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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 28 listopada 1987 r.

w sprawie sposobu oznakowania opakowan S$rodkéw farmaceutyczmych i artykuléw sanitarnych.

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

§ 1. 1. Oznakowanie opakowania $rodka farmaceu-
tycznego powinno zawierac:

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

rodzaj $rodka — takze jego stezenie lub zawartosc.

substancji czynnej w preparatach w postaci dawko-
wanej,

2) sklad $rodka farmaceutycznego, jezeli nie jest on
dostatecznie okreslony nazwag i innymi danymi, o
ktérych mowa w pkt 1; przy okreslaniu skladu sto-
suje sie nazwy miedzynarodowe w jezyku lacinskim,
ustalone przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, a w
braku tlakich ustalen — nazwy chemiczne w jezyku
polskim,

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

4) nazwe producenta,

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

6) numer serii,

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

8) termin waznosci $rodka farmacautycznego, a dla
lekéw gotowych, ktére wymagaja specjalnego poste-
powania bezposrednio przed ich zastosowaniem —
takze oznaczenie okresu przydatnosci po doprowadze-
niu leku do postaci nadajgcej sie do zastosowania;
termin waznoséci powinien by¢ oznaczony co najmniej
przez podanie miesiaca i roku; dla oznacZzenia roku
uzywa sie dwoch ostatnich cyfr,

9) dane o szczegdlnych warunkach przechowywania
srodka farmaceutycznego,

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

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

12) napis ,tylko do uzytku zewnetrznego'" lub inne wtlas-
ciwe ostrzezenia i zakazy dotyczace stosowania leku,

13) znak ostrzegawczy wskazujgcy., ze lek wplywa upo-
Sledzajgco na sprawnos$¢ psychofizyczng kierowcow
i innych oséb obslugujacych urzadzenia mechaniczne
w ruchu. i

2. Na opakowaniu leku gotowego, ktory moze by¢
wydany bez recepty, dopuszcza sie umieszczenie informa-
cji o wskazaniach leczniczych i dawkowaniu leku.

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

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

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

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

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

§ 4. Oznakowanie Srodkéw farmaceutycznych i arty-
kuléw sanitarnych wyprodukowanych za granica, odpo-
wiadajace przepisom ohowigzujgcym w kraju producenta,
moze nie obejmowac¢ niektéorych oznaczen okreslonych
w § 1—3, jezeli Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej
uzna, ze nie sa one niezbedne do oznakowania danego
$rodka farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego.

§ 5..1. Etykieta apteczna dla leku recepturowego.
sporzadzonego w aptece otwartej, powinna zawierac:

1) adres i numer apteki,

2) imie i nazwisko osoby, dla ktorej lek jest przezna-
. czony,

3) skilad leku lub dane wymienione w § 1 ust. 1 pkt 1,
4) sposob uzycia leku,

5) nazwisko lekarza,

6) numer kolejny leku recepturowego,

7) dale sporzadzenia leku.

2. Etykieta apteczna dla leku recepturowego, sporzg-
dzonego w aptece zakladowej, powinna zawieraé:

1) dane identyfikacyjne apteki,

2) nazwe oddzialu (dzialu) lub innej komoérki organiza-
cyjnej, dla ktérej lek zostal sporzadzony,

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

1) emblemat oka — dla lekéw ocznych,

2) napis ostrzegawczy ,Trucizna — tylko do uzytku
zewnetrznego" na etykietach lekéw przeznaczonych
~do uzytku zewnetrznego, w ktérych skiad wchodza
srodki bardzo silnie dzialajagce,

3) dane o szczegélnych warunkach przechowywania
leku,

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

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

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

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

2) napisem czerwonym na bialym tle, otoczonym czer-
wong obwodkg — jezeli w sklad leku wchodzg srodki
silnie dzialajace, oznaczone jako takie $rodki w urze-
dowym spisie lekéw lub w innych wykazach.

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

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

2. Napisy stanowigce oznakowania, o ktérych mowa

w ust. 1, powinny by¢ wykonane w [sposéb trwaly w
kolorze:

1) bialym na czarnym tle otoczonym biala obwédka —
dia srodkéw bardzo silnie dzialajgcych,

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

3) czarnym na bialym tle otoczonym czarng obwédkg —-
dla Srodkéw nie wymienionych w pkt 1 i 2,

§ 7. Przepisy rozporzadzenia nie naruszaja przepi-
s6w dotyczacych oznakowania s$rodkéw odurzajacych
i psychotropowych.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J. Komender

Oplata za prenumerate Dziennika Ustaw wynosi: rocznie 2406 zl, pélrocznie 1500 zi.
Oplata za prenumerate zalgcznika do Dziennika Ustaw wynosi: rocznie 500 zi, pot-

rocznie 250 zL
A

Prenumerate na rok nastepny (roczng lub péiroczna) przyjmuje sie do dnia 31 pag-
dziernika. Prenumerate mozna zglasza¢ za I pélrocze biezacego roku do dnia 31 mar-
ca, za II péirocze badi za.caly biezacy rok — do dnia 30 wrzeénia. Do abonentow,
kiérzy oplaca prenumerate po tych terminach, wysyitka pierwszych numeréw doko-
nana zostanie z opoéinieniem, a ponadto zostang policzone koszty przesylki. Oplata
za prenumerat¢ powinna by¢ dokonana przelewem lub trzyodcinkowym przekazem
pocztowym na konto Wydzialu Administracji Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow
w Narodowym Banku Polskim, IV Oddzial Miejski, Warszawa, nr 1049-3157-222.
Rachunkéw za prenumerate nie wystawia sie. Na odcinku wplaty nalezy podaé do-
ktadng nazwe instytucji (bez skrotéw), dokladny adres z numerem kodu pocztowegc
oraz liczbe zamawianych egzemplarzy Dziennika Ustaw.

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegélnych numeréw zglaszaé nalezy na

pismie do Wydzialu Administracji Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow (ul. Powsin-

ska 69/71, 00-979 Warszawa, skiytka pocztowa 81), po otrzymaniu nastepnego kolej-
nego numeru.

Redakcja: Urzad Rady Ministréw — Biuro Prawne, Warszawa, Al. Ujazdowskie 1/3.
Administracja: Wydzial Administracji Wydawnictw Urzedu Rady Ministréow, ul. Po-
wsinska 69/71, 00-979 Warszawa (skrytka pocztowa 31), tel. 694-67-50 i 42-14-78.

Tloczono z polecenia Prezesa Rady Ministrow
w Zakladach Gralicznych ,Tamka"”, Zaklad nr 1, Warszawa, ul. Tamka 3.

Cena 32,00 zi

Zam. 0840-1300-87.



