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SPIS TRESCI

PRAWO FARMACEUTYCZNE, APTEKI, HURTOWNIE LEKOW, WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH

Ustawa Prawo farmaceutyczne
z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych niezbednych dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
zdnia 21 marca 2012 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

63
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z dnia 10 stycznia 2014 r

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji dofaczanej do wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
zdnia 18 kwietnia 2014 .
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie badania czytelnosci ulotki
z dnia 26 kwietnia 2010 r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zakresu i trybu postepowania w procedurze wyjasniajacej
z dnia 8 stycznia 2009 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji oraz wzoru wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu homeopatycznego i produktu homeopatycznego weterynaryjnego
z dnia 30 maja 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty oraz dokonywania
zmian w tym pozwoleniu
zdnia 3 czerwca 2014 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci

z dnia 14 listopada 2008 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przeprowadzania izakresu kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

z dnia 6 sierpnia 2007 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kategorii produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrznych nie
umieszcza sie nazwy produktu leczniczego w systemie Braille’a
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z dnia 18 grudnia 2009 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci
ulotki

69

z dnia 20 lutego 2009 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie srodkéw konserwujacych, stodzacych, barwnikéw i przeciwutleniaczy, ktére moga
wchodzi¢ w sktad produktéw leczniczych

z dnia 16 stycznia 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 4 listopada 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wnioskdw o przedtuzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zdnia 12 grudnia 2013 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia
do obrotu produktu leczniczego
zdnia 12 maja 2014 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego
z dnia 20 listopada 2008 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu przygotowania i uzgadniania komunikatéw dotyczacych bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego
z dnia 28 listopada 2013 r.

Rozporzadzenie Ministra Finanséw w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora
z dnia 30 kwietnia 2004 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej

zdnia 2 maja2012r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich
z dnia 30 kwietnia 2004 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zgfaszania niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego
z dnia 30 kwietnia 2004 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Inspekgcji badan klinicznych
z dnia 26 kwietnia 2012 r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ Osoba Wykwalifikowana
zdnia 20 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych
zdnia 10 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych
zdnia 10 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji u wytworcy
lub importera produktéw leczniczych przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
zdnia 10 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcdw, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych
zdnia 13 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw przeprowadzenia inspekcji u wytworcy,
importera lub dystrybutora substancji czynnej albo wytwércy substancji pomocniczych przez inspektoréw do spraw wytwa-
rzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

zdnia 2 marca 2015 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktéw leczniczych
z dnia 21 listopada 2008 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane
w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie

z dnia 12 stycznia 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optat za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
oraz za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
z dnia 9 sierpnia 2007 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
z dnia 2 lutego 2009 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
z dnia 22 pazdziernika 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, a takze wymogodw, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych
z dnia 2 lutego 2009 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie produktéw leczniczych bedacych przedmiotem pomocy humanitarnej

z dnia 16 stycznia 2004 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem in-
spekgji u przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi
z dnia 2 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
z dnia 15 wrze$nia 2008 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
zdnia 11 marca 2015r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
z dnia 2 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej

z dnia 12 grudnia 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
zdnia 13 marca 2015 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym jest prowadzony Rejestr Zezwolen
na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej
z dnia 3 pazdziernika 2012r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikdéw
farmaceutycznych

z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie specjalizacji oraz uzyskiwania tytutu specjalisty przez farmaceutow
zdnia 15 maja 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardow ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutéw
z dnia 15 maja 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru certyfikatu akredytacyjnego
z dnia 13 maja 2003 r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ciagtych szkolen farmaceutéw zatrudnionych w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych
z dnia 25 czerwca 2003 r.

99

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego
zdnia 17 lipca 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie maksymalnej wysokosci doptat pobieranych przez apteke za ekspedycje produktow
leczniczych w porze nocnej oraz okreslenia grupy produktdw leczniczych, za ktérych wydanie w porze nocnej nie pobiera sie optaty.
z dnia 14 czerwca 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki

z dnia 18 pazdziernika 2002 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci w sprawie wydawania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych z aptek
zakladowych w zaktadach opieki zdrowotnej dla 0séb pozbawionych wolnosci
z dnia 26 lutego 2003 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu pomieszczerh wchodzacych w sktad powierzchni podstawoweji pomocniczej
apteki
z dnia 26 wrzesnia 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki
z dnia 30 wrzesnia 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal apteki
zaktadowej w zaktadach opieki zdrowotnej dla 0séb pozbawionych wolnosci
z dnia 1 kwietnia 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ lokale aptek zaktadowych
w zaktadach opieki zdrowotnej utworzonych przez Ministra Obrony Narodowe;j
z dnia 25 listopada 2002 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na apteke
ogolnodostepna
z dnia 26 wrze$nia 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest Krajowy Rejestr
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgéd na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych

zdnia 6 listopada 2012 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu
zdnia 14 lipca 2009 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zasad i trybu postepowania konkursowego przy wytanianiu kandydata na stano-
wisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
z dnia 25 czerwca 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
z dnia 12 marca 2008 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia wzoréw dokumentéw zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli
iinspekcji przez Paristwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych probek
zdnia 31 lipca 2009 .

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie zasad przekazywania zestawien sprowadzonych z zagranicy produktéw leczniczych
nie dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
zdnia 10 kwietnia 2002 r.

Komunikat Ministra Zdrowia dotyczy mozliwosci sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych

z dnia 16 grudnia 2002 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu instytucji powotanych do kontroli jakosci surowcéw uzywanych do
produkgji produktow leczniczych

zdnia 16 lutego 2011 .

2.WYROBY MEDYCZNE, PRODUKTY BIOBOJCZE, REJESTRACJA

Ustawa o wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru znaku CE
zdnia 23 wrzesnia 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
z dnia 5 listopada 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
z dnia 12 stycznia 2011 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro
zdnia 12 stycznia 2011 r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji

z dnia 12 stycznia 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jednostki, ktéra
uzyskata autoryzacje, i jednostki notyfikowanej

z dnia 6 pazdziernika 2010r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan, jakie powinny spetnia¢ jednostki ubiegajace sie
o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobéw, oraz sposobu sprawowania nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych
zdnia31 marca2011r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
z dnia 10 marca 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza
klinicznego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw
z dnia 6 pazdziernika 2010r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowa dokumentacja badania
klinicznego
zdnia 11 lutego 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw wnioskéw przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym, wysokosci
opfat za ztozenie wnioskdw oraz sprawozdania koricowego z wykonania badania klinicznego
z dnia 15 listopada 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
z dnia 18 pzdziernika 2010 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci opfat za zgtoszenia i powiadomienia dotyczace wyrobdw oraz wysokosci
opfaty za ztozenie wniosku o wydanie Swiadectwa wolnej sprzedazy
z dnia 22 wrze$nia 2010 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteridw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw
medycznych i dziatan z zakresu bezpieczenstwa wyrobéw
z dnia 2 lutego 2011 r.

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zdnia 18 marca 2011 .

Ustawa Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
z dnia 6 wrze$nia 2001 r.

Ustawa o produktach biobojczych
z dnia 13 wrzes$nia 2002 r.

3. ODPLATNOSC ZA LEKI | MATERIALY MEDYCZNE, RECEPTY, CENY DETALICZNE | HURTOWE LEKOW

Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
z dnia 27 sierpnia 2004 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw dla Swiadczeniobiorcy posiadajacego tytut,Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi”lub,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”
z dnia 3 lutego 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich
z dnia 8 marca 2012r.

Ustawa o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

z dnia 12 maja 2011 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie lekdw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu
lekéw recepturowych

z dnia 6 listopada 2012 .

Zarzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Komisji Ekonomicznej
zdnia 1 wrzeénia 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw wnioskéw w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego

z dnia 20 grudnia 2012 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu

z dnia 2 kwietnia 2012 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optat za ztozenie wnioskdw w zakresie refundacji leku, Srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie
zdnia 8 grudnia 2011 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
z dnia 20 lutego 2015 .
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ogélnych warunkéw umoéw na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy
na realizacje recept

z dnia 8 grudnia 2011 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych Narodo-
wemu Funduszowi Zdrowia

zdnia 23 grudnia 2011 r.

Ustawa o podatku od towaréw i ustug (Wyciag)
zdnia 11 marca 2004 r.

4.1ZBY APTEKARSKIE, ZAWOD FARMACEUTY

Ustawa o izbach aptekarskich
z dnia 19 kwietnia 1991 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu dyplomoéw, swiadectw i innych dokumentéw wydanych w parnstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, panistwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Konfederacji Szwajcarskiej, potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji
do wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez obywateli tych panstw

z dnia 26 czerwca 2013 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie praktyki zawodowej w aptece

z dnia 16 lutego 2009 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o uznanie kwalifikacji i uzyskanie prawa wykonywania zawodu
farmaceuty przedstawianego przez obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
z dnia 2 kwietnia 2010.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentu,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”
z dnia 25 maja 2004 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zakresu znajomosci jezyka polskiego koniecznego do wykonywania zawodu
farmaceuty przez cudzoziemcdw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz egzaminu ze znajomosci jezyka polskiego
zdnia 23 marca 2011 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru farmaceutow
zdnia 10 grudnia 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru uproszczonego obywateli paristw cztonkowskich
Unii Europejskiej wykonujacych tymczasowo i okazjonalnie czynnosci zawodowe farmaceuty
zdnia 4 listopada 2009 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie szczegétowych zasad itrybu postepowania w sprawach
dotyczacych pozbawiania i zawieszania prawa wykonywania zawodu aptekarza z powodu niezdolnosci do wykonywania zawodu

z dnia 30 listopada 1992 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sktadu i sposobu dziatania komisji orzekajacej w przedmiocie niezdolnosci
do wykonywania zawodu farmaceuty lub wykonywania $cisle okreslonych czynnosci ze wzgledu na stan zdrowia

z dnia 18 grudnia 2002 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie postepowania w sprawach odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutow
zdnia 31 marca 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie dotacji z budzetu panstwa dla izb aptekarskich
zdnia 15 maja 2003 r.

Kodeks Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej

. PRZECIWDZIALANIE NARKOMANII

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii

zdnia 29 lipca 2005 r.

Rozporzadzenie Rady Ministréw w sprawie Krajowego Programu Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011-2016
zdnia 22 marca 2011 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkdéw i trybu postepowania ze srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszo-
wanymi lub ktérym uptynat termin waznosci, zawierajacymi w swoim sktadzie srodki odurzajace, substancje psychotropowe
lub prekursory kategorii 1

z dnia 27 lutego 2012 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do przechowywania oraz niszczenia srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub ich preparatéw oraz prekursoréw grupy I-R, a takze szczegétowych zasad
i warunkéw ich przechowywania oraz niszczenia

zdnia 22 wrzesnia 2004 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przywozu z zagranicy lub wywozu za granice
oraz obrotu srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
z dnia 3 sierpnia 2000 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkéw i trybu wydawania pozwolen oraz dokumentéw niezbed-
nych do przywozu, wywozu, wewnatrzwspdlnotowego nabycia lub wewnatrzwspdlnotowej dostawy srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1

zdnia 17 sierpnia 2011 .
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz
ziela lub zywicy konopi innych niz wiékniste w celu prowadzenia badan naukowych oraz na sporzadzanie wyciaggéw ze stomy
makowej

z dnia 28 pazdziernika 2008 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkéw przedsigebiorcéw posiadajacych zezwolenia na obrét hurtowy
prekursorami kategorii 1, a takze warunkoéw, jakie podmiot musi spetnia¢ celem przechowywania srodkéw objetych zezwo-
leniem w komorach przetadunkowych

z dnia 6 lutego 2012 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkéw i trybu skfadania sprawozdan z dziatalnosci w zakresie
wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, przywozu z zagranicy
i wywozu za granice $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw grupy I-R lub stomy makowej oraz
obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi

z dnia 13 stycznia 2003 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu pobierania optat za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie,
przetwarzanie, przeréb, stosowanie do badan oraz pozwolenia na przywoéz, wywéz, wewnatrzwspolnotowe nabycie
i wewnatrzwspdlnotowg dostawe Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1, a takze
zmiane tych zezwolen lub pozwolen

z dnia 25 pazdziernika 2005 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkéw i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrét
hurtowy srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi
zdnia 20 grudnia 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje
z dnia 11 wrzesnia 2006 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu postepowania ze srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi,
ich preparatami, prekursorami kategorii 1 oraz srodkami zastepczymi gromadzonymi w celach naukowych przez jednostki
naukowe prowadzace badania nad problematyka narkomanii

z dnia 5 stycznia 2012 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie trybu oraz warunkéw nabywania i wchodzenia w posiadanie, przechowywania
oraz uzywania do celéw szkoleniowych srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursoréw
kategorii 1 oraz srodkéw zastepczych

zdnia 22 grudnia 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie preparatéw zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
ktére moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewé6dzkiego
inspektora farmaceutycznego

z dnia 6 lutego 2012.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania oraz cofania zezwoler na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie
lub stosowanie srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych
z dnia 8 marca 2012r.

Rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie postepowania ze srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i ich
preparatami oraz prekursorami kategorii 1, uzyskanymi podczas wykonywania zadan ustawowych przez uprawnione stuzby
panstwowe

zdnia 7 grudnia 2012 r.

6. PRZEPISY POWIAZANE

Ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
z dnia 25 lutego 2011 .

Ustawa o odpadach
z dnia 14 grudnia 2012 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rodzajéw odpadéw medycznych i weterynaryjnych, ktérych poddawanie odzyskowi
jest zakazane
z dnia 23 grudnia 2002 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie dopuszczalnych sposobéw i warunkéw unieszkodliwiania odpadéw medycznych
i weterynaryjnych
z dnia 23 grudnia 2002 .

Ustawa o miedzynarodowym przemieszczaniu odpadéw
z dnia 29 czerwca 2007 r.

Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow w sprawie sktadania i rozpatrywania wnioskow o udzielenie dodatkowego prawa
ochronnego dla produktéw leczniczych i produktéw ochrony roslin

z dnia 29 lipca 2003 .
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