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K : ik - Art, 28. Jeze.li jednostka gospodarcza stosuzje prﬁ
2 e T ki o ktérych mowa. w. art. 8 sgd wojewddzki

A0 SO egowa komisja arbitrazowa na “#qdanie fednostki de-
§ -2 : ef stosowaniem tych praktyk mogg naloZy¢é na jed-
Mltkg\ﬂaqucq tq praktyki obowiazek zawarcia ur vr{
{ ustalf& jej tres¢ zgodnie 2 warunkami uméw przyjety
“mi”w,_danej dziedzinie. obretu Tub uniewanié umowe ga-
wartg 3 naruszeniem'tych ‘warunkow.

“Art 24. 1. Kto peh‘uqc funkcje Peierowmka jedndltki

stwierdzajacej naruszanie ‘przepiséw ustawy:
1) stosuje praktyl-u okreSlone w art. 8 1 8,

2) zawlera lub. ‘wykonuje. porommmmn mmopolistyc:n: )

-

B : sprzeczne z ustawg
g5 R ' ‘= podlega karze pieniesnej w wysokeéci ustalone} przes
organ. antymonopolowy, jednak Tie przekraczajgce] jego
trzymiesiecznego  wynagrodzenia. Prze'pi-.s art. 20 ust, ‘3
stosuje  sig odpowiednio.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie, jezeli funkcjq kie-

¢ rownfka Jednostki gespodarczej pelni -osoba prowadzgca -y

i dzialalnos¢ - gospodarcza we wlasnym imieniu..
= e Art. 25. Kto w imieniu jednostki gospodarczej udzlela

- organowi antymonopofowemu nieprawdziwych danych do-
tyczacych dzialalnoSci qgs.pod&tezel tej jednosth, -

podlega karze aresztu do 3 miesiecy, ogramicze-
.nia wolnodci do 3 miesiecy Ilub grzywny do
-50000 zlotych.

3

'szdzial

Postqpowanie w sprawaek przeciwdzialania prak!ykom
monopolistyeznym.

- Art, 26. 1. Poste,paw&nie w -sprawach “przeciwdzia-
lania praktykom monopoltstycmy—m moie: byé wszczgte
- & urzedu lub na wniosek,
-2, Uprawmionymi do wystepowan{a z wnioskiem
© wszczecie ‘postepowania s3:
1) wlasciwe miejscowo wolewddzkie rady narodowe,
~ 2) jednostki gospodarcze, ktérych interes zostal lub moze
by¢. naruszony przez prakiyke monopolistyczng, oraz
: - zrzeszenia -1 zwigzki takich jednostek gospodarczych,
Er S 3) organy kontroli paistwowej i spolecznej- oraz organy
: sprawujgce nadzér uad dzzalalm)édq jeduoslek gospe-
darczych, .

4] organizacje spoleczne, do ktérych zadaﬁ stdtutowych

gospodarczej, whrew decyzjr organu an‘tymonopolowego :

k v \ ; - g | : 1, i

lety ochrona kunsumenfﬁw jezelt zostal Iub mofe -
¢ naruszony inferes konsumentéw. ;

§. Wniosek o mmecfa posts;powania wnosi si¢ na

‘Efimle wrez ¥ wzasadrieniem. -

Art. 27. 1. W poltqpowani.u w sptaa.wach przeplwdma- ‘
l’ama praktykom meonopolistyeznym. stosuje sig przepisy
Kodeksu postepowania adminis:racyiﬁego chyha ge prze-.

pis? ustawy stanowig Incczej MagER Bion o

2 Daeyxju organi. antymonqiakmego wydana na .
poedstawie. ustawy moze byé zaskariona do Naczelnego

~8gdu Administracyjnego z powedu je} niezgodnosci z pra- -

wem, ¥ wylgczeniem spraw, o ktérych mowa w art. 18-
- - Rozdzial 6
Przepisy  przejéciowe 1 ,ﬁoﬁcowe.

Art. 28. 1. _Zrzeszenia przedsigbiorstw panstwowych

1 zwigzki spéldzielcze istniejqgce w dniu wejscia w zycie

ustawy dokonajg przegladu swoich uméw zalozycielskich
{ statutéw oraz, w razie stwierdzenia niezgodnosci z usta-
.wa, dokonajg w nich zmian, eliminujgc z ich tresci posta-

nowienia naruszajgce przepisy ustawy lub upowazniajace . =

do podejmowania uchwal niezgodnych z przepisami usta-
wy. Zrzeszenia przedsighiorstw pafistwowych 1 zwigzki
spéldzielcze dokonajy zgloszenia do rejestru tych -zmian
‘w terminfe 6 miesiecy od dnia ogloszema ustawy.

2. Po - czasu zarejestrowania zmiany umidw  zalozy-
clelskich i statutéw pozostajy w mecy postanowienia do- -
.tychmsawych uméw | statutéw. Jednakze w razie
sprzecznodci miedzy nimi a pzzepisami ustawy stosuje

-sig Jej przepisy.

Art. 20, W ustawie s dnia 29 grudnia 1982 r. o urze-
‘dzie Ministra Finanséw ‘oraz o urzedach i izbach skarbo- .
wych (Dz. U. Nr 45, poz. 239!:1985r Nr 12, poz 50)
dudaje #le art. 52 w brzmieniu:

' Aft. 5a. Minister Finanséw wykonuje zadania okre- °

. dlone w przepisach ustawy o przeciwdzia-
taniu ‘praktykom monupohstycmvm w go-
spodarce narodowe}.”

Art. 30. Ustawa wchodzi w tycle z dniem 1 'sty:czma
1988 r, 'z wyjatkiem przepiséw art. 28, ktd:e wchodzq
w Zycle z dniem ogloszenw :

Przewodniczqcy Rady Paistwa: wz K Barcikowskl
Sekretarz Rady Paiistwa: Z Surowiec

USTAWA . : " % _y

z dnia 28 stycznia 198’? kd

o frodkach larmeeurycmch. arlykulach lnnltamych ! npletadf.

Rozdztal 1
SeLT T s Praphiy oghine,

CArt. L
panslwowych i innych jednostek gospodarki uspolecznio-

nej, jednestek gospodarki nie uspolecznionej i -0séb fis

.+  zycznych, uczestniczacych w produkcji Srodkow farma-

iR %

‘Ustawa _okresla obow}qzki przeds.l.qbiorstw _

" ceutycznych 1 artgku{éw sanitarnych lub w ‘obrocte tymi

$rodkamf { utykufami oraz obowiazki erganéw admini-

“stracjl panstwowej — w zakresie zapewnienia odpowled-

niej jakodcl drodkéw farmaceutycanych i artykuléw sank-

- tarmych, -a takie 7asady prowadzenia aptek..

Art. 2. 1, ‘W rozumieniu umw'g

11 irqdkam& Iarnuceutycznymt L lal:l i mrowce fu:m-
uutyczne,

LT
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2) lekami sg surowce farmaceutyczne oraz ich miesza-
. niny, ktére w drodze procesu technologicznego zo-
staly przygotewane w postaci nadajacej sie do za-
stosowania w zapobiegdniu, rozpoznawaniu quz le-

* czeniu charéb ludzi. lub zwierzat,

3) lekami gotowymi s leki produkowa,ne przez upraw-
" nionych do tego producentéw,

4) lekami recepturowymi sg leki sporzqdzane w aplece-

. ha podstawie rafcepty lekarsklej

5) surowcami farmaceutycznymi sg substamc;e quz 1ch'

mieszaniny przeznaczone do produkciji i sporzqdzama
lekow,

6) artykutami sanitarnymi = sg ma'tefiaiy opatrunkowe

oraz nici chirurgiczne i materialty o podobnym prze-

znaczeniu medycznym,

7) producentem jest kazda ]ednostka organizacyjna lub
osoba lizyczna -produkujgca $rodki farmaceutyczna
lub artykuly sanitarne, -

nym podrobionym jest érodek farmaceutyczny badz

artykut sanitarny, ktéry zostal sporzadzony tak, aby
wydal sie produktem -innym niz jest w rzeczywistosci,
przy czym posiada tylko pozory danego produktu,

a nie odpowiada jego wlasciwosciom badz sktadowi, -

- 9) érodkiem farmaceutycznym badz artykutem sanitar-

- nym sfalszowanym jest Srodek farmaceutyczny badi
artykul sanitarny, w ktérym:- zmieniono  obowigzujgcy
sklad przez dodame* ujecie lub zmieszanie z innym
produktem, wskutek czego nastapilo obnizenie jego
przydatnosci dla celéw, dla ktérych byt przeznaczony,
badz wskutek czego nie odpowiada on ustalonym dla
niego wynriaganiom jakosclowym

10)
nym zepsutym jest érodek farmaceutyczny badz arty-
kui sanitarny, ktéry - nie odpowiada ustalonym dla

niego wymaganiom  jakosSciowym wskufek zmiany w:
jego obowigzujgcym -skladzie lub w normalnych wia-

sciwosciach-w wyniku dziatania drobnoustrojéw lub
zanieczyszczenia' bgdz czynnikéw naturalnych: takich
jak uplyw czasu, temperatura, wilgoé, $wiatlo,

2. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w drodze
rozporzadzenia, -moze: &

1) uzna¢ za leki surowce farmaceutyczne lub “ich mie-
szaniny . przygotowane w postaci nadajgcej sie do za-
stosowania u ludzi lub zwierzat w celach innych niz

.~ . okresione w ust.'1 pkt 2, ,
- 2) uznac za -artykuly sanitarne inne rodzaje matenaldw

© niz.wymienione w -ust. 1 pkt 6.

Art. 3. Do érodkéw farmaceutycznych bedacych $rod-
kami odurzajqcyrm lub psychotropowymi w rozumieniu
przepiséw o zapobieganiu narkomanii, w zakresie nie ure-
gulowanym tymi przepisami, stesuje sie przeplsy niniej-
szej ustawy. ,

Arl. 4. Uprawmema Ministra Zdrowia i Opieki Spo-

~lecznej przewidziane w ustawie przystuguja —. w odnie-

sieniu do $rodkéw farmaceutycznych i artykuléw sanitar-
nych stosowanych wylgcznie u zwierzat — Ministrowi
Rolnictwa, Le$nictwa i Gospodarki Zywnosciowej, ktory

~ dziala w tym zakresie -w porozumieniu z_l\rﬁnislrem Zdro-

.wia 1 Opieki Spolecznej. .

Art. 5. 1. Informacja o érodkach farmaceutycznych
artykutach sanitarnych moze byé przekazywana na za-
s;dach i w formie okreslonych w drodze rozporzadzenia

rzez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznef w porozu- -

3

8) drodkiem farmaceutycznym badz artykulem sanitat-

$rodkiem farmaceutycznym badz - artykulem " sanitar-

I

- mieniu z Ministrami: Handlu Zagranirzﬁego, Przemyshu

Chemicznego 1 Lekkiego ofaz Rolnictwa, Lesnictwa
1 Gospodarki Zywnoscwwe] oo -

".2. Zabrania sie prowadzenia reklamy lekow

o § Rozdzial 2
Jakoéq‘.- érodkéw farmaceutycznych 1 artykuléw

' =¥ ~ sanitarnych,

" Art. 6.
oraz ich opakowania muszg odpowiddat¢ wymaganiom ja-
kosciowym, - ystalonym przez Ministra Zdr0w1a i Oplekl
Spolecznej. .

2. Jezeli dla artykulu sanitarnego’ jest ustanowlonl =

norma w trybie przepisow o normalizacji, wymagania ja-
kosciowe dla tego artykulu ustala ta. norma.

3,. Opakowania $rodkéw farmaceutycznych i artyku-
16w sanitarnych muszgq by¢ wlasciwie oznakowane:

F Art. 7. Wymagania Jakoscm\\re dla $rodkéw farma-
ceutycznych i artykuléw sanitarnych muszg byé .zgodne
Z wymaganiami ustalonymi -w umowach miedzynarodo-
wych, ktérych Polska Rzeczpospolita Ludowa jest strona,
oraz powinny byé zgodne 2z wymaganiami przyjetymi

przez organizacje miedzynarodowe, ktérych Polska Rzecz-

pospolita Ludowa jest czlonkiem. ;

- Art. 8. I. Srodkl.farmaceuty_czne i artykuly sanitarne
podlegajg wpisowi “do rejestru $rodkéw farmaceutycz-
nych i artykuldw sanitarnych, zwansgo dalej ,Trejestrem",

2. Rejestr jest urzedowym spisem zawierajgcym usta-

_. lenia o skladzie, postaci i wymaganiach jakoSciowych

$rodkoéw. farmaceutycznych i artykutéw sanitarnych oraz

ich opakowan, a takie wskazanie metod badania tych

Srodkow i artykutow.

3. Rejestr prowadzi Mlmster Zdrowla i Opieki Spo—
lecznej.

4, Rejestr jest dostepny- dla’ osob majacych w tym
interes prawny, z wylgczenjem danych ob;e_tych ta}em-
nicg panstwowg 1 stuzbowsg.

Art. 9. 1. Wpis s$rodka farmaceutycznego lub arty-
kulu sanitarnego .do rejestrn nastepuje na wniosek- za-
interesowanej jednostki organizacyjnej lub osoby fizycz-
nej albo producenta zagranicznego.

- Warunkiem wpisu $érodka farmaceutycznego luH
artykuiu sanitarnego do re jestru jest uzyskanie przez ten’
érodek lub artykul pozytywnych wynikéw badan labo-
ratoryjnych, 'a w razie potrzeby rdwniez badaf klinicz-

nych — w zakresie niezbednym do wszechstrounego usta-

lenia ich wlasciwosci.

~Art, 10. ‘1. Badania laboratoryjne srodkow farma-
ceutycmych i artykuléw sanitarnych przeprowadzajg upo-
waznione przez Ministra Zdrowia i Opieki- Spolecznej jed-
nostki badawczo-rozwo;owe i. inne Jednostki orgamza-

cyjne.

ublega_lqcego sig¢ ‘0 wpis $rodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego. do rejestru.

Art, 11. 1. Badania kliniczne srodkéw farmateutycz-
nych i artykuléw sanitarnych przeprowadzaja zaklady
spolecznej stuzby zdrowia upowaznione przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej, po uzyskaniu pozytywnych
wynikéw badan laboratoryjnych, co de wiadciwosci $rods
ka- farmaceatycznego lub artykulu sanitarnego.

1. Srodki farmaceutyczne i artykuly sanitarne -

2. Badania laboratoryjne przeprowadza sie na koszt .
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. 2 Przy przeprowadzaniu badad klinicznych &rodka
farmaceutycznego lub artykulu samtarnego nalezy zacho-
‘waé nastepujgce warunki: -

- 1) badania nie moga stanowic¢ zaqrozema dla 2ycm lub
‘zdrowia ludzkiego : ;

2) drodek farmaceutyczny lub artykut sanitarny moze
by¢ zastosowany po uprzednim poinformowaniu o isto-
cle- badan i przewidywanych skuatkach:

a) u osoby pelnoletniej, ktéra wyrazila na to zgodq
na pismie,

b) u osoby maloletniej po uzyskaniu zgody na pismie

, Jej przedstawiciela ustawowego;

uprawnione do . przywozu z zagranicy 1 wywozu za gra-

— zgoda ta moze by¢ w kaizdym czasie cofniqta,_

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

3. Badania kliniczne s$rodka farmaceutycznego i arty-
kulu sanitarnego przeprowadza sie na koszt ubiegajacego
.sle o wpis do rejestru. . g

Art. 12. Badania kliniczne érodkéw farmaceutycznych

- | artykuiéw' sanitarnych stosowanych wylacznie u zwie-

rzat przeprowadzaja jednostki organizacyjne upowaznione
przez Ministra Rolnictwa, Lesnictwa i Gospodarki Zyw-
- nosciowej. Przepis art. 11 ust 3 stosuje.sie¢ odpowiednio.

Art. 13. -Po wpisaniu $rodka f{armaceutycznego lub
artykulu sanitarnego do rejestru ubiegajgcemu sig o wpis
wydaje sie certyfikat rejestracyjny okreslajgcy nazwe
#rodka lub artykulu, Jego posta¢ i sklad oraz wymagania
jakoéciowe

Art, 14. 1. Wpisanie do Iejes_tru $rodka farmaceu-
tycznego lub -artykulu
granicg - podlega oplacie, ktorej wysokos¢ ustala Minister

. Zdrowia i Opieki. Spolecznaj w porozumlemu z Ministrem

Finanséw.

© 2. Przepisu ust. 1 nie stosUje ‘sie, jezeli umowy lub
porozumienia- migdzynarodowe,
pospolita Ludowa jest strong, stanowig inaczej.

Art. 15. Podstawowe wymagania dotyczgce metod
badania, skiadu, jakosci $rodkow farmaceutycznych i nie-
ktérych ich opakowan oraz niektérych artykuléw sanitar-
nych 1 ich opakowan okre$la sie w Farmakopei Polskiej,
wydawanej okresowo przez Ministra Zdrowia i Oplckl
Spotecznej. '

* Art. 16. Minister Zdrowia i . Oplekl Spolecznej, w
drodze rozporzqdzoma okresla:

nice $rodkéw farmaceutycznych i artykuléw  sanitarnych
sg obowigzane zasiega¢ opinii Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej co .do iloSciowych potrzeb, wielkosci produkcji
i asortymentu dostaw.oraz stanu zapaséw tych $rodkéw
i -artykuléw. K

Art. 18. Na wmosek Ministra Zdrowia i Opieki Spo-
lecznej organy zalozycielskie - przedsigbiorstw panstwo-
wych s3- obowigzane uwzgledniaé potrzeby w zakresie
produkcji niezbednych dla lecznictwa $rodkéw: farmaceu- .
tycznych lub artykuldw samtarnych w tym zakresie sto-
suje sie’ odpowiednio przepis art. 54 ustawy =z~ dnia
25 wrzeSnia 1981 r. o przedsig blorstwach panstwowych
(Dz. U. Nr 24, poz.-122, z 1982 r. Nr 45, poz. 289, z 1983r.
Nr 36, poz. 165 i Nr 39, poz. 176'.craz z -1984 r. Nr 45,
poz. 242 i Nr 54, poz. 275). T

Art. 19. 1. Produkcja $rodka  farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego wymaga 2ezwolema Mnmstra Zdro-
wia i Opieki Spolecznej.

. 2. Zezwolenie na produkcje $rodka farmaceutycznero

‘lub artykulu sanitarnego moze ‘by¢ wydane tylko dla

1) przeznaczonych w calosci na eksport,

sanitarnego produkowanego za.

$rodka lub artykulu wpisanego do rejestru.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej moze ustalié
wykaz Srodkéw farmaceutycznych i-artykuléw sanitar-
nych, ktére moga by¢ produkowane bez zezwolenia.

4, Nie wymaga zezwolenia produkcja érodkéw farma-
ceutycznych lub artykuléw sanitarnych:
jezeli wyma- =

gania jako$ciowe sg okreslane przéz zamawiajgcego,
2) w aptekach na zasadach okreslonych w art. 25i 28,

Art. 20, Przedsiebiorstwa- panstwowe, inne jednostl_:.i'
gospodarki uspolecznionej, jednostki gospodarki nie uspo-
lecznionej lub osoby fizyczne, ubiegajgce sig o uzyskanie

zezwolenia na produkcje $rodka farmaceutycznego lub

‘ktérych Polska Rzecz- |

1) szczegolowe zasady i sposéb prowadzema r(:]cs*ru,

wymagania, . jakim powinien odpowiadaé . wniosek
o wpis do rejestru, tryb postepowania przy dokony-
waniu wpiséw, zmian i skreslen w rejestrze oraz
tryb jego udostepniania, iy

2) szczegdlowe zasady i warunki przeprowadzania badan
laboratoryjnych i klinicznych srod'k\é.w ﬁrmaceutycz-
nych i artykuléw sanitarnych,

3) sposéb ozuakowania opakowan
tycznych i artykuléw: sanitarnych.

Rozdzial 3

Produkcja Srodkow farmaceutveznych i artykuléw
sanitarnych oraz obrét tymi Srodkami' i artykulami.

Art. 17. Przedsiebiorsiwa paﬁstwowe i inne jednostkl
organizacyjne uprawnione do produkcji $rodkow farma-
ceutycznych lub artykutow

s10dkow farmacew'_

artykulu sanitarnego, powinny:

1) posiada¢ certyfikat rejestracyjny, o ktérym mowa
w art. 13, :

2) spelniac wyr*laganm organizacyjne, techniczne i ka-

' drowe zapewniajace produkcje $rodka farmaceutycz-
nego lub artykulu sanitarnego ustalonej jakoSci oraz
jego nalezyte oznakowanie, opakowanie 1 przecho-
wywanie, a takée odpowiednig kontrole wewnetrzng,

Art. 21. 1. Zezwolenie na produkcje érodka farma-
ceutycznego lub artykulu sanitarnego okreéla:

1) producenta $rodka farmaceulycznego lub artykulu
sanitarnego, ¢

2) nazwe Srodka Iarmaceutyczneqo lub artykulu sanl-
tarnego, jego posta¢ i sklad,

3) wymagania co do skladu, jakoéci oraz zakresu i me-
tod kontroli jakosci $rodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego, jego oznakowania, opakowania
i przechawywania,- a takze tresci i formy informacji
o-tym $rodku lub artykule,

4) okres waznosci érodka farmaceutycznego lub artykuha
sanitarnego, jezeli taki okres waznoéci dla danego

. érodka lub artykulu-jest wymagany,

5) obowigzki producenta w braku mozliwosci dalsze] -

* produkcji srodka farmaceutyczneqo lub artykum sa-
nitarnego,

6) okres waznosci zezwolenia.

2. Zezwolenie, ¢ ktérym mowa w ust 1, moze ekre-

gla¢ obowigzki producenta w zakresie zbierania infor-

sanitarnych oraz jednostki-

macji o ‘ewentualnych dzialaniach ubocznych leku lub
artykulu sanitarnego w okresie 24 mmsnecy od dnia pod-
jecia produ¥cji. !

-
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Art. 22, - Producent, ktéry otrzymat zezwolenle, jest

obowigzany -do: .

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

2) przestrzegania warunkéw okreélonych w zezwoleniu,-

3) zapewnienia wewnetrznej kontroli jako$ci produko-

wanego Srodka farmaceutycznego. lub artykutu sani- -

tarnego, jego wtasciwego oznakowania, opakowania
1 przechowywania, : .

4) udostepniania organom gpadzoru farmaceutycznego
wszelkich danych, dekumentéw i innych materialéw
dotyczacych produkowardego $rodka farmaceutyczne-
go lub artykulu sanitarnego.

5 . Art. 23. Minister Zdrowia i Opieki Spoieczne] “cofa

zezwolenie na produkcje, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1,
w razie stwierdzenia razgcego naruszania przez producen-
ta. przepiséw art. 20 pkt 2 i art. 22 oraz moze cofngé —
w razie skre$lenia $rodka farmaceutycznego lub artykulu
sanitarnego z urzedowego spisu lekéw lub’ innych wy-
kazow, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1.

Art. 24, Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, w
drodze rozporzgdzenia, okresla szczegélowe wymagania,
jakim powinien odpowiadaé wniosek o wydanie zezwo-
lenia na produkcje, tryb powiadamiania o rozpoczeciu

i zaprzestaniu produkcji oraz szczegolowe zasady i wa- :

runki przeprowadzania badan laboraloryjnych zwiazanych
E postepowaniem o cofniecie zezwo!enia' na produkcje.

Art. 25. 1. Leki recepturoWe mogq byé¢ sporzgdzane
wylgcznie w aptekach.

2. Do sporzadzania lekéw recepturowych mogag byé
stosowane surowce farmaceutyczne objgte wykazami,
o- ktérych mowa w art. 28 usl. 1, oraz dopuszczone :do
okresowego obrotu na podstawie ust. 3 tego artykutu,

Art. 26. W aptekach moga by¢ produkowane leki
gotowe na zasadach okreslonych przez Ministra’ Zdrowlia

1 Opieki Spolecznej, dozwolone "przez tego ministra. Prze—

pis art. 25 ust. 2 stosuje sig odpowiednio.

Art. 27. 1. Przywozi¢ z zagranicy mozna tylko érodki
farmaceutyczne i artykuly sanitarne objete urzedowym
spisem lekow Ilub innymi wykazam:, o ktérych mowa
w art. 28 ust. 1. i

2. "Minister Zdrowia | Opieki Spolecznej moze wy-
razi¢ zgode na przywéz z zagranicy, na potrzeby. odbior-
cé6w indywidualnych, érodkéw farmaceutycznyeh i arty-
kuléw sanitarnych nie objetych urzedowym spisem lekéw
lub innymi wykazami.

3. Nie wymaga zgody Mlmslra Zdrowia i Opieki Spo-
lecznej przywodz z zagranicy Srodkow farmaceutycznyc_h

i artykuléw sanitarnych dla celéw naukorwych oraz na -

wiasne potrzeby.

Art. 28. 1, Do obrotu moina wprowadzat¢ $rodki far-
_maceutyczne i artykuly sanitarne objgte urzedowym spi-
sem lekéw i innymi wykazami ustalonymi przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej. _

2. Urzedowym spisem lekéw i innymi. wykazami
mogg by¢ objete tylko Srodki farmaceutyczne i artykuty
sanitarne wpisane do re]cstru -

. 3. Minister Zdrowia i Opieki Spoleczne} moze WY'
razi¢ zgode na okresowe wprowadzenie do obretu srodka
farmaceutycznego lub, artykulu sanitarnego bez zachowa-

nia warunkéw, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2, jezeli jest

to uzasadnione potrzebami lecznictwa, po przeprowadze-

" niu niezbgdnych badan laberatoryjnych. Przepisy art. 10|
~ « stosuje-si¢ odpowiednio.

- ' Poz. 19

- 4. Minister Zdrowia | Opieki Spolecznej, w drodze
rozporzadzenia, okreéla szczegélowe zasady i tryb usta-
lania urzedowego spisu lekdw oraz innych wykazéw $rod-
kow farmaceutycznych i artykuléw sanitarnych.

Art. 29. 1. Obrét hurtowy lekami gotowymi i surow-
cami farmaceulycznymi przeznaczonymi do produkcji lub

-sporzadzania lekéw w aptekach oraz artykulami sanitar-

nymi ‘'mogg prowadzi¢ wylgcznie panstwowe jednostki
organizacyjne zaopatrzenia farmaceutycznego tworzone
przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej lub za jego
zgodg, a w odniesieniu do lekéw gotowych i artykuléw
sanitarnych stosowanych wylgcznie u zwierzat — pan-
stwowe jednostki organizacyjne tworzone przez Ministra
Rolnictwa, Lesnictwa i Gospodarki Zywnoscmwe} lub za
jego zgoda. -

+ 2, Obrét detaliczny $rodkami farmaceutycmym[
i artykutami sanitarnymi prowadza apteki, a w -odnie-
sieniu do $rodkéw farmaceutycznych i artykuléw sanitar-
nych stosowanych wylacznie v zwierzgt — roéwniez za-

" klady lecznicze dla zwierzat,- na zasadach .okreslonych w )

drodze rozporzadzenia przez Ministra Rolnictwa, Leéni.

. ctwa i "Gospodarki- Zywnoéciowej, w porozumieniu z Mi-

nistrem Zdrowia i Opieki Spolecznej. y
3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, . w drodze

‘rozporzadzenia, moze okredli¢ wykaz Srodkéw farmaceu-

tycznych i artykuléw sanitarnych, ktére moga by¢ przed-
miotem obrotu detalicznego poza aptekami.’

Art. 30.
tarne mogg znajdowac sig w- obrocle { by¢ stosowane w
ustalonym terminie waznosci. : ;

2. Po uplywie terminu waznosci $rodki farmaceu-
tyczne -1 artykuly sanitarne moga nadal pozostawalé w

. obrocie i byé¢ stosowane, jezeli w wyniku przeprowa-

dzonych badan laboratoryjnych zostanie stwierdzone, e
odpowiadajg ustalonym wymaganiom jako$ciowym. Prze-
pisy art. 10 stosuje sig odpowiednio.

3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej okresla za-
sady i tryb ustalania nowego terminu wainos.l srodkéw

farmaceutycznych i artykuldéw sanitarnych.

Art, 31.
nych badz artykuléw sanitarnych podrobionych, sfalszo-
wanych lub zepsutych jest zabronione.

Rozdziat 4
Apteki. #
Art. 32, 1. Apteki sg zakladami spolecznej stuiby
zdrowia = lub jednostkami organizacyjnymi takich za-
kladow. . .

2. Zadaniem aptek jett zaopatrywanie w ieki 1 arty-
kuly sanitarne, a-—takze w. inne S$rodki dozwolone przez
Ministra Zdrowia i Opieki Spoleczne]

3. Ponadto apteki:

1) sporzadzajg leki recepturowe
leki gotowe-zgodnie z art. 25 i 26,

2) moga sprawdzac jako$é i toisamoic lekéw gotowych
i recepturowych.

3) prowadza dzialalnos¢ w zakresie infoimacji o lekach

. na potrzeby pracownikéw medycznych i dla ludnosci,

4) biorg udziat w ksztalceniu i podnoszeniu kwalifikacji
farmaceutéw i innvch pracownikdéw medycznych,

5) ‘uczestnicza w dzialalnosci oéwiatowo-zdrowotnej,

6) moga prowadzi¢ inng dzialalno$¢ w zakresie okreslo-
nym przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej. B

i. Srodki farmaceutyczne { artykuly sanls °

Obrét lub stosowanie $rodkéw farmaceutycz- -

i produku ja niektére’
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4. 'Zaopatry\\:anie aptek w $rodki farmaceutyczne
{ artykuly sanitarne moze odbywaé si¢ wylacznie za po-

- grednictwem. panstwowych jednostek organizacyjnych,
o ktérych mowa w-art. 29 ust. 1. '
Art. 33. 1. Apteki dzielg si¢ na: .
1) otwarte — zaopatrujace og6t ludnosci; moga one

. takze zaopatrywa¢ zaklady spolecznej stuzby zdrowia,

2) zakladowe — bedace jednostkami organizacyjaymi

- zakladéw spolecznej- sluzby zdrowia, zaopatrujgce
osoby przebywajgce w takich zakladach,

3) resortowe — zaopatrujgce osoby - korzystajgce ze

. $wiadczen zakladow spolecznej stuzby zdrowia pod-

legtych Ministrom: Komunikacji, Obrony Narodowej,
Sprawiedliwoéci oraz Spraw Wewnetrznych, bedace
jednostkami organizacyjnymi tych zakladow:
: 2. W zaleznosci od zakresu i rodzaju wykonywanych
gadan - apteki dzielg si¢ na typy.
3. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej_ okresla typy
. aptek oraz zakres i. rodzaj czynnosci nalezgcych™ do
aptek poszczeg6inych typow. '
_ Art. 34. 1. Leki i artykuly sanitarne s3 wydawane
przez apteki na podstawle recept lekarskich albo zapo-
trzebowan uprawnionych jednostek ®organizacyjnych hxb
‘uprawnionych oséb. fizycznych.
2. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej moze -okre-
§li¢, jakie leki i artykuly sanitarne mogg by¢ wyda'wane
przez apteki- bez recepty lekarskiej.

3. Minister Zdrowia~i Opieki Spolecznej, w drodze‘

rozporzadzenia, okresla szczegolowe zasady wydawania
przez apteki Tekéw i artykuléw sanitarnych.

Art. 35. 1. Kierownikiem apteki jest farmaceuta. __

2. Kierownik apteki jest odpowiedzialny za jej pro-
wadzenie, a w szczegélnosci za zgodne- z obowigzujgcyml
przepisami wydawanie, przechowywanie i - oznakowanie
$rodkow farmaceutycznvch i artykuléw sanitarnych, -a tak-
2e za organizacje pracy w aptece, zapewniajacg prawidto-
we sporzadzanie lekpw recepturowych,. produkowanie le-
kéw gotowych oraz udzxelame informacji o lekach.

Art. 36. Szczegélowe kwallkaacje zawodowe wyma-
gane od kierownika apteki oraz od pracownikéw wyko-
nujacych czynnosci fachowe w apteca okreslajg przeplsy
odrebne.

Art. 37. 1. Apteki otwarte mogg byé prowadzone wy-
lacznie przez panstwowe jednestki organizacyjne, o kté-
r}rch mowa w art, 29 ust. 1, w ramach planu rozmieszcze-
nia aptek otwartych: ustalanego przez wlaéqu mle]sco
wo wojewodzky rade narodows. . ;

2. Utwerzenie apteki otwartej, zmiana jej-typu i unie-
ruchomienie apteki wymaga zgody terenowego organuy
* administracji “pafistwowej - o wtasciwosci szézegélnej do-
spraw zdrowia i opieki spolecznej stopnia wojewdbdzkie-

go, wyrazonej po zasiegnigciu opinii wlasmwej komisji

rady narodowej stopnia podstawowego.

‘Art, 38. 1.
powinien by¢ dostosowany do potrzeb ludnoéci i zapew-

nia¢ -dostepnosé ich $wiadczen réwniez w porze nocnej,-

w niedziele, $wieta i dni wulne od pracy.

2. Rozklad godzin pracy aptek otwartych na danym
terenie ustala panstwowa jednostka organizacyjna prowa-
dzgca apteke, w porézumieniv "z terénowym organem

administracji panstwowej o wtasciwosci ogdlnej stopnia.

wojewéddzkiego, ktéry ‘zajmuje stanowisko po zasiegnie-
ciu opinii wiasciwe} komisj rady narodowej stopnia pod-
stawowego.

-

Rozklad godzin pracy aptek t_oh\‘rartych-
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~ Art. .39. Ministrowie: Komunikacji, Obrony Narodo-
we] Sprawiedliwosci I Spraw Wewnetrznych; kazdy w
swoim zakresie dzialania, pkreslajg sprawy,. o ktérych mo-
wa w art, 33 ust. 3 i art. 34 ust. 2 i 3, w stosunku do
podlegtych im zakladéw spolecznej stuzby zdrowia, z tym

‘2e Ministrowie Komumkacp i Sprawledhwoém ‘wydajq

odpowiednie przepisy w tym zakresie w porozumlemu
z Ministrem Zdrowia ‘i 0p1ek1 ‘Spoleczne},

.Rozdzial 5

Nadzér farmaceutyczny.

Art. 40. 1. Minister Zdrowia i Oplieki Spolecznej spra- -
wuje zwierzchni nadzér nad- przestrzeganiem przepis6w
o' srodkach - farmac_eutycznych artykutach sanilarnyth
i aptekach.

2. Bezpo$redni nadzér nad produkch, jakoscm, prze-
chowywaniem i wprowadzaniem do obrotu $rodkéw far-
maceutycznych i artykuldéw samtamych sprawujg tere-
nowe organy administracji panstwowej o wlasciwoscl
szczeg6lnej do spraw zdrowia i opieki spclecznej stopnia
wojewoddzkiego, zwane- dalej .,terenowym: organami nad-
zoru farmaceulycznego”.

3. Bezposredni nadzér na obrotem Qetaiicznym $rod-
kami farmaceutycznymi i artykulami sanitarnymi stoso-
wanymi u-zwierzat w. zakladach leczniczych dla zwierzqt
sprawuija terenowe = ofgany -administracji pafhstwowej
o wlaéciwosci szczegblnej do spraw weterynarii stopnia
wojewddzkiego. :

4. -Nadzé6r nad érodkami !armaceutycznymi i artyku-
lami sanitarnymi produkowanyml, przechowywanymi badi
wprowadzanymi do obrotu przez zaklady spolecznej stuze -
by zdrowia podlegte Ministrom: Komunikacji, Obrony Na- -
rodowej, Sprawiedliwosci: oraz Spraw Wewngtrznych spra-
wujg wlasciwi ministrowie oraz wyznaczone przez nich

'podleg!e im jednostki organizacyjne.

5. W razie bezposredniego zagrozenia zycid lub zdroe
wia ludzkiego terenowe organy nadzoru farmaceutyczne-
go mogg zada¢ informacji i wyjasnien od zakladéw, o kté-
rych mowa w. ust. 3 i 4, oraz kierowa¢ wnioski do- orga-
néw nadzoru wymienionych w tych ustgpach. Organy te
podejmuja niezwlocznie decyzje majace na celu-usunigcie
stwierdzonych zagroteﬁ. -

Art. 4_1_._ 1. Organom sprawu_]qcym nadzér ‘na pod-
stawie art. 4) przysluguje w zakresie ich dzialania prawo:
1) wstepu do wszystkich pomieszczefi, w ktérych. produ-
kuje sig Srodki farmaceutyczne lub artykuly sanitar-
ne,’ przechowuje sig te srodki lub artykuly, oraz do
pomieszczen jednostek organizacyjnych prowadzqcych
obrét hurtowy lub detaliczny tymi $rodkami i arty--

kutami,
2} przeglqdaula ksigg I innych dokumentéw, jezeli jest
te niezbedne do wyjasnienia sprawy, =

3] pobierania préb do badan.

2, Na wniosek jednostki orgamzacyjnei w ktorej zo-
stala pebrana préba do badaf, producent $rodka farma-
ceutycznego lub artykulu sanitarnego albe importer sg
obowigzani do zwrotu réwnowarto$ci pobranej préby.

Art. 42, 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, e
$rodki farmaceutyczne. lub artykuly sanitarne sg podro-.
bione, zepsute, sfalszowane lub z infej przyczyny nie
odpowiadajq ustalonym - dla- nich - wymaganiom jakoécio-

i\

- wym, 8 pozostawienie $rodka farmaceutycznego lub arty-

kulu sanitarnego. w obrc:ie moze stanowi¢ bezposrednie

f«
|
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:agrozenie d.l'a tycia lub zdrowla ludzkiego, terenowy
- organ nadzoru farmaceutycznego wydaje decyzjq o wstrzy-

maniu  obrgtu okreslonym srodklem farmaceutycznym
lub artykulem sanitarnym,

2 Decyna 0 wsirzymaniu obrotu’ irodkiem farma~
ceutycznym lub .artykulem samtamym podlega natych-
miastowemu wykonaniu. -

I | O podjete} decyzji 'texenowy organ nadzoru far-

maceutycznego powladamia miezwlocznie Mhllstra Zdro
wia i Opieki Spoléczne}. -

© 4. Minister Zdrowia 1 Opieki Spo!eczne} podejmuje

'decyzje 0 wstrzymaniu obrotu $rodkiem' farmaceutycznym

fub artykulem sanitarnym na obszarze catego. kraju.

Art. 43. 1. W razle stwlerdzenia, 2e $rodek farmia-
ceutyczny lub artykut sanitarny 'jest podrobiony, zepsuty,

_sfalszowany lub z. innej przyczyny nie odpowiada wustalo-

nym wymaganiom jakosciowym, Minister Zdrowia i Opie~
ki Spolecznej podejmuje degyzje o zakazia wprowadzenia
lub o wycofaniu 2 obrotu tego $rodka luh artykniu araz
w. zaleznosdci od okohcmoéctn

1) moze zgzwoli¢ na inne jego wykorzystanie lub na
“ zuzycie go w. okre$lonym celu alba 48

2} nakaza¢ zniszczenie go przez producenta, lmporte‘ra

*  lub jednostke prowadzacg obrét na ich koszt.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, prazystu-
guje terenowemu organowi - nadzoru -farmaceutycznego,
jezel padrobion_y, zepsuty, sfalszowany lub 2z innej przy-

. €zyny ‘nie odpowiadajacy ustalonym wymaganiom jab
kosciowym éraodek farmaceutyczny lub artykul sanitarny‘
_!najdu}e si¢ wylgcznie na obszarze jego dziatania.

-Art. 44/ W wypadkach wymienionych w art. 42 1 43,
a takZze w’ razie stwierdzenia, Ze okre$lony srodek farma-
Ceutycmy lub artyku! sanitarny jest produkowany bez
zezwolenia lub whbrew Jjego warunkom albo wprowadzany
do obrotu z naruszeniem art. 28 { 29, terenewy organ’

2. Tej samej karze podlega, kto poza panstwowg jed-
nostkg organizacyjng, o ktérej mowa w art. 29 ust 1,
wprowadza do obrotu érodki Iarmaceutyczne badz arty-
kuly sanitarne.

-3 Te] 'samej karze podlega, kto w celu omqgmema
korzyéci majatkowej wprowadza do obrotu leki poza apte-
kami lub zakladami .leczniczymi dla"zw’iérzqt‘.

Art. 48. 1. Kto rek}amuja leki,

podlega karze” dresztu do 3 mlesiqcy i g'izywny

. do 50.000 71 lub- jedng] z tych kar.:

2. Kto, bedgc uprawniony do przekazywania _infor-
macji. 0 $rodkach farmaceutycznych 1 artykulach sanitar-
nych, przekazuje j§ w formie mogqcej wprowadzi¢ w biad
co do wlasciwosei leczmcxych tych $rodkéw Iu‘b arty-
kuldow, - .

- podlega karze grzywny do 50.000 zk

. Art .49. Kto uniemezliwia luh utrudma organom

nadzoru fax:m\aeeutycznego wykonywame ich czynnosci

m‘edd‘wych -~ |
podlega karze aresatu de 3 miesigcy | grzywny
do. 50.000 zt lub ‘Jednej z tych kar.

“Art. 50. W razie skazania za przestepstwo okreslone
w art. 46 1 47 orzeka sig¢ przepadek srodkéw farmaceu-~
tycznych lub ertykuléw sanitarnyeh stanowigcych przed-
miot przestepstwa oraz mozna orzec przepadek narzedal
i przedmiotéw, ktére stuzyty lub byly przeznaczone do
popelnienia tego przestepstwa, chacmzby nie byly wila-
snoéciq, SPrawcy.

" Rozdzial F
Przepisy przejSclowe } koficowe.

Art. 51. 1.7 Urzedowy spis lekéw i inne wykazy usta-
lone przez Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej na pod-
stawie przepiséw  dotychczasowych zachowujd moc do

nadzoru - farmaceutycznego_jest uprawniony do zabezpie- ~czasu ustalenla wykazéw, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1.
' czenia poniieszczen, maszym | innych urzqdzen,- pdipro-

duktow i gotowych $érodkdw farmaceutycznych lab arty-
kuléw sanitarnych. Do postgpowania zabezpieczajgcego
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r.
‘6 postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. u.
Nr 24, poz. 151, z 1975 1. Nr 16, poz. 91 oraz z 1982 r
Nt 30, poz. 210§ Nr .45, poz. 289).

Art. 45. Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej w po-
rozumieniu z Ministrem — Szefem Urzedu Rady Ministréw
okresla w drodze rozporzadzenia szczegéfcla\ve zasady spra-
wowania nadzoru farmaceutycznego przez terenowe orga-
ny nadzoru farmaceutycznego.

Rezdziat 6
Przepisy Kkarne.

Art. 46. 1. Kto podrabia lub falszuj'e albo wprowadza
¢a obrotu $rodki farmaceutyczne badZ artykuly sanitarne
podm-b;one, sfalszowane lub zepsute, -

podlega karze pozbawienia wulneéc: do lat 3.

2. Tej samej karze -podlega, kto przechowufe W celu

mewadzema do obrotu 'podroblone, sfalszowane albo
psute $rodki farmaceutyczne Ilub . artjtkuly sanitarne.
Art. 47. 1.
tt. 19 ust. 1; lub wbrew, jego warunkom : produkuje
odki farmaceutyczne badZ artykuly sanitarne, -

podlega~ karze pozbawienia wolnoﬁci do lat " 2, gt

ograniczenia wolnosci lub ' qrzwny.

Kto bez zezwolenia, o ktdrym mowa W -

.2, Farmakopea Polska wydanie IV, wraz ze zmia-
nami wprowadzonymi decyzjami Ministra Zdrowia i ‘Opie-
ki Spolecznej, zachowuje moc i stanowi padstawe do wy-
dawania zezwolen, o ktérych mowa w - ‘arf., 19 ust. 1, w
stosunku do $rodkéw farmaceutycznych i art‘ykuhﬁv sani--
-tarnych nie objetych rejestrem.

3. Srodki farmaceutyczne 1 artykuly sanitarne, na
ktérych® wyréb i obrét zostaly wydane zezwolenia zgod-
nie z przepisami .dotychczasowymi, wpisuje sie do reje-
stru” w terminie do dnia I wrzeSnia 1989-r.

Art. 52. Zezwolenia na produkcje $rodkéw farma-
ceutycmych “i artykuléw sanitarnych wydane na podsta-
‘wie ‘przepxsdw dotychezasowych tracg swaq ‘waino$¢ po
uplywie trzech lat od dnia wejécia w dycie ninfejsze)
_ustawy, jezeli przed uplywem tego terminu nie zostang

~ wydane zezwolenia na“podstawie art. 19 ust 1.

_Art. 53. Tracq moc: _
1) ustawa z dnia 8 stycznia 1951 r. o érodkach farma-
ceutycznyeh i odurzajacych orgz artykuldch sanitar-
‘nych (Dz. U. Nr 1, poz. 4, z 1963 r. Nr 22, poz. 116
i z-1985 r. Nr 4, poz. 15),

ustawa z dnia 8 stycznia 1951 - o aptekach (Dz. U, ..
'Nr 1, poz. 2), z wyjgtkiem art. 4 l

Art. 54. Ustaw&" wchodzi w Zycie z ‘dniem 1 wrmﬁnic
1987 r.-

Przewe‘dnjcz_qcy' Rady Panstwa: w z. K. Barcikowskl
Sckretarz Rady Panstwa: Z. Su-zowlea_
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