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USTAWA

z dnia 10 pazdziernika 1991 r.

o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycz-
nym.

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla zasady wytwarzania i obrotu

$rodkami farmaceutycznymi i materialami medycznymi oraz
ustala warunki zapewniajace tym $rodkom i materialom
odpowiednig jakosé.

1)

2)

3)
4)

5)

1)

2)
3)
4)

Art. 2. 1. W rozumieniu ustawy:

$rodkami farmaceutycznymi sg leki, surowce farmaceu-
tyczne i $rodki antykoncepcyjne,

lekami sg surowce farmaceutyczne oraz ich mieszaniny,
ktore w drodze procesu technologicznego zostaty przy-
gotowane w postaci nadajacej sie do stosowania w le-
czeniu, zapobieganiu, diagnostyce chorob ludzi i zwie-
rzat, a takze w celu poprawy cech uzytkowych zwierzat,
z wyjatkiem preparatéw stosowanych poza organizmem
Zywym,

lekami gotowymi sa leki wytwarzane przez uprawnio-
nych do tego wytwdrcéw,

lekami recepturowymi sg leki sporzadzone w aptece na
podstawie recepty lekarskiej,

surowcami farmaceutycznymi sg substancje oraz ich
mieszaniny i przetwory przeznaczone do produkcji i spo-
rzgdzania lekow.

2. W rozumieniu ustawy materiatami medycznymi sa:

materiaty i preparaty opatrunkowe przeznaczone dla
celéw medycznych i weterynaryjnych oraz $rodki ich
mocowania,

chirurgiczne materiaty szewne,
materiaty stomatologiczne,

srodki dezynfekujace stosowane w medycynie i wetery-
narii,

5)

6)

surowce, potprodukty i wyroby przeznaczone do czaso-
wego lub trwalego stykania sie z powtokami ciata, w tym
$rodki antykoncepcyjne, lub pozostawania w tkankach
w zwigzku z ich stosowaniem dla celéw leczniczych,
zapobiegawczych bagdz diagnostycznych u ludzi i zwie-
rzgt (z wyjatkiem instrumentéw chirurgicznych i wetery-
naryjnych),

opakowania bezposrednie $rodkéw farmaceutycznych
i materiatdw medycznych.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej po zasiegnieciu®

opinii samorzadow lekarskiego, aptekarskiego i lekarzy wete-
rynarii moze uznaé¢ za $rodki farmaceutyczne i materiaty
medyczne inne $rodki i materialy niz wymienione wust. 11i 2.

1)

2)

3)

4. W rozumieniu ustawy:

$rodkiem farmaceutycznym badZ materialem medycz-
nym podrobionym jest $rodek farmaceutyczny badz
material medyczny, ktory zostat sporzadzony tak, aby
wydat sie produktem innym niz jest w rzeczywisto$ci,
przy czym posiada tylko pozory danego produktu, a nie
odpowiada jego wtasciwosciom bagdz sktadowi,

$rodkiem farmaceutycznym badZ materialem medycz-
nym sfalszowanym jest $rodek farmaceutyczny badZ
materiat medyczny, w ktdrym zmieniono obowigzujacy
sktad przez dodanie niezgodne z normami, ujecie lub
zmieszanie z innym produktem czy $rodkiem farmaceu-
tycznym, wskutek czego nastapito obnizenie jego przy-
datnoéci dla celow, dla ktérych byt przeznaczony, badz
wskutek czego nie odpowiada on ustalonym dia niego
wymaganiom jako$ciowym,

$rodkiem farmaceutycznym badz materiatem medycz-
nym zepsutym jest taki $rodek farmaceutyczny badz
material medyczny, ktéry nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakos$ciowym wskutek zmiany w je-
go obowigzujgcym skiadzie lub w normalnych wias-
ciwosciach w wyniku dziatania drobnoustrojow lub
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zanieczyszczenia badz dziatania czynnikéw naturalnych,
takich jak: uptyw czasu, temperatura, wilgoé, $wiatto
i inne.

Art. 3. Do $rodkdéw farmaceutycznych bedgcych érod-
kami odurzajgcymi lub psychotropowymi w rozumieniu prze-
pisdw o zapobieganiu narkomanii, w zakresie nie uregulowa-
nym tymi przepisami, stosuje si¢ przepisy ustawy.

Art. 4. 1. Informacja o $érodkach farmaceutycznych
i materiatach medycznych, w tym réwniez w formie bezplat-
nych proébek, moze byé przekazywana na zasadach i w formie
okreslanych przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej.

2. Zabrania sie prowadzenia reklamy lekdw.

Rozdziat 2

Jakosé srodkéw farmaceutycznych i materiatéw me-
dycznych oraz ich rejestracja

Art. 5. 1. Srodki farmaceutyczne oraz materialty medy-
czne podlegajg wpisowi do Rejestru Srodkéw Farmaceuty-
cznych i Materiatbw Medycznych, zwanego dalej ,rejest-
rem", z zastrzezeniem przepisu ust. 2.

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

2) okreslone przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
leki gotowe:

a) w ktorych sklad wchodzg pojedyncze, nie przetwo-
rzone surowce farmaceutyczne, z tym ze w przypadku
surowcdw roslinnych moga by¢ one w postaci roz-
drobnione;j,

b) bedgce preparatami galenowymi, ptynami infuzyj-
nymi wytwarzanymi w zakladach opieki zdrowotnej
lub lekami ztozonymi, ‘

3) surowce farmaceutyczne, dla ktérych ustanawiane sg
wymagania dotyczace jakos$ci w trybie przepisu art. 17,
4) leki homeopatyczne,

5) inne $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne okre$-
lane przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej.

3. Wymagania jakosciowe i sktad $rodkéw farmaceuty-
cznych, o ktorych mowa w ust. 2, okreéla sie w Farmakopei
Polskiej, wydawanej przez Ministra Zdrowia i Opieki Spote-
cznej.

Art. 6. 1. Rejestr jest urzedowym spisem srodkow far-
maceutycznych i materialtéw medycznych dopuszczonych
w kraju do obrotu.

2. Rejestr zawiera:

1) nazwe $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycz-
nego oraz okreéienie ich postaci i dawki,

2) nazwe i adres wytworcy,

3) peilne okreslenie skladu jakosciowego i iloSciowego
$rodka farmaceutycznego, jezeli nie wynikajg one z jego
nazwy, a w przypadku materiatbw medycznych okres-
lenie tworzywa,

4) wymagania jakosciowe, a takze wskazanie metod ich
badania,

b) wskazania i przeciwwskazania ich stosowania,

6) Swiadectwa badan analitycznych wykonanych przez
wytwaorce,

7) wymagania dotyczace opakowania, przechowywania
i transportu,

8) okres przydatnosci, chyba ze okres ten jest nieograni-
czony,

9) wymagania dotyczace oznakowania i tresci drukéw
informacyjnych, '

10) okresy karencji w odniesieniu do $rodkéw farmaceuty-
cznych stosowanych u zwierzat.

3. Rejestr prowadzi Minister Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej, a w odniesieniu do $rodkdéw i materiatéw stosowanych
wylgcznie u zwierzat — Minister Rolnictwa i Gospodarki
Zywnosciowej.

4. Rejestr jest dostepny dla oséb majacych w tym interes
prawny, z wylaczeniem danych objetych tajemnicag panst-
wowg i stuzbowag oraz ochrong wilasnoéci przemystowej
wytworcy.

Art. 7. 1. Srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne
wprowadzane do obrotu oraz ich opakowania muszg od-
powiadaé¢ wymaganiom okre$lonym w rejestrze.

2. Wymagania dla $rodkéw farmaceutycznych i mate-
rialtbw medycznych muszg byé zgodne z wymaganiami
ustalonymi w umowach miedzynarodowych, ktérych Rzecz-
pospolita Polska jest strong, oraz powinny by¢ zgodne
z wymaganiami przyjetymi przez organizacje migdzynarodo-
we, ktérych Rzeczpospolita Polska jest cztonkiem.

Art. 8. 1. Tworzy sie Komisje Rejestracji Srodkéw Far-
maceutycznych i Materiatéw Medycznych, zwang dalej ,,Ko-
misjg’’.

2. Komisja jest:

1) organem | instancji w sprawach dotyczacych rejestracji
$rodkdéw farmaceutycznych i materiatdw medycznych, -
w tym rowniez Srodkéw i materiatdw stosowanych
wylacznie u zwierzat,

2) organem opiniodawczo-doradczym Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej w innych sprawach okreélonych
w ustawie, a dotyczgeych $rodkdéw farmaceutycznych
i materialtbw medycznych.

Art. 9. Do zadan Komisji nalezy w szczegélnosci:

1) merytoryczna ocena danych dotyczacych srodkéw far-
maceutycznych i materiatdbw medycznych, zawartych
we whniosku o ich rejestracje, zwtlaszcza w zakresie
skuteczno$ci ich dziatania i bezpieczenstwa stosowania,

2) podejmowanie uchwat w sprawach dotyczgcych rejest-
racji $rodkoéw farmaceutycznych i materialtdw medycz-
nych,

3) wystepowanie do Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
z wnioskiem o wpisanie lub skreslenie $rodka farmaceu-
tycznego lub materialu medycznego do rejestru,

4) okresowa analiza asortymentu $rodkéw farmaceutycz-
nych i materiatdw medycznych,

5) opracowywanie na uzytek lekarzy i farmaceutéw infor-
matora o bedacych w obrocie $rodkach farmaceutycz-
nych i materiatach medycznych oraz biezace informo-
wanie o zarejestrowanych i skreslonych z rejestru $rod-
kach i materiatach,

6) opracowywanie projektéw wykazoéw $rodkéw farma-
ceutycznych i materiatdw medycznych nie podlegajg-
cych wpisowi do rejestru, o ktérych mowa w art. 5 ust.
2pkt2ib.
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Art. 10. 1. Komisja skfada sie z 12—18 cztonkéw,
ktorych powotuje na okres 5 lat Minister Zdrowia i Opieki
Spotecznej w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa i Gos-
podarki Zywnosciowej i po zasiegnieciu opinii Naczelnej
Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej, Krajowej Rady
Lekarsko-Weterynaryjnej oraz Polskiego Towarzystwa Far-
maceutycznego.

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

3. Czlonkowie Komisji petnig swoje funkcje odptatnie.

4. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej w porozumie-
niu z Ministrem Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej, po
zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej
Rady Lekarskiej oraz Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryj-
nej, okredla organizacje, tryb dzialania Komisji oraz po-
dejmowania przez nig uchwat, a takze zasady wynagradzania
jej cztonkdow.

Art. 11. 1. Z wnioskiem o wpis érodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego do rejestru wystepuje wy-
tworca lub importer, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1.

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

3. Okres waznosci wpisu:

1) moze byé przediuzony na wniosek podmiotéw wymie-
nionych w ust. 1,

2) moze by¢ skrécony w wyniku stwierdzenia lub po-
dejrzenia dzialania toksycznego, braku skutecznoéci,
a takze bezpieczeristwa stosowania érodka farmaceuty-
cznego lub materialu medycznego.

Art. 12. 1. Wpis do rejestru, odmowa wpisu, skres-
lenie z rejestru, a takze przedtuzenie lub skrécenie okresu
waznosci wpisu $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego nastepuje w drodze uchwaty Komisji.

2. Od uchwal Komisji w sprawach wymienionych w ust.
1 stuzy odwotanie do Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej,
a w odniesieniu do $rodkéw i materiatdw stosowanych
wytgcznie u zwierzat — do Ministra Rolnictwa i Gospodarki
Zywnosciowej.

3. W sprawach wymienionych w ust. 1 Komisja moze
podjaé¢ uchwate z urzedu badZ na wniosek odpowiednio
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej lub Ministra Rolnictwa
i Gospodarki Zywnosciowe;.

Art. 13. 1. Postepowanie rejestracyjne powinno za-
konczy¢ sie bez zbednej zwtoki, nie péZniej niz w ciggu roku
od dnia zlozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1.

2. Na wniosek Komisji termin okreslony w ust. 1 moze
byé przedtuzony na czas okre$lony przez Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej.

3. W sprawach nie uregulowanych w ustawie do po-
stepowania rejestracyjnego stosuje sie odpowiednio przepi-
sy Kodeksu postepowania administracyjnego.

4. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okresla, w dro-
dze rozporzadzenia, szczegotowe zasady i sposob prowadze-
nia rejestru oraz wymagania, jakim powinien odpowiadaé
wniosek o wpis do rejestru, tryb postepowania przy dokony-
waniu wpisOw, zmian i skre$len w rejestrze oraz tryb jego
udostepniania. ’

5. Wpisanie $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego do rejestru oraz przedtuzenie okresu waznosci
wpisu podlega optlacie, ktorej wysokos¢ i tryb uiszczania
okresla Minister Zdrowia i Opieki Spoleczne;j.

Art. 14. 1. Po wpisaniu srodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego do rejestru ubiegajgcemu sie o wpis
wydaje sie $wiadectwo rejestracji, ktére zawiera:

1) oznaczenie i adres wytwoércy,

2) nazwe $rodka lub materialu, jego postaé, dawke sub-
stancji czynnej i petny skiad,

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

2. Swiadectwo rejestracji stanowi dowdd wpisania éro-
dka lub materiatu do rejestru.

Art. 15. 1. Warunkiem wpisu srodkéw farmaceutycz-
nych i materiatbw medycznych do rejestru jest uzyskanie
przez te $rodki i materialty pozytywnych wynikéw badan
laboratoryjnych, a w razie potrzeby réwniez badan klinicz-
nych w zakresie niezbednym do wszechstronnego ustalania
ich wiasciwosci.

2. Komisja moze uznaé za wystarczajace, w catosci lub
w czesci, wyniki badan laboratoryjnych i klinicznych przed-
stawione przez wytworce lub importera.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, po zasiegnieciu
opinii Komisji i Naczelnej Rady Lekarskiej, ustala wykaz
jednostek upowaznionych do przeprowadzania badar labo-
ratoryjnych i klinicznych oraz szczegétowe warunki przep-
rowadzania tych badan.

4. Badania kliniczne i laboratoryjne $rodkéw i materia-
téw stosowanych wytgcznie u zwierzat prowadzg jednostki
organizacyjne upowaznione przez Ministra Rolnictwa i Gos-
podarki Zywnosciowe).

Art. 16. 1. Przy przeprowadzaniu badan klinicznych
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego nalezy
zachowad nastepujgce warunki:

1) badania kliniczne moga by¢ podjete dopiero po uzys-
kaniu pozytywnej oceny badar przedklinicznych przep-
rowadzonych przez Komisje,

2) érodek farmaceutyczny lub materiat medyczny badz
potencjalny lek moze by¢ zastosowany po uprzednim
poinformowaniu oséb, ktére majg by¢ poddane bada-
niom, o istocie badan i przewidywanych skutkach:

a) u osoby petnoletniej po wyrazeniu przez nig zgody,

b) u osoby maloletniej po uzyskaniu zgody jej przed-
stawiciela ustawowego, a po ukoniczeniu przez 0so-
be maloletnig 13 roku zycia — réwniez jej zgody,

— zgoda powinna by¢ wyrazona na pi$mie i moze by¢
w kazdym czasie cofnieta,

3) celowos$é zastosowania §rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego badz potencjalnego leku u oséb
okreslonych w pkt 2 zostata orzeczona komisyjnie przez
co najmniej trzech lekarzy posiadajacych specjalistyczne
kwalifikacje.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a), moga by¢
wynagradzane.

Art. 17. Podstawowe wymagania dotyczgce jakosci
i metod badania $rodkéw farmaceutycznych i materiatéw
medycznych oraz ich opakowan okre$la sie w Farmakopei
Polskiej.
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Art. 18. 1. Na podstawie prowadzonego rejestru Mi-
nister Zdrowia i Opieki Spotecznej publikuje okresowo, nie
rzadziej niz dwa razy w roku, wykaz $rodkéw farmaceutycz-
nych i materiatéw medycznych dopuszczonych do obrotu
w kraju.

2. Wykaz zawiera: nazwe $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego, jego postaé, niezbedne informacje
o skiadzie, informacje wskazujgce na ograniczenie w jego
wydawaniu badz stosowaniu, wielko$é opakowania, nazwe
i kraj wytworcy oraz jego ceng.

Rozdziat 3

Wytwarzanie srodkéw farmaceutycznych i materia-
16w medycznych

Art. 19. 1. Podjecie dzialalnosci gospodarczej w za-
kresie wytwarzania $rodkow farmaceutycznych lub materia-
6w medycznych wymaga uzyskania koncesji Ministra Zdro-
wia i Opieki Spotecznej, a w przypadku $rodkéw i materiatéw
stosowanych wytacznie u zwierzat wymaga uzyskania kon-
cesji Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej, wy-
danej w porozumieniu z Ministrem Zdrowia i Opieki Spo-
teczne;j.

2. Koncesja na wytwarzanie $rodkéw farmaceutycz-
nych lub materiatéw medycznych moze by¢ wydana tylko dia
$rodkdw lub materiatdw wpisanych do rejestru.

3. Wydanie koncesji podiega oplacie, ktorej wysokosé
ustala odpowiednio Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej lub
Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnoéciowe;j.

Art. 20. Podmioty gospodarcze ubiegajace sie o wyda-
nie koncesji musza spetniaé wymagania organizacyjne, tech-
niczne i kadrowe, zapewniajgce wytwarzanie $rodkéw far-
maceutycznych i materiatéw medycznych o ustalonej jakoéci
zgodnie z wymogami okreslonymi w rejestrze.

Art. 21. 1. Koncesja na wytwarzanie $rodkow farma-
ceutycznych lub materialéw medycznych zawiera:
1) oznaczenie wytwoércy i jego siedziby,
2) okre$lenie zakresu wytwarzania oraz rodzajow Srodkow
farmaceutycznych i materiatéw medycznych,
3) wskazanie miejsca wytwarzania,
4) date rozpoczecia dziatalnosci,

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

6) okres waznosci koncesji.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej moze okreslic,
w drodze rozporzadzenia, inne dane poza wymienionymi
w ust. 1, ktére powinna zawiera¢ koncesja.

Art. 22. Wytworca, ktéry uzyskat koncesje, obowigza-
ny jest do:

1) zapewnienia jakos$ci $rodka lub materiatu okreélonej
w rejestrze,

2) przestrzegania warunkéw wytwarzania okreslonych
w art. 20,

3) umozliwienia organom nadzoru farmaceutycznego do-
konania w dowolnym czasie inspekgcji, dostarczania im
prébek archiwalnych oraz wszelkich danych, dokumen-
téw i innych materialéw dotyczgcych wytwarzania,

4) zbierania informacji o ewentualnych niepozgdanych
dzialaniach $rodka lub materiatu i przekazywania ich
organom nadzoru farmaceutycznego oraz Komisji,

5) zawiadamiania organu koncesyjnego oraz organéw
nadzoru farmaceutycznego o rozpoczeciu lub zaprzes-
taniu wytwarzania okre$lonych $rodkéw lub materia-
tow.

Art. 23. Koncesja moze byé cofnigta w przypadku
naruszenia przepisow art. 22.

Art. 24. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) szczegélowe wymagania organizacyjne, techniczne

i kadrowe, o ktérych mowa w art. 20,

2) szczegblowe wymagania, jakim powinien odpowiadaé
whniosek o wydanie koncesji na wytwarzanie $rodka
farmaceutycznego lub materiatu medycznego,

3) tryb powiadamiania o rozpoczeciu i zaprzestaniu dziatal-
nosci,

4) szczegOlowe warunki i tryb zwigzane z cofnigciem
koncesji.

Art. 25. Do postepowania w sprawach wydania, od-
mowy wydania lub cofniecia koncesji, w zakresie nie uregu-
lowanym w ustawie, stosuje sie odpowiednio przepisy
o dzialalnosci gospodarcze).

Rozdziat 4

Obroét sSrodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi

Art. 26. 1. Do obrotu mogg by¢ wprowadzane $rodki
farmaceutyczne i materialy medyczne wpisane do rejestru
oraz okre$lone w art. 5 ust. 2.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej moze, po zasie-
gnieciu opinii Komisji, wyrazi¢ zgode na okresowe wprowa-
dzenie do obrotu $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego bez zachowania warunkéw, o ktérych mowa
w ust. 1, jezeli jest to uzasadnione potrzebami zdrowotnymi.,

Art. 27. 1. Srodki farmaceutyczne i materiaty medycz-
ne przed wprowadzeniem do obrotu podlegajg badaniom
jakosciowym.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okre$la, w dro-
dze rozporzadzenia, obowigzki wytworcy i importera lekow
w zakresie wprowadzania do obrotu $rodkéw farmaceutycz-
nych i materialdw medycznych oraz ich kontroli seryjne;j.

Art. 28. 1. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okre-
$la, w drodze rozporzadzenia, zasady | warunki sprowadzania
z zagranicy $rodkéw farmaceutycznych i materiatdw medy-
cznych dla uzytkownikéw indywidualnych.

2. Nie wymaga zgody Ministra Zdrowia i Opieki Spote-
cznej przywo0z z zagranicy $rodkéw farmaceutycznych i ma-
teriatbw medycznych dla celdw naukowych oraz na wiasne
potrzeby lecznicze.

Art. 29. 1. Srodki farmaceutyczne i materialy medycz-
ne mogg znajdowac sie w obrocie i by¢ stosowane w ustalo-
nym dla nich terminie waznosci.

2. Srodki farmaceutyczne i materialy medyczne moga
nadal pozostawaé¢ w obrocie i byé stosowane po uptywie
terminu waznosci, jezeli w wyniku przeprowadzonych badart
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laboratoryjnych zostanie stwierdzone, ze odpowiadajg usta-
lonym dla nich wymaganiom jako$ciowym.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okreéla zasady
i tryb przedtuzania terminu waznosci srodkow farmaceutycz-
nych i materiatdw medycznych.

Art. 30. Obrét lub stosowanie $rodkéw farmaceutycz-
nych badz? materialtbw medycznych podrobionych, sfatszo-
wanych lub zepsutych jest zabronione.

Art. 31. 1. Obrot detaliczny $rodkami farmaceutycz-
nymi i materiatami medycznymi prowadzg wytacznie apteki,
z zastrzezeniem przepisow ust. 2 i 4.

2. Obrot detaliczny $rodkami farmaceutycznymi i mate-
rialami medycznymi zakupionymi w hurtowni moze by¢
prowadzony przez lekarza weterynarii przy wykonywaniu
przez niego zabiegdw leczniczych.

3. Nie uznaje sie za obrot detaliczny doraznego dostar-
czania przez lekarza lub inng osobg wykonujacg zawod
medyczny $rodkéw farmaceutycznych lub materiatéw medy-
cznych, ktorych potrzeba wynika z rodzaju udzielanego
$wiadczenia zdrowotnego.

4. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, po zasiggnieciu
opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej izby Lekarskiej
oraz Rady Krajowej Federacji Konsumentdw, okreséla wykazy
Srodkow farmaceutycznych i materiatdw medycznych, ktére
moga by¢ przedmiotem obrotu detalicznego poza aptekami,
rodzaj placéwek, w ktérych wyroby te mogg byé rozprowa-
dzane, oraz moze okresli¢ wymogi, jakim powinny odpowia-
daé¢ lokal i wyposazenie takiej placowki, oraz kwalifikacje
zawodowe prowadzacego placowke.

Art. 32. 1. Obroét hurtowy srodkami farmaceutycznymi
i materiatami medycznymi, w tym rdwniez pochodzgcymi
z importu, moga prowadzi¢ wyltagcznie hurtownie farmaceu-
tyczne, z wyjatkiem obrotu srodkami farmaceutycznymii ma-
teriatami medycznymi okre$lonymi w art. 31 ust. 4.

2. Prowadzenie obrotu hurtowego $rodkami odurzajg-
cymi i psychotropowymi wymaga zezwolenia okreslonego
odrebnymi przepisami.

3. Skiady celne i sktady konsygnacyjne prowadzace
obrét hurtowy $rodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi powinny uzyska¢ koncesje Ministra Zdrowia
i Opieki Spolecznej w rozumieniu art. 34.

Art. 33. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarcze] w za-
kresie prowadzenia apteki ogélnodostepnej lub hurtowni
farmaceutycznej wymaga uzyskania koncesji.

2. Koncesje na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej
moze otrzymaé wylgcznie farmaceuta, z zastrzezeniem prze-
pisu ust. 3.

3. W szczegodlnie uzasadnionych przypadkach koncesja
na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej moze by¢ udzielona
innemu podmiotowi niz wymieniony w ust. 2.

4. Udzielenie, odmowa udzielenia lub cofnigcie kon-
cesji nalezy:
1) w przypadku apteki — do wojewddzkiego inspektora
nadzoru farmaceutycznego, whasciwego ze wzgledu na
miejsce prowadzenia dziatalnosci,

2) w przypadku hurtowni — do Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej,

3) w przypadku hurtowni $rodkéw farmaceutycznych i ma-
teriatbw medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat
— do Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowe;j.

5. Udzielenie lub cofnigcie koncesji na prowadzenie
apteki lub hurtowni farmaceutycznej wymaga zasiegnigcia
opinii samorzadu aptekarskiego, a w przypadku, o ktérym
mowa w ust. 4 pkt 3 — opinii samorzadu lekarzy weterynarii.

6. Udzielenie, odmowa udzielenia lub cofniecie kon-
cesji na prowadzenie apteki [ub hurtowni nastepuje w formie
decyzji administracyjne;.

Art. 34. 1. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okre-
§la, w drodze rozporzadzenia, wymogi, jakim powinien
odpowiadaé wniosek o wydanie koncesji, oraz podstawowe
warunki prowadzenia apteki [ub hurtowni farmaceutycznej,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej prowadzacej
$rodki i materiaty stosowane wylacznie u zwierzagt — Minister
Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej w tym samym trybie.

2. Nieprzestrzeganie warunké6w prowadzenia apteki lub
hurtowni, o ktéorych mowa w ust. 1, powoduje cofniecie
konces;ji.

Art. 35. W sprawach koncesjonowania dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie prowadzenia aptek i hurtowni
farmaceutycznych, nie uregulowanych w ustawie, stosuje sie
odpowiednio przepisy o dziatainosci gospodarczej.

Rozdziat 5
Apteki i hurtownie farmaceutyczne

Art. 36. 1. Zadaniem aptek jest zaopatrywanie judno-
$ci w $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne.

2. Ponadto apteki:

1) sporzadzajg leki recepturowe i wytwarzajg leki gotowe
okreslone w art. 5 ust. 2 pkt 2 lit. b),

2) moga sprawdzaé jakos$¢ i tozsamo$é lekéw gotowych
i recepturowych,

3) prowadzg dzialalno$¢ w zakresie informaciji o lekach na
potrzeby pracownikéw medycznych i dla ludnosci,

4) biorg udzial w ksztatceniu i podnoszeniu kwalifikacji
farmaceutéw i innych pracowniké4w medycznych,

5) uczestniczg w dzialalnosci oswiatowo-zdrowotnej,

6) moga braé udziat w racjonalizacji farmakoterapii.

3. W aptekach moze by¢ prowadzona inna dziatalnos¢
niz okreslona w ust. 1 i 2 za zgodg wyrazong przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej po zasiegnieciu opinii Naczelnej
Izby Aptekarskiej.

Art. 37. 1. Apteki dzielg sie na:

1) ogdlnodostgpne — zaopatrujgce ogédt ludnosci; moga
one takze zaopatrywaé zaklady opieki zdrowotne;j,

2) zaktadowe — zaopatrujgce okre$lone grupy ludnosci.

2. W zalezno$ci od zakresu i rodzaju wykonywania
zadan apteki dzielg sie na typy.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresla:

1) typy aptek oraz zakres i rodzaj czynnosci nalezacych do
aptek poszczegéinych typow,
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2) wymogi dotyczgce lokalu i wyposazenia aptek.

Art. 38. 1. Apteki obowigzane sg do prowadzenia pet-
nego asortymentu $rodkdw farmaceutycznych dopuszczo-
nych do obrotu oraz $rodkéw antykoncepcyjnych okres-
lonych w art. 2 ust. 2 pkt 5.

2. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek prowa-
dzacego apteke, wojewoddzki inspektor nadzoru farmaceuty -
cznego moze zwolni¢ apteke z prowadzenia petnego asor-
tymentu $rodkéw farmaceutycznych.

3. Jezeli w aptece brak jest poszukiwanegao leku, apteka
obowigzana jest do udzielenia informacji o miejscu jego
zakupu.

4. W aptekach ogdlnodostepnych, na wydzielonych
stoiskach, mozna sprzedawa¢ odzywki, $rodki dietetyczne,
higieniczne, kosmetyczno-medyczne oraz przedmioty do
pielegnacji niemowlat i chorych, posiadajace atest upowaz-
nionych polskich placéwek naukowo-badawczych, pod wa-
runkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie beda prze-
szkadzaé podstawowej dziatalno$ci apteki.

Art. 39. 1. Srodki farmaceutyczne i materialy medycz-
ne s wydawane przez apteki na podstawie recept lekarskich
albo zapotrzebowar uprawnionych jednostek organizacyj-
nych lub uprawnionych osdéb fizycznych.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okreéla, ktére
$rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne moga by¢ wyda-
wane przez apteki bez recepty lekarskiej oraz szczegdtowe
zasady wydawania przez apteki lekow i materiatdw medycz-
nych.

Art. 40. 1. Kierownikiem apteki moze by¢ wytacznie
osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu aptekarza,
jezeli nie przekroczyta wieku emerytalnego. Za zgoda woje-
wodzkiego inspektora nadzoru farmaceutycznego i po zasig-
gnieciu opinii okregowej izby aptekarskiej okres ten moze
byé¢ przediuzony do 70 roku zycia.

2. Nie mozna by¢ rownoczesnie kierownikiem dwdch
lub wiecej aptek.

3. Przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych
okre$lonych w art. 36 ust. 2 mogg by¢ zatrudniani wytgcznie
aptekarze, a takze technicy farmaceutyczni w granicach ich
uprawnien zawodowych.

Art. 41. Kierownik apteki:

1) odpowiada za wydawanie, przechowywanie, oznako-
wanie i tozsamo$c $rodkdw farmaceutycznych i materia-
téw medycznych, za organizacje pracy w aptece, zapew-
niajgcg prawidtowe sporzadzanie lekéw recepturowych,
wytwarzanie lekdw gotowych oraz udzielanie informacji
o lekach,

2} ma obowigzek przekazywania organom paristwowego
nadzoru farmaceutycznego wszelkich informacji o nie-
pozgdanym dziataniu §rodka farmaceutycznego lub ma-
teriatu medycznego,

3) prowadzi ewidencjg¢ zatrudnionych w aptece os6b wy-
mienionych w art. 40 ust. 3, wediug wzoru okre$lonego
przez Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne;.

Art. 42. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogdélnodostep-
nych powinien by¢ dostosowany do potrzeb ludnoéci i zape-
whniaé dostepnosé ich $wiadczent rowniez w porze nocnej,
w niedziele, $wieta i dni woine od pracy.

2. Rozkiad godzin pracy aptek ogolnodostepnych na
danym terenie ustala wojewoda po zasiegnieciu opinii samo-
rzadu terytorialnego i samorzadu aptekarskiego.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej po zasiggnieciu
opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej okreéla, w drodze roz-
porzadzenia, maksymalna wysoko$¢ opfat, ktére moga byé
pobierane przez apteki za ekspedycje lekdéw w porze nocnej,
w niedziele, $wieta i dni wolne od pracy.

Art. 43. 1. Hurtownia farmaceutyczna obowigzana
jest zapewni¢ utrzymanie nalezytej jakosci przyimowanych
$rodkéw farmaceutycznych i materiatdw medycznych, pra-
widtowe ich przechowywanie oraz kontrolowane wydawa-
nie, a takze wiasciwy ich transport i przetadunek.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okreéla tryb
przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych
$rodkéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych oraz
warunki ich transportowania.

Art. 44. 1. Kierownikiem hurtowni farmaceutycznej
moze by¢ wylgcznie osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu aptekarza, a kierownikiem hurtowni $rodkéw far-
maceutycznych i materialéw medycznych stosowanych wy-
facznie u zwierzat — takze lekarz weterynarii posiadajacy
prawo wykonywania zawodu.

2. Nie mozna by¢ rownoczesnie kierownikiem dwéch
iub wiecej hurtowni farmaceutycznych.

Art. 45. 1. Kierownik hurtowni farmaceutycznej jest
odpowiedzialny za utrzymanie nalezytej jakosci wszystkich
przyjmowanych i wydawanych srodkéw farmaceutycznych
i materiatbw medycznych oraz za ich przechowywanie
i oznakowanie.

2. Kierownik hurtowni ma obowiazek przekazywania
organom panstwowego nadzoru farmaceutycznego wszel-
kich informacji o niepozadanym dzialaniu $rodka farmaceu-
tycznego lub materiatu medycznego.

Art. 46. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢
obrot hurtowy odzywkami, rodkami dietetycznymi, higieni-
cznymi, kosmetyczno-medycznymi oraz przedmiotami do
pielegnacji niemowlat i chorych, posiadajagcymi atest upo-
waznionych przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
placéwek naukowo-badawczych.

Art. 47. Minister Obrony Narodowej, Minister Spraw
Wewnetrznych oraz Minister Sprawiedliwoéci, w porozu-
mieniu z Ministrem Zdrowia i Opieki Spotecznej, okre$lajg
w drodze rozporzadzenia, sprawy, o ktdérych mowa w art. 31
ust. 4, art. 37 ust. 3 i art. 39 ust. 2 w stosunku do podleglych

‘im zaktadéw opieki zdrowotnej,

Art. 48. Minister Transportu i Gospodarki Morskie
w porozumieniu z Ministrem Zdrowia i Opieki Spoteczne
okresla, w drodze rozporzadzenia, sprawy, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 3, w stosunku do podleglych mu zaktadéw
opieki zdrowotne;j.

Art. 49. Uprawnienia Ministra Zdrowia i Opieki Spote-
cznej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, art. 5 ust. 2 pkt 2 5, 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 $rodkéw
farmaceutycznych i materiatbw medycznych stosowanych
wytacznie u zwierzat, przystugujg odpowiednio Ministrowi
Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej dzialajgcemu w poro -
zumieniu z Ministrem Zdrowia i Opieki Spotecznej i po
zasiegnieciu opinii Krajowej lzby Lekarsko-Weterynaryjnej
oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej.
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Rozdziat 6

Panstwowy Nadzér Farmaceutyczny

Art. 50. Panstwowy Nadz6r Farmaceutyczny wydaje
decyzje w zakresie udzielania lub cofania koncesji na prowa-
dzenie apteki oraz sprawuje nadzor nad warunkami wy-
twarzania, jak réwniez nad jakoscig i obrotem S$rodkami
farmaceutycznymi i materiatami medycznymi:

1) wytwarzanymi przez podmioty gospodarcze oraz po-
chodzacymi z importu,

2) przechowywanymi przez podmioty gospodarcze prowa-
dzace hurtownie, skiady celne i konsygnacyjne, jezeli
przeznaczone sg do obrotu na terenie kraju,

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

Art. 51. Do zadanh Panstwowego Nadzoru Farmaceu-
tycznego nalezy w szczegélnoéci:

1) kontrolowanie warunkow wytwarzania, transportu,
przetadunku i przechowywania srodkéw farmaceutycz-
nych i materialtéw medycznych,

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

3) wspolipraca z samorzagdem aptekarskim w sprawowaniu
nadzoru nad wykonywaniem zawodu aptekarza i tech-
nika farmaceutycznego,

4) kontrolowanie jakosci lekow sporzadzonych i wytwa-
rzanych w aptekach,

5) kontrolowanie obrotu srodkami odurzajgcymi i psycho-
tropowymi,

6) nadzoér nad rozliczeniami finansowymi wynikajgcymi ze
sprzedazy lekdéw osobom uprawnionym,

7) ocena obecnego i perspektywicznego zaopatrzenia
w $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne,

8) analiza wynikéw badarn jakosci érodkéw farmaceutycz-
nych i materiatbw medycznych,

9) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na
apteke lub hurtownie.

Art. 52. 1. Panstwowy Nadzér Farmaceutyczny pod-
lega Ministrowi Zdrowia i Opieki Spotecznej.

2. Panstwowym Nadzorem Farmaceutycznym Kkieruje
Krajowy Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 53. 1. Krajowego Inspektora Farmaceutycznego
powotuje i odwoluje Prezes Rady Ministrow na wniosek
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej.

2. Krajowy Inspektor Farmaceutyczny jest zastepca Mi-
nistra Zdrowia i Opieki Spotecznej do spraw nadzoru far-
maceutycznego.

Art. 54. 1. Pannstwowy Nadzér Farmaceutyczny sta-
nowig:
1) Krajowy [nspektor Farmaceutyczny,
2) wojewddcy inspektorzy farmaceutyczni,
3) inspektorzy farmaceutyczni.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej w porozumie-
niu z Ministrem-Szefem Urzedu Rady Ministrow okresla,
w drodze rozporzadzenia, terytorialny zakres dziatania oraz
siedziby inspektoréw farmaceutycznych, o ktérych mowa
w ust. 1.

3. Krajowy Inspektor Farmaceutyczny wykonuje swoje
zadania przy pomocy jednostek badawczo-rozwojowych
zajmujacych sie kontrolg jakosci lekow.

Art. 55. 1. Wojewaddzkich inspektorow farmaceutycz-
nych powotuje i odwotuje Minister Zdrowia i Opieki Spote-
cznej na wniosek Krajowego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Inspektoréw farmaceutycznych powoluje i odwotuje
Krajowy Inspektor Farmaceutyczny na wniosek wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego.

3. Wojewoddzey inspektorzy farmaceutyczni podlegajg
Krajowemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a inspektorzy
farmaceutyczni— wojewoddzkim inspektorom farmaceutycz-
nym.

Art. 56. 1. Inspektorem farmaceutycznym moze byé
osoba, ktéra:

1) posiada obywatelstwo polskie,

2) uzyskata w kraju dyplom magistra farmacji badz uzyskata
za granica dyplom uznany w kraju za rédwnorzedny,

3) posiada co najmniej 5-letni staz pracy zgodnej z kierun-
kiem wyksztaicenia, '

4) ma petng zdoino$é do czynnosci prawnych i korzysta
z petni praw publicznych.

2. Pracownicy Panstwowego Nadzoru Farmaceutycz-
nego wynagradzani sg wedlug zasad przewidzianych dla
pracownikow urzeddéw panstwowych.

Art. 57. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wy-
konuje zadania przy pomocy Inspektoratu Nadzoru Far-
maceutycznego, w ktdrego sktad wchodzi laboratorium kon-
troli jakosci lekow.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okre$la, w dro-
dze rozporzadzenia, organizacje i zasady dziatania inspek-
toratu nadzoru farmaceutycznego, a takze wymagane kwali-
fikacje zawodowe pracownikow inspektoratu.

Art. 58. 1. Nadzdr nad wytwarzaniem i obrotem $rod-
kami farmaceutycznymi i materialami medycznymi w za-
ktadach opieki zdrowotnej podleglych Ministrowi Obrony
Narodowej sprawujg wyznaczone przez tego ministra pod-
legte mu jednostki organizacyjne.

2. W odniesieniu do $rodkdéw farmaceutycznych i mate-
riatbw medycznych przeznaczonych wytgcznie dla zwierzat
nadzér nad produkcjg i obrotem pelni Minister Rolnictwa
i Gospodarki Zywnoséciowej w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej koordynuje
wykonywanie zadan przez organy wymienione w ust. 11 2;
moze on w szczegolnosci zadaé informacji w tym zakresie.

Art. 59. 1. Inspektor farmaceutyczny w zwiazku z wy-
konywang kontrolg ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen,
w ktérych wytwarza sie i kontroluje $rodki farmaceuty-
czne iub materialy medyczne oraz w ktérych prowadzo-
ny jest obroét hurtowy lub detaliczny tymi artykutami,
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2) zadania pisemnych lub ustnych informacji oraz okazania
dokumentéw, jezeli jest to niezbedne do wyjasnienia
sprawy,

3) pobierania préb do badan.

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, w drodze
rozporzadzenia, okreéla tryb przeprowadzania kontroli, zasa-
dy i tryb pobierania préb do badan, przeprowadzania badan
oraz zasady odpfatnosci.

Art. 60. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan
dotyczacych warunkdw wytwarzania i przechowywania $ro-
dkoéw farmaceutycznych oraz materiatdw medycznych, wo-
jewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje w drodze decy-
zji usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg
spowodowaé bezpoérednie zagrozenie zycia lub zdrowia
ludzi, wojewadzki inspektor farmaceutyczny nakazuje unie-
ruchomienie wytworni lub hurtowni farmaceutycznej badz
ich czedci, wycofanie z obrotu gotowego leku lub materiatu
medycznego.

Art. 61. 1. W razie podejrzenia, ze $srodek farmaceuty-
czny lub materiat medyczny jest podrobiony, zepsuty, sfat-
szowany, toksyczny lub z innej przyczyny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, wojewo-
dzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzyma-
niu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonym érodkiem
farmaceutycznym lub materialtem medycznym; o podjetej
decyzji wojewddzki inspektor farmaceutyczny powiadamia
niezwiocznie Krajowego |nspektora Farmaceutycznego.

2. Decyzje o wstrzymaniu obrotu $rodkiem farmaceuty-
cznym lub materiatem medycznym na obszarze catego kraju
podejmuje Krajowy Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 62. 1. Wrazie stwierdzenia, ze Srodek farmaceuty-
czny lub materiat medyczny jest podrobiony, zepsuty, sfal-
szowany, toksyczny lub z innej przyczyny nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Krajowy Inspektor
Farmaceutyczny podejmuje decyzje o zakazie wprowadzenia
lub o wycofaniu z obrotu $rodka lub materiatu oraz w zalez-
nosci od okolicznosci moze:

1) nakazac zniszczenie go przez producenta, importera lub
jednostke prowadzaca obrét na ich koszt,

2) zezwolié na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym
celu.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, przystuguje
wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, jezeli
podrobiony, zepsuty, sfalszowany, toksyczny lub z innej
przyczyny nie odpowiadajacy ustalonym wymaganiom jako-
$ciowym $rodek farmaceutyczny lub materiat medyczny
znajduje sie wytacznie na obszarze jego dziatania.

Art. 63. 1. W przypadkach wymienionych w przepi-
sach art. 60—62, a takze w razie stwierdzenia, ze okre$lony
$rodek farmaceutyczny lub materiat medyczny jest produko-
wany albo wprowadzony do obrotu bez zachowania okres-
lonych przepisami wymogow, wojewddzki inspektor far-
maceutyczny jest uprawniony do zabezpieczenia pomiesz-
czen, maszyn i innych urzadzen, poétproduktdéw i gotowych
$rodkéw farmaceutycznych lub materiatébw medycznych.

2. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje sie od-
powiednio przepisy o postepowaniu egzekucyjnym w ad-
ministracji.

Art. 64. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wyni-
kajgce z przeprowadzonych kontroli inspektor farmaceutycz-
ny wpisuje do ksigzki kontroli, ktérg jest obowigzany posia-
daé podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg okreslong
w ustawie,

2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej okresla wzor
i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, zasady dokonywania
wpisOw oraz tryb powiadamiania o usunigciu stwierdzonych
uchybien.

Art. 65. W postepowaniu przed organami Panstwo-
wego Nadzoru Farmaceutycznego stosuje sie przepisy Kode-
ksu postepowania administracyjnego.

Rozdziat 7
Przepisy karne

Art. 66. 1. Kto podrabia lub fatszuje albo wprowadza
do obrotu érodki farmaceutyczne badz materiaty medyczne
podrobione, sfalszowane lub zepsute, podlega karze po-
zbawienia wolnosci do lat 3.

2. Tej samej karze podlega, kto przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu podrobione, sfatszowane albo
zepsute $rodki farmaceutyczne lub materialy medyczne.

Art. 67. 1. Ktobez wymaganejkoncesiji, o ktoérej mowa
w art. 19 ust. 1, lub wbrew jej warunkom wytwarza $rodki
farmaceutyczne albo materialy medyczne, podiega karze
pozbawienia wolnosci do lat 2, ograniczenia wolnoéci lub
grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto:

1) bez wymaganej koncesji okreslonej w art. 33 ust. 1 lub
wbrew jej warunkom prowadzi apteke lub hurtownie,

2) bez wymaganej koncesji przywozi z zagranicy i wprowa-
dza do obrotu $rodki farmaceutyczne albo materiaty
medyczne,

3) prowadzi obrét detaliczny lub hurtowy $érodkami far-
maceutycznymi lub materiatami medycznymi nie figuru-
jacymi w rejestrze albo

4) w celu osiggniecia korzys$ci majgtkowej] wprowadza do
obrotu leki poza aptekami.

Art. 68. Kto narusza zakaz przewidziany w art. 4 ust. 2,
podlega karze grzywny.

Art. 69. Kto uniemozliwia lub utrudnia organom nad-
zoru farmaceutycznego wykonywanie ich czynnoséci urzedo-
wych, podlega karze aresztu do 3 miesiecy. i grzywny lub
jednej z tych kar.

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 70. W ustawie z dnia 31 stycznia 1985 r. o zapo-
bieganiu narkomanii {Dz. U. Nr 4, poz. 15 i Nr 15, poz. 66,
z 1987 r. Nr 33, poz. 180, z 1989 r. Nr 35, poz. 192 oraz
21990 r. Nr 34, poz. 198 i Nr 89, poz. 517) w art. 18 w ust.
1 wyrazy ,przez uspotecznione jednostki organizacyjne”
skresla sie.

Art. 71. W ustawie z dnia 23 grudnia 1988 r. o dziatal-
nosci gospodarczej (Dz. U. Nr 41, poz. 324,z 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 $rodkéw farmaceutycznych i materia-
tow medycznych”,
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2) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Zasady udzielania koncesji, 0 ktdrych mowa w ust.
1 pkt 4, 8 i 8a, okreslajg przepisy o $rodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, apte-
kach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym.”

Art. 72. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. Nr 41, poz. 179) wprowadza sie
nastepujgce zmiany:

1) w art. 7 w ust. 2 w pkt 7 wyrazy ,,wyrazanie zgody"
zastepuje sie wyrazami ,,wydawanie opinii”’;

2) w art. 29 w pkt 5 wyrazy ,,wyraza zgode' zastepuje sig
wyrazami , wydaje opinig”.
Rozdzial 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

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

1) certyfikaty rejestracyjne i zezwolenia na produkcje
$rodkéw farmaceutycznych badZ artykutdéw sani-

tarnych zachowujg swojg waznoé¢ do dnia 31 grudnia
1997 ¢,

2) koncesje na prowadzenie aptek zachowujg swoja waz-
nos¢ do dnia 31 grudnia 1992 r.

Art. 74. Do czasu wydania przepiséw wykonawczych
przewidzianych w ustawie pozostajag w mocy przepisy do-
tychczasowe, o ile nie sg z nig sprzeczne, nie dtuzej jednak niz
przez okres 1 roku od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 75. Traci moc ustawa z dnia 28 stycznia 1987 r.
o $rodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych i ap-
tekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19, z 1988 r. Nr 41, poz. 324,
21990 r. Nr 34, poz. 198 oraz z 1991 r. Nr 8, poz. 27 i Nr 94,
poz. 422).

Art. 76. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesig-
cy od dnia ogtoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: L. Walesa



