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Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz struktury danych udostepnianych z tego rejestru
zdnia 17 kwietnia 2019 .

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania opfat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu

produktu leczniczego
zdnia 16 czerwca 2015 r.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wnioskéw o przedtuzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zdnia 12 grudnia 2013

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do

obrotu produktu leczniczego
zdnia 12 maja 2014

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu przygotowania i uzgadniania komunikatéw dotyczacych bezpie-

czenstwa stosowania produktu leczniczego
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektorow do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
zdnia 2 marca 2015 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach
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Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci w sprawie realizacji zapotrzebowar oraz sporzadzania lekéw w podmiotach leczni-
czych utworzonych przez Ministra Sprawiedliwosci
z dnia 30 listopada 2018.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu pomieszczers wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki
z dnia 26 wrzesnia 2002 .

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

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal apteki
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ogdlnodostepng
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zdnia 18 czerwca 2021 r.
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wisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
z dnia 12 marca 2008 .

100

100

100

101

102

102

103

103

104

104

107

109

110

110

112

112

113

114

114

115



2

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia wzoréw dokumentéw zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli
i inspekcji przez Paristwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek
z dnia 24 listopada 2020 r.

117

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

z dnia 16 maja 2019r.

117

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu instytucji powotanych do kontroli jakosci surowcédw uzywanych do pro-
dukgji produktéw leczniczych
zdnia 16 lutego 2011 r.

118

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi
przez hurtownie farmaceutyczne
zdnia 16 czerwca 2015 .

118

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
z dnia 26 marca 2015r.

118

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych
z dnia 3 grudnia 2015 .

119

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie oceny producenta substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych
z dnia 9 listopada 2015 .

119

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania optat za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
zdnia9lipca 2015 .

120

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
z dnia 29 kwietnia 2019 r.

120

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych
z dnia 29 kwietnia 2019r.

120

.WYROBY MEDYCZNE, PRODUKTY BIOBOJCZE, REJESTRACJA

Ustawa o wyrobach medycznych
zdnia 7 kwietnia 2022 r.

121

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych

138

zdnia 5 listopada 2010 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
zdnia 17 lutego 2016 .

139

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

141

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji
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Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw dla swiadczeniobiorcy posiadajacego tytut,Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”
z dnia 3 lutego 2010 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie recept
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkéw organizacyjnych i technicznych, ktére powinny spet-
niac aplikacje mobilne stuzace do przesytania danych zawartych w informacji o wystawionej recepcie oraz sposobu wymiany
informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi

zdnia 17 grudnia 2020 r

Ustawa o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zdnia 12 maja 2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie lekdw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu
lekéw recepturowych
zdnia 6 listopada 2012 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnio-
skach o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

z dnia 24 pazdziernika 2023 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optat za ztozenie wnioskéw w zakresie refundacji leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie

z dnia 26 pazdziernika 2023 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy
na realizacje recept

zdnia 18 grudnia 2011 r.

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

Ustawa o zdrowiu publicznym
zdnia 11 wrzesnia 2015 r.

.1ZBY APTEKARSKIE, ZAWOD FARMACEUTY

Ustawa o izbach aptekarskich
z dnia 19 kwietnia 1991 .

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru uproszczonego obywateli panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej wykonujacych tymczasowo i okazjonalnie czynnosci zawodowe farmaceuty
z dnia 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 postepowania w sprawach odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutéw
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

Ustawa o zawodzie farmaceuty

zdnia 10 grudnia 2020 r

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktére moga by¢ wykonywane przez farmaceute
z dnia 21 stycznia 2022r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Farmaceutycznego Egzaminu Weryfikacyjnego
zdnia 2 lipca 2021 .
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie praktyki zawodowej w aptece
z dnia 5 kwietnia 2022 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie potwierdzania znajomosci jezyka polskiego koniecznej do wykonywania zawodu
farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
zdnia 22 marca 2022r.

309

310

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie dokumentu,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”
z dnia 29 kwietnia 2022 r.

311

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sktadu i sposobu dziatania komisji orzekajacej oraz trybu orzekania o stanie zdrowia
farmaceuty
z dnia 20 pazdziernika 2021 r.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytutu specjalisty przez farmaceutéw
z dnia 26 kwietnia 2022 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kurséw kwalifikacyjnych dla farmaceutow

z dnia 18 sierpnia 2022 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie punktéw edukacyjnych uzyskiwanych w ramach ustawicznego rozwoju zawodowego
oraz wzoru karty rozwoju zawodowego farmaceuty

z dnia 28 grudnia 2021 r.

PRZECIWDZIALANIE NARKOMANII

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii
z dnia 29 lipca 2005 r.

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

z dnia 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 wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporza-
dzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtokniste oraz wyciagéw, nalewek farmaceutycznych, a takze
wszystkich innych wyciagéw z konopi innych niz witdkniste oraz zywicy konopi innych niz wtékniste oraz szczegétowego
zakresu danych i wykazu dokumentéw objetych tym wnioskiem

zdnia 5 grudnia 2017 r.

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

zdnia 16 marca 2017 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela
lub zywicy konopi innych niz wtdkniste w celu prowadzenia badar naukowych oraz na sporzadzanie wyciggéw ze stomy makowej

z dnia 28 pazdziernika 2008 .

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkdw i trybu sktadania 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 srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje
zdnia 11 wrzesnia 2006 .

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

z dnia 5 stycznia 2012r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie postepowania ze srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, ich
preparatami, prekursorami kategorii 1, Srodkami zastepczymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi w przypadku
prowadzenia badan lub szkolen

zdnia 31 maja 2016 .

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

z dnia 20 pazdziernika 2015 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz,
dystrybucje albo stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
prekursoréw kategorii 1

z dnia 9 listopada 2015 .

Rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania badari majacych
na celu ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastepczym
z dnia 6 marca 2019r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie postepowania ze sSrodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi,
nowymi substancjami psychoaktywnymi, prekursorami kategorii 1, lub ich preparatami, oraz srodkami zastepczymi
z dnia 17 kwietnia 2019 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1

zdnia 7 lipca 2016 .
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6. PRZEPISY POWIAZANE

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

Ustawa o odpadach
zdnia 14 grudnia 2012r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rodzajéw odpadéw medycznych i weterynaryjnych, ktérych odzysk jest dopuszczalny

zdnia 24 lipca 2015r..

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

351

357

406

406



