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oraz wtasciwemu kierownikowi zespotu kuratorskiej
stuzby sagdowej i okresla termin wykonania zalecen po-
kontrolnych.

3. Odpis sprawozdania z kontroli zespotu kurator-
skiej stuzby sgdowej oraz sprawozdanie z wykonania
zalecen pokontrolnych prezes sadu okregowego prze-
syta rowniez wtasciwym przedmiotowo komaorkom or-
ganizacyjnym Ministerstwa Sprawiedliwosci.

4. Osoby powotane w Ministerstwie Sprawiedliwo-
$ci do nadzoru nad kuratorska stuzba sagdowa po zapo-
znaniu sie ze sprawozdaniem moga zwracac sie o sto-
sowne wyjasnienia i uzupetnienia jego tresci.

§ 27. W uzasadnionych przypadkach Minister Spra-
wiedliwosci moze z urzedu lub na wniosek prezesa sa-
du apelacyjnego zarzadzié:

1) przeprowadzenie w jednostkach organizacyjnych
sgdow powszechnych wizytacji lub lustracji poza
planem zadan nadzorczych na dany rok;

2) przeprowadzenie w okreslonym sadzie wizytacji
lub lustracji przez sedzidow wizytatorow z innego
okregu apelacyjnego.

8 28. Traci moc rozporzadzenie Ministra Sprawie-
dliwosci z dnia 18 wrzesnia 1995 r. w sprawie trybu wy-
konywania nadzoru nad dziatalnoscig administracyjna
sgdow (Dz. U. Nr 111, poz. 538).

8 29. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Sprawiedliwosci: G. Kurczuk

1565
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 pazdziernika 2002 .

w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki.

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepu-
je:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych;

2) warunki sporzgdzania lekdw recepturowych i ap-
tecznych, w tym w warunkach aseptycznych;

3) warunki sporzadzania produktéw homeopatycz-
nych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczegdélnosci za-
kupywanych, sprzedawanych, sporzadzanych,
wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu pro-
duktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych;

5) szczegdétowe zasady powierzania zastepstwa kie-
rownika apteki na czas okreslony i powiadamiania
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
i okregowej izby aptekarskiej;

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowa-
nia do apteki produktow leczniczych i wyroboéw
medycznych;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

7) tryb zwalniania z prowadzenia $srodkéw odurzaja-
cych grupy I-N i substancji psychotropowych gru-
py II-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika ap-
teki okreslonych informacji o obrocie i stanie po-
siadania okreslonych produktow leczniczych i wy-
robow medycznych.

8 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne muszg
byé przechowywane w aptece w sposéb gwarantujacy
zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego wymagan jakosciowych i bezpie-
czenstwo przechowywania.

8 3. 1. Pomieszczenia, w ktérych przechowywane
sg produkty lecznicze i wyroby medyczne, musza byé
czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a produkty
lecznicze i wyroby medyczne zabezpieczone przed
dziataniem promieni stonecznych.

2. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe
i prekursory grupy I-R przechowuje sie zgodnie z prze-
pisami wydanymi na podstawie ustawy z dnia
24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668
i Nr 113, poz. 715, z 2000 r. Nr 20, poz. 256 i Nr 103,
poz. 1097,z2001r.Nr 111, poz. 1194 i Nr 125, poz. 1367
oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 113, poz. 984).

8 4. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne prze-
chowuje sie w sposéb staranny, zabezpieczajgcy je
przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem; prze-
chowywane produkty lecznicze i wyroby medyczne nie
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moga dotykaé bezposrednio $cian i podtég w miejscu
ich sktadowania.

2. Oddzielnie przechowuje sie w szczegdélnosci:

1) leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki
gotowe do stosowania zewnetrznego;

2) srodki odurzajace grupy I-N i lI-N, substancje psy-
chotropowe grupy II-P, llI-P i IV-P, prekursory grupy
I-R oraz srodki bardzo silnie dziatajace;

3) produkty wymienione w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwa-
nej dalej ,,ustawg”.

8 5. 1. Surowce farmaceutyczne przeznaczone do
sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz
produktéow homeopatycznych przechowywaé nalezy
w opakowaniach fabrycznych lub w naczyniach odpo-
wiadajacych ich wtasciwosciom, opatrzonych czytel-
nym i trwatym napisem i zabezpieczajgcych je przed
szkodliwym wptywem s$wiatta, wilgoci oraz kurzu,
a takze przed przenikaniem do nich obcych zapachow.

2. Napis, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepu-
jace dane:

1) nazwe surowca farmaceutycznego;

2) nazwe wytworcy i podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek,
zwanego dalej ,,podmiotem odpowiedzialnym”;

3) numer serii;
4) termin waznosci.

3. Naczynia, o ktérych mowa w ust. 1, muszg by¢é
oznakowane w nastepujacy sposob:

1) biatym napisem na czarnym tle otoczonym czerwo-
nga obwddka — w odniesieniu do surowcow beda-
cych srodkami odurzajgcymi;

2) biatym napisem na czarnym tle otoczonym biatg
obwddka — w odniesieniu do surowcéw bedacych
srodkami bardzo silnie dziatajacymi;

3) czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czer-
wong obwddka — w odniesieniu do surowcéw be-
dacych srodkami silnie dziatajgcymi;

4) czarnym napisem na biatym tle otoczonym czarnag
obwddka — w odniesieniu do pozostatych surow-
cow.

4. Surowce farmaceutyczne przeznaczone do spo-
rzgdzania produktéw homeopatycznych nalezy prze-
chowywaé oddzielnie od innych surowcow farmaceu-
tycznych.

8 6. 1. Leki recepturowe i leki apteczne sporzadza-
ne sg w aptece na podstawie:
1) leki recepturowe:
a) recepty lekarskiej,
b) odpisu recepty lekarskiej;
2) leki apteczne — przepisu przygotowania zawartego
w Farmakopei Polskiej lub farmakopeach uznawa-

nych w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej.

2. Produkty homeopatyczne sporzadzane sg w ap-
tece na podstawie:

1) recepty lekarskiej;

2) procedury homeopatycznej opisanej w odpowied-
nich farmakopeach narodowych uznawanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

3. Leki recepturowe, leki apteczne i produkty home-
opatyczne sporzadzane w aptece sa wykonywane
w izbie recepturowej przez osoby uprawnione, z su-
rowcow farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci.

8 7. 1. Opakowanie leku recepturowego, leku ap-
tecznego i produktu homeopatycznego musi byé za-
opatrzone w etykiete apteczna.

2. Etykieta apteczna, o ktérej mowa w ust. 1, zawie-
ra:

1) adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka jg posiada;
2) sktad leku, z zastrzezeniem ust. 8;

3) sposbéb uzycia leku lub produktu;

4) date sporzadzenia leku lub produktu.

3. Etykieta apteczna dla leku recepturowego spo-
rzgdzonego w aptece ogdlnodostepnej i produktu ho-
meopatycznego, o ktérym mowa w 8 6 ust. 2 pkt 1, za-
wiera dodatkowo:

1) imie i nazwisko osoby, dla ktorej lek jest przezna-
czony;

2) imie i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;
3) czytelny podpis osoby sporzadzajgcej lek.

4. Etykieta apteczna dla leku recepturowego spo-
rzgdzonego w aptece szpitalnej poza danymi, o ktérych
mowa w ust. 2, zawiera nazwe oddziatu, dziatu lub in-
nej komorki organizacyjnej, dla ktorej lek jest przezna-
czony.

5. Etykieta apteczna dla leku aptecznego sporzadza-
nego w aptece ogdélnodostepnej, produktu homeopa-
tycznego, o ktérym mowa w § 6 ust. 2 pkt 2, lub leku re-
cepturowego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji
sporzadzanego w aptece szpitalnej, poza danymi okre-
$lonymi w ust. 2, zawiera dodatkowo numer kolejnej
serii sporzgdzonego leku lub produktu.

6. Etykiete apteczna, o ktérej mowa w ust. 1, z za-
strzezeniem ust. 7, nalezy oznakowac:

1) napisem czarnym na biatym tle z dodatkowym
oznaczeniem ,, do uzytku wewnetrznego” — dla le-
kéw przeznaczonych do uzytku wewnetrznego;

2) napisem czarnym na pomaranczowym tle z dodat-
kowym oznaczeniem ,, do uzytku zewnetrznego” —
dla lekéw przeznaczonych do uzytku zewnetrzne-

go.

7. Etykiete apteczng dla leku recepturowego prze-
znaczonego do iniekcji lub infuzji, sporzadzanego
w aptece szpitalnej, nalezy oznakowad:

1) napisem czarnym na niebieskim tle otoczonym
czarng obwddka — jezeli w sktad leku wchodza
srodki bardzo silnie dziatajace;
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2) napisem czerwonym na biatym tle otoczonym czer-
wong obwddka — jezeli w sktad leku wchodza
srodki silnie dziatajace;

3) napisem czarnym na biatym tle otoczonym czarng
obwddka — jezeli w sktad leku wchodzg inne $rod-
ki.

8. W przypadku leku recepturowego i produktu ho-
meopatycznego, o ktérym mowa w 8 6 ust. 2 pkt 1, spo-
rzgdzanego w aptece ogodlnodostepnej, na etykiecie
aptecznej nie podaje sie sktadu, jezeli wystawiajacy re-
cepte zamiescit na niej adnotacje ,wydacé opis bez skta-
du”.

9. Etykiety apteczne, o ktérych mowa w ust. 3—5,
nalezy oznakowac:

1) emblematem oka dla ocznych: lekéw recepturo-
wych, lekéw aptecznych i produktéw homeopa-
tycznych;

2) napisem ostrzegawczym ,Trucizna” dla lekéw
i produktéw przeznaczonych do uzytku zewnetrz-
nego, w ktérych sktad wchodzg $rodki bardzo silnie
dziatajace;

3) danymi o szczegétowych warunkach przechowy-
wania;

4) danymi o sposobie stosowania, a w przypadku le-
kéw do iniekcji — takze informacje o sposobie po-
dawania leku.

§ 8. 1. W przypadku wydania leku gotowego we
wtasnym opakowaniu apteki, musi ono zawiera¢ na-
stepujace dane:

1) adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka jg posiada;

2) nazwe produktu leczniczego i jego postaé¢ farma-
ceutyczng, a jezeli jest to konieczne ze wzgledu na
rodzaj produktu leczniczego — takze stezenie lub
zawartosé substancji czynnych w dawce;

3) ilo$¢ produktu;
4) numer serii;
5) termin waznosci;
6) nazwe wytworcy.
2. Opakowanie wtasne apteki, w razie potrzeby, za-
wiera rowniez znak ostrzegawczy wskazujacy, ze pro-
dukt leczniczy wptywa uposledzajgco na sprawnosé

psychofizyczng kierowcéw i innych osob obstuguja-
cych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

8 9. 1. Apteka musi prowadzi¢ ewidencje sporza-
dzanych w aptece lekdéw recepturowych, lekéw aptecz-
nych i produktow homeopatycznych.

2. Ewidencja sporzadzanych w aptece lekow recep-
turowych zawiera:

1) date i czas przyjecia recepty do realizacji;

2) date i czas sporzgdzenia leku recepturowego;
3) numer kontrolny recepty;

4) imie, nazwisko i podpis osoby sporzadzajacej.

3. Ewidencja sporzadzanych w aptece produktow
homeopatycznych, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 pkt 1,
zawiera:

1) date przyjecia recepty do realizacji;
2) date sporzadzenia produktu homeopatycznego;
3) numer kontrolny recepty;
4) imie, nazwisko i podpis osoby sporzadzajacej.
4. Ewidencje sporzadzanych w aptece lekéw ap-
tecznych oraz produktéw homeopatycznych, o ktérych

mowa w 8 6 ust. 2 pkt 2, prowadzi sie w formie ksigzki
laboratoryjnej, ktora zawiera:

1) nazwe, postaé farmaceutyczng, dawke;

2) rodzaj, ilosé oraz serie substancji wyjsciowych;

3) podstawe sporzadzenia leku aptecznego lub pro-
duktu homeopatycznego, o ktérej mowa w 8 6;

4) date sporzadzenia oraz numer serii;

5) ilo$¢ sporzadzonego leku aptecznego lub produktu
homeopatycznego i ilo$¢ opakowan z okresleniem
zawartosci opakowania jednostkowego;

6) termin waznosci;
7) imie, nazwisko i podpis osoby sporzadzajace;j.

5. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, moze byé
prowadzona w formie elektroniczne;j.

8 10. 1. Apteka prowadzi w szczegdlnosci doku-
mentacje:

1) zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, zgodnie z odrebnymi przepisami;

2) sprzedazy produktow leczniczych i wyrobéw me-
dycznych, zgodnie z odrebnymi przepisami;

3) dotyczaca produktow leczniczych i wyrobéw me-
dycznych, w odniesieniu do ktérych zostata wyda-
na decyzja:

a) o wstrzymaniu w obrocie,
b) o wycofaniu z obrotu,
c) uchylajaca decyzje, o ktérej mowa w lit. a;

4) przekazanych do utylizacji przeterminowanych
i zniszczonych produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, za-
wiera:

1) nazwe, postaé farmaceutyczng i dawke produktu
leczniczego oraz nazwe i typ wyrobu medycznego;

2) iloé¢é, numer serii, termin waznosci;

3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub wytwdércy,
jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny;

4) numer faktury stanowiacej dowdd zakupu i date jej
wystawienia;

5) numer dokumentu stanowigcego podstawe do wy-
taczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycz-
nego ze stanu magazynowego;

6) protokdt przekazania do utylizacji.
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3. Wzér protokotu, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 6,
stanowi zatagcznik do rozporzadzenia.

8 11. 1. Powierzenie zastepstwa kierownika apteki
na okres dtuzszy niz 30 dni wymaga powiadomienia
w formie pisemnej wojewddzkiego inspektora farma-
ceutycznego i okregowej izby aptekarskie;j.

2. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawie-
ra:

1) imie i nazwisko kierownika apteki;

2) imie i nazwisko osoby zastepujacej kierownika ap-
teki;

3) informacje o spetnieniu przez osobe, o ktérej mo-
wa w pkt 2, wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2
ustawy;

4) okres, na ktdéry powierzono zastepstwo;

5) oswiadczenie o wyrazeniu zgody na objecie zastep-
stwa;

6) przyczyne powierzenia zastepstwa;

7) date i podpis kierownika apteki.

8 12. 1. Kontrola przyjmowanych do apteki produk-
téw leczniczych i wyrobdéw medycznych przeprowa-
dzana jest przez osoby, o ktérych mowa w art. 90 usta-
wy, i obejmuje:

1) sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych pro-
duktow leczniczych i wyrobéw medycznych jest
zgodny z informacjami zawartymi w dokumencie
przewozu lub dokumentacji zakupu produktu lecz-
niczcego i wyrobu medycznego, obejmujacymi
w szczegolnosci:

a) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu me-
dycznego,

b) postaé farmaceutyczng, dawke lub stezenie oraz
wielkosé opakowania jednostkowego,

¢) numer serii i termin waznosci,

d) kraj i nazwe wytwadrcy, jezeli jest ona zawarta
w dokumencie przewozu lub dokumentacji zaku-
pu,

e) ilos¢ opakowan,

f) date dostawy;

2) sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt
leczniczy lub wyréb medyczny nie budzi zastrzezen
co do jakosci;

3) sprawdzenie, czy:

a) opakowanie bezposrednie,

b) opakowanie zewnetrzne,

c¢) oznakowanie

produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

spetnia wymagania okreslone w odrebnych przepi-
sach.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje po-
nadto oceneg, czy produkty lecznicze bedace srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, cyto-
statykami, wonnymi produktami zielarskimi, materia-
tami tatwo palnymi, zragcymi lub cuchnacymi sg odpo-
wiednio zabezpieczone i nie stykaja sie z pozostatymi
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

8 13. 1. Zwolnienie apteki z prowadzenia $srodkéw
odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy lI-P dokonywane jest na podstawie wniosku kie-
rownika apteki, ktéry zawiera:

1) adres apteki i jej nazwe, o ile apteka jg posiada;
2) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

3) imie i nazwisko kierownika;

4) okres, ktérego zwolnienie dotyczy;

5) wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom doste-
pu do srodkéw odurzajgcych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy |I-P objetych wnioskiem;

6) uzasadnienie wniosku.

2. Zwolnienie, o ktérym mowa w ust. 1, dokonywa-
ne jest przez wojewoédzkiego inspektora farmaceutycz-
nego w drodze decyzji administracyjne;j.

3. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi
rejestr zwolnien. Rejestr moze byé prowadzony w for-
mie elektronicznej i zawiera dane, o ktérych mowa
w ust. 1.

8 14. 1. Informacje o obrocie i stanie posiadania
okreslonych produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych kierownik apteki przekazuje wojewddzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, kierownik
apteki przekazuje w terminie 7 dni od dnia otrzymania
zadania, na pismie i w wersji elektronicznej, przy zasto-
sowaniu formatu pliku wskazanego przez wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego.

8 15. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 13 listopada 1992 r. w spra-
wie warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 94,
poz. 469).

8 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
(poz. 1565)

.............................................................

(piecze¢ apteki i nr zezwolenia na prowadzenie apteki)

(data sporzadzenia)

Protokét nr
przekazania produktu leczniczego — wyrobu medycznego*
do utylizacji

Nazwa produktu llos¢ Nr serii Termin Nr faktury Data
leczniczego — wyrobu waznosci stanowigcej | wystawienia
Lp medycznego® dowod faktury
’ zakupu stanowigce;j
dowod
zakupu
1 2 3 4 5 6 7
(podpis kierownika apteki (podpis osoby upowaznionej przez
lub osoby przez niego upowaznionej) wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego

(dotyczy wytgcznie przypadku przekazania do
utylizacji Srodkéw odurzajgcych grup I-N, II-N,
HI-N i IV-N, substancji psychotropowych grup
I-P, lI-P, IlI-P i IV-P lub prekursordéw grupy I-R))

(data i podpis przedstawiciela przedsiebiorcy przyjmujgcego

produkt leczniczy — wyréb medyczny* do utylizacji)

* Niepotrzebne skreSlic.



