Art. 42.

1. Rozktad godzin pracy aptek ogoélnodostgpnych powinien by¢ dostosowany do
potrzeb ludnosci 1 zapewnia¢ dostepnos¢ ich Sswiadczen rOwniez w porze nocnej,
w niedziele, $§wigta 1 dni wolne od pracy.

2. Rada powiatu, po zasiggnigciu opinii samorzadu aptekarskiego, ustala rozktad
godzin pracy aptek ogdlnodostepnych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej okresla, w drodze rozporzadzenia, maksymalna wysoko$¢ optat, ktore
moga by¢ pobierane przez apteki za ekspedycje lekow w porze nocnej, w nie-
dziele, $wigta i dni wolne od pracy.

Art. 43.

1. Hurtownia farmaceutyczna obowiazana jest zapewni¢ utrzymanie nalezytej jako-
$ci przyjmowanych $rodkow farmaceutycznych i materiatéw medycznych, pra-
widlowe ich przechowywanie oraz kontrolowane wydawanie a takze wtasciwy
ich transport i przetadunek.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych $rodkow farmaceu-
tycznych 1 materiatéw medycznych oraz warunki ich transportowania, uwzgled-
niajac w szczegolnosci:

1) obowiazki przyjmujacego i wydajacego srodki farmaceutyczne i materiaty
medyczne,

2) wymagania dotyczace transportu $rodkow farmaceutycznych i materiatow
medycznych.
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Art. 44.

1. Kierownikiem hurtowni farmaceutycznej moze by¢ wylacznie osoba posiadajaca
prawo wykonywania zawodu aptekarza, a kierownikiem hurtowni $rodkow far-
maceutycznych i materiatow medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat -
takze lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu.

2. Nie mozna by¢ rownoczesnie kierownikiem dwoch lub wigeej hurtowni farma-
ceutycznych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gnigciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, dodatkowe kwalifikacje zawodowe
wymagane od kierownika hurtowni, dotyczace gtownie stazu pracy i specjaliza-
cji.

Art. 45.

1. Kierownik hurtowni farmaceutycznej jest odpowiedzialny za utrzymanie nalezy-
tej jakosci wszystkich przyjmowanych i1 wydawanych $rodkéw farmaceutycz-
nych i materiatow medycznych oraz za ich przechowywanie i oznakowanie.

2. Kierownik hurtowni ma obowiazek przekazywania organom Inspekcji Farma-
ceutycznej wszelkich informacji o niepozadanym dziataniu $rodka farmaceu-
tycznego lub materiatu medycznego.

Art. 46.

Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrét hurtowy odzywkami, $rodkami
dietetycznymi, higienicznymi, kosmetyczno-medycznymi oraz przedmiotami do pie-
legnacji niemowlat i chorych, posiadajacymi atest upowaznionych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia placowek naukowo-badawczych.

Art. 47.

Minister Obrony Narodowej, minister wiasciwy do spraw wewngtrznych oraz mini-
ster wlasciwy do spraw sprawiedliwo$ci, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia, okreslaja, w drodze rozporzadzenia, sprawy, o ktorych mowa w art.
31 ust. 4, 37 ust. 3 1 w art. 39 ust. 2 w stosunku do podlegtych im zaktadow opieki
zdrowotne;j.

Art. 48.

Minister wlasciwy do spraw transportu w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw zdrowia okres§la, w drodze rozporzadzenia, sprawy, o ktorych mowa w art. 37
ust. 3, w stosunku do podleglych mu zaktadow opieki zdrowotne;.

Art. 49.

1. Uprawnienia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 4
ust. 1, art. 13 ust. 4, art. 18 ust. 1, art. 24, art. 26 ust. 2, art. 27 ust. 2, art. 29 ust.
3 oraz w art. 43 ust. 2, w odniesieniu do srodkow farmaceutycznych i materiatow
medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat, przystuguja odpowiednio mini-
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strowi wlasciwemu do spraw rolnictwa dzialajacemu w porozumieniu z mini-
strem wlasciwym do spraw zdrowia i po zasig¢gnigciu opinii Krajowej Izby Le-
karsko-Weterynaryjnej oraz Naczelnej Rady Aptekarskie;j.

2. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa, w porozumieniu z ministrem wilasciwym
do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, w odniesieniu do §rodkow
farmaceutycznych i1 materiatbw medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat,
leki gotowe 1 inne $rodki farmaceutyczne 1 materialy medyczne, o ktorych mowa
w art. 5 ust. 2 pkt 2 1 5, ktore nie podlegaja wpisowi do rejestru, biorac pod uwa-
ge w szczegdlnosci sktad 1 zastosowanie srodka lub materiatu.

Rozdzial 6

Inspekcja Farmaceutyczna

Art. 50.

Inspekcja Farmaceutyczna wydaje decyzje w zakresie udzielania lub cofania koncesji
na prowadzenie apteki oraz sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania, jak réw-
niez nad jakos$cia 1 obrotem $rodkami farmaceutycznymi i materialami medycznymi:

1) wytwarzanymi przez przedsigbiorcéw oraz pochodzacymi z importu,
2) przechowywanymi przez przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie, sktady
celne 1 konsygnacyjne, jezeli przeznaczone sa do obrotu na terenie kraju,

3) rozprowadzanymi w aptekach i w innych punktach sprzedazy detaliczne;j, a
takze przez lekarzy i lekarzy weterynarii.

Art. 51.
Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczegdlnosci:

1) kontrolowanie warunkoéw wytwarzania, transportu, przetadunku i przecho-
wywania srodkoéw farmaceutycznych i materiatow medycznych,

2) kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny i
hurtowy §rodkami farmaceutycznymi i materialami medycznymi,

3) wspoélpraca z samorzadem aptekarskim w sprawowaniu nadzoru nad wyko-
nywaniem zawodu aptekarza i technika farmaceutycznego,

4) wspolpraca z samorzadem lekarskim 1 lekarsko-weterynaryjnym,
5) kontrolowanie jakos$ci lekow sporzadzonych 1 wytwarzanych w aptekach,

6) kontrolowanie wtasciwego oznakowania, informacji 1 reklamy srodkow far-
maceutycznych 1 materiatdéw medycznych,

7) kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi, psychotropowymi i prekurso-
rami,

8) wspotpraca ze specjalistycznym zespolem konsultantow do spraw farmacji:
krajowym, regionalnym 1 wojewodzkim,

9) ocena obecnego i perspektywicznego zaopatrzenia w $rodki farmaceutyczne
1 materialy medyczne,

10) analiza wynikoéw badan jako$ci srodkéw farmaceutycznych i materiatlow me-
dycznych,
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11) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke lub hurtownig
oraz placowke obrotu pozaaptecznego,

12) wyrazanie zgody na uruchomienie apteki i hurtowni.

Art. 52.
1. Inspekcja Farmaceutyczna podlega ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.
2. Inspekcja Farmaceutyczna kieruje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Nadzoér nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje minister wlasci-
wy do spraw zdrowia.

Art. 53.

Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego powotuje i odwotuje Prezes Rady Mini-
strow na wniosek minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 54.
1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w art. 51 wykonuja organy:

1) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rza-
dowej, przy pomocy Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego,

2) wojewoda przy pomocy wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako
kierownika wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad
zespolonej administracji wojewddzkie;.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje w imieniu wojewody zadania i
kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okre§lone w ustawie i przepisach od-
rebnych.

3. W rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego, w sprawach zwiaza-
nych z wykonywaniem zadan 1 kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem
wlasciwym jest, jezeli ustawa nie stanowi inaczej, wojewddzki inspektor farma-
ceutyczny 1 jako organ wyzszego stopnia Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organizacj¢ Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego okresla statut nadany
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 55.

1. Wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje 1 odwotuje wojewoda w
porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym. Kandydata na stano-
wisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wytania si¢ w wyniku po-
stgpowania konkursowego, ktorego zasady i tryb okresli, w drodze rozporzadze-
nia, minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym do spraw administracji publicznej.

2. Zastgpce wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego powoluje i odwotuje
wojewoda na wniosek wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze w kazdym czasie odwota¢ wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego, jezeli przemawia za tym interes stuzby, a w
szczegoOlnosci jezeli dziatalnos$¢ inspektora, o ktorego chodzi lub podlegte; mu

art. 51 skreslony
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jednostki moze zagrozi¢ prawidlowemu wykonywaniu zadan Inspekcji Farma-
ceutycznej, a zwlaszcza naruszy¢ bezpieczenstwo wytwarzania srodkow farma-
ceutycznych i materiatow medycznych albo obrotu nimi lub ich jakos¢, na tere-
nie wlasciwosci danej jednostki. Odwotanie w tym trybie nastepuje w drodze de-
cyzji administracyjnej i wymaga szczegotowego uzasadnienia na pismie.

Art. 56.

1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej moga wykonywac osoby spetniajace warunki
okreslone w ust. 2, zwane dalej ,,inspektorami farmaceutycznymi".
2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktora spelnia wymagania prze-
widziane odrebnymi przepisami dla pracownikdéw administracji rzadowej oraz:
1) uzyskata w kraju dyplom magistra farmacji, badz uzyskata za granica dy-
plom uznany w kraju za rownorzedny,

2) posiada co najmniej pig¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

3. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej
kieruja si¢ zaleceniami Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Inspektor farmaceutyczny zobowiazany jest do uczestnictwa w szkoleniach doty-
czacych zagadnien wynikajacych z zakresu wykonywanych zadan.

Art. 57.

1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kieruje wojewddzkim inspektoratem in-
spekcji farmaceutyczne;.

2. Przy wojewodzkim inspektorze farmaceutycznym moze dziata¢ laboratorium
kontroli jakosci lekéw, prowadzone w formie zaktadu budzetowego.

Art. 58.

1. Nadzor nad wytwarzaniem i obrotem $rodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi w zaktadach opieki zdrowotnej podlegltych Ministrowi Obrony Na-
rodowej sprawuja wyznaczone przez tego ministra podlegle mu jednostki orga-
nizacyjne.

2. W stosunku do $rodkéw farmaceutycznych i materiatow medycznych przezna-
czonych wytacznie dla zwierzat nadzor nad obrotem sprawuje Gtowny Lekarz
Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 59-65 stosuje sig
odpowiednio. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporza-
dzenia, w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw zdrowia> szczegodto-
we zasady 1 sposOb sprawowania nadzoru przez wojewodzkich lekarzy weteryna-
rii oraz wymagane kwalifikacje osob petniacych funkcje kontrolne.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zadan przez or-
gany wymienione w ust.1 1 2; moze on w szczegolnosci zada¢ informacji w tym
zakresie.

Art. 59

1. Inspektor farmaceutyczny w zwiazku z wykonywana kontrola ma prawo:
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1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza sig i
kontroluje $rodki farmaceutyczne lub materialy medyczne oraz w ktoérych
prowadzony jest obrdot hurtowy lub detaliczny tymi artykutami,

2) zadania pisemnych lub ustnych informacji oraz okazania dokumentow, jezeli
jest to niezbgdne do wyjasnienia sprawy,

3) pobierania prob do badan.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, okresla tryb
przeprowadzania kontroli, zasady 1 tryb pobierania prob do badan, przeprowa-
dzania badan oraz zasady odptatnosci.

Art. 60.

1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych warunkow wytwarzania,
przechowywania i obrotu $rodkami farmaceutycznymi i materialami medyczny-
mi, wojewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.

2. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1, moga powodowac¢ bezposrednio za-
grozenie zycia lub zdrowia ludzi, wojewddzki inspektor farmaceutyczny naka-
zuje unieruchomienie wytworni, badz jej czesci, hurtowni farmaceutycznej, ap-
teki albo innej placéwki obrotu §rodkami farmaceutycznymi lub materiatami
medycznymi lub wycofanie z obrotu $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego.

Art. 61.

1. W razie podejrzenia, ze §rodek farmaceutyczny lub materiat medyczny jest pod-
robiony, zepsuty, sfalszowany, toksyczny lub z innej przyczyny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, wojewodzki inspektor farma-
ceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu
okreslonym srodkiem farmaceutycznym lub materiatem medycznym; o podj¢tej
decyzji wojewddzki inspektor farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie Glow-
nego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Decyzj¢ o wstrzymaniu obrotu §rodkiem farmaceutycznym lub materiatem me-
dycznym na obszarze calego kraju podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutycz-
ny.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, szcze-
gotowe zasady i tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu §rodkéw farma-
ceutycznych 1 materiatéw medycznych.

Art. 62.

1. W razie stwierdzenia, ze srodek farmaceutyczny lub materiat medyczny jest pod-
robiony, zepsuty, sfalszowany, toksyczny lub z innej przyczyny nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po-
dejmuje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu $rodka lub
materialu oraz w zaleznos$ci od okoliczno$ci moze:

1) nakaza¢ zniszczenie go przez wytworce, importera lub jednostke prowadza-
ca obrot na ich koszt,
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2) zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 1, przystuguje wojewddzkiemu inspektoro-
wi farmaceutycznemu, jezeli podrobiony, zepsuty, sfalszowany, toksyczny lub z
innej przyczyny nieodpowiadajacy ustalonym wymaganiom jakosciowym $rodek
farmaceutyczny lub material medyczny znajduje si¢ wylacznie na obszarze jego
dzialania.

Art. 63.

1. W przypadkach wymienionych w przepisach art. 60-62, a takze w razie stwier-
dzenia, ze okreslony $rodek farmaceutyczny lub materiat medyczny jest produ-
kowany albo wprowadzony do obrotu bez zachowania okreslonych przepisami
wymogow, wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest uprawniony do zabezpie-
czenia pomieszczen, maszyn i innych urzadzen, potproduktow 1 gotowych $rod-
kow farmaceutycznych lub materiatdéw medycznych.

2. Do postgpowania zabezpieczajacego stosuje si¢ odpowiednio przepisy o poste-
powaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 64.

1. Dorazne zalecenia, uwagi 1 wnioski wynikajace z przeprowadzonych kontroli In-
spektor Farmaceutyczny wpisuje do ksiazki kontroli, ktora jest obowiazany po-
siada¢ podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza okreslona w ustawie.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor i
sposOb prowadzenia ksiazki kontroli, zasady dokonywania w niej wpiséw oraz
tryb powiadamiania o usunigciu stwierdzonych uchybien, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci elementy, ktore powinien zawiera¢ wpis.

Rozdzial 7 art. 65 skreslony

Przepisy Karne

Art. 66.

1. Kto podrabia lub fatszuje albo wprowadza do obrotu $rodki farmaceutyczne badz
materialy medyczne podrobione, sfalszowane lub zepsute, podlega karze pozba-
wienia wolnosci do lat 3.

2. Tej samej karze podlega, kto przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu pod-
robione, sfalszowane albo zepsute $rodki farmaceutyczne lub materiaty medycz-
ne.

Art. 67.

1. Kto bez wymaganej koncesji, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1, lub wbrew jej wa-
runkom wytwarza $rodki farmaceutyczne albo materialy medyczne, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto:
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1) bez wymaganej koncesji okreslonej w art. 33 ust 1 lub wbrew jej warun-
kom prowadzi apteke lub hurtownig,

2) bez wymaganej koncesji przywozi z zagranicy i wprowadza do obrotu
srodki farmaceutyczne albo materiaty medyczne,

3) prowadzi obrot detaliczny lub hurtowy §rodkami farmaceutycznymi lub
materiatami medycznymi nie figurujacymi w rejestrze albo

4) w celu osiagnigcia korzysci majatkowej wprowadza do obrotu leki poza
aptekami.

Art. 68.
1. Kto narusza zakaz przewidziany w art. 4 ust. 2, podlega karze aresztu albo
grzywny.
2. W przedsigbiorstwie odpowiedzialno$¢ przewidziana w ust. 1 ponosi osoba kie-
rujaca przedsigbiorstwem, a jezeli zostala wyznaczona osoba odpowiedzialna za
prowadzenie reklamy - ta osoba.

Art. 69.

Kto uniemozliwia lub utrudnia organom Inspekcji Farmaceutycznej wykonywanie
ich czynnos$ci urzedowych, podlega karze aresztu do 3 miesigcy i grzywny lub jednej
z tych kar.

Rozdzial 8
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 70.

W ustawie z dnia 31 stycznia 1985 r. o zapobieganiu narkomanii (Dz.U. Nr 4, poz.
151 Nr 15, poz. 66, z 1987 r. Nr 33, poz. 180, z 1989 r. Nr 35, poz. 192 oraz z 1990
r. Nr 34, poz. 198 i Nr 89, poz. 517) w art. 18 w ust. 1 wyrazy "przez uspotecznione
jednostki organizacyjne" skresla sig.

Art. 71.

W ustawie z dnia 23 grudnia 1988 r. o dziatalnos$ci gospodarczej (Dz.U. Nr 41, poz.
324, 7 1990 r. Nr 26, poz. 149, Nr 34, poz. 198 i Nr 86, poz. 504 oraz z 1991 r. Nr
31, poz. 128, Nr 41, poz.179 i Nr 73, poz. 321) w art. 11:

1) w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
"4) wytwarzania srodkow farmaceutycznych i materiatdw medycznych";
2) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

"4, Zasady udzielania koncesji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, 8 1 8a, okreslaja
przepisy o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym.".
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Art. 72.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. Nr 41, poz. 179)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 7 w ust. 2 w pkt 7 wyrazy "wyrazanie zgody" zastgpuje si¢ wyrazami "wy-
dawanie opinii";
2) w art. 29 w pkt 5 wyrazy "wyraza zgode" zastepuje si¢ wyrazami "wydaje opinig".

Rozdzial 9

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 73.
Wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy:

1) certyfikaty rejestracyjne i zezwolenia na produkcje srodkow farmaceutycz-
nych badz artykuléw sanitarnych zachowuja swoja wazno$¢ do dnia 31
grudnia 1997 r.,

2) koncesje na prowadzenie aptek zachowuja swoja waznos¢.

Art. 74.

Do czasu wydania przepiséw wykonawczych przewidzianych w ustawie pozostaja w
mocy przepisy dotychczasowe, o ile nie sa z nia sprzeczne, nie dluzej jednak niz
przez okres 1 roku od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 75.

Traci moc ustawa z dnia 28 stycznia 1987 r. o $rodkach farmaceutycznych, artyku-
fach sanitarnych i1 aptekach (Dz.U. Nr 3, poz. 19, z 1988 r. Nr 41, poz. 324, z 1990 r.
Nr 34, poz. 198 oraz z 1991 r. Nr 8, poz. 27 1 Nr 94, poz. 422).

Art. 76.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.

06-04-01



