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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 13 listopada 1992 r.

w sprawie warunkéw prowadzenia apteki.

Na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-

Dziennik Ustaw Nr 94 —

1694 —

nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452) oraz art. 20 ust. 3 i 3a ustawy zdnia

Poz. 469

23 grudnia 1988 r. o dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 41,
poz. 324, z 1990 r. Nr 26, poz. 149, Nr 34, poz. 198 i Nr 86,
poz. 504 oraz z 1991 r. Nr 31, poz. 128, Nr 41, poz. 179, Nr
73, poz.321, Nr105, poz. 452, Nr 106, poz. 457 iNr 107, poz.
460) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Hekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ustawie,
rozumie sie przez to ustawe z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, ap-
tekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr
105, poz. 452).

§ 2. 1. Whniosek o udzielenie koncesji na prowadzenie
apteki powinien zawierad:

1) oznaczenie podmiotu gospodarczego ubiegajgcego sie
o koncesje,

2) siedzibe i adres wnioskodawcy,
3) okreslenie typu apteki,

4) wskazanie miejsca i pomieszczen przeznaczonych na
prowadzenie apteki,

5) date podjecia zamierzonej dziatalnosci,

6) wskazanie osoby przewidzianej na kierownika apteki
oraz jego miejsca zamieszkania,

7) date sporzadzenia wniosku i podpis wnioskodawcy.

2. Do wniosku o udzielenie koncesji powinny by¢
dotfaczone:

1) uwierzytelnione odpisy dokumentow stwierdzajacych
uprawnienia zawodowe osoby przewidzianej na kiero-
whnika apteki oraz jej o$wiadczenie, ze przewiduje pod-
jecie sie tych obowiazkow,

2) opis techniczny pomieszczen apteki.

3. W przypadku ubiegania si¢ o udzielenie koncesji
innych podmiotow niz farmaceuta, do wniosku nalezy dotg-
czy¢ réwniez informacje o statusie prawnym podmiotu.

§ 3. O zmianie na stanowisku kierownika apteki, a takze
o przewidywanej nieobecnosci kierownika apteki diuzszej
niz 30 dni nalezy bezzwiocznie powiadomi¢ wtaéciwego
wojewaddzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 4. 1. Srodki farmaceutyczne i materialty medyczne
posiadane przez apteke powinny spetnia¢ wymagania okre$-
lone w Rejestrze Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych lub w Farmakopei Polskiej.

2. Srodki farmaceutyczne i materialy medyczne, z wyjat-
kiem substancji farmaceutycznych, ktére mozna przesypy-
wacé¢ do szkla recepturowego odpowiednio oznaczonego,
przechowuje sig¢ w opakowaniach fabrycznych.

3. Opakowania srodkéw farmaceutycznych i materia-
16w medycznych nie powinny bezposrednio dotykaé $cian
i podidg — miejsca ich sktadowania.

4. Trucizny w substancji nalezy przechowywaé w od-
dzielnych szafach, odpowiednio zabezpieczonych.

5. Srodki odurzajace, poza wymaganiami okreslonymi
w przepisach o zapobieganiu narkomanii, nalezy przechowy-
waé w wydzielonym miejscu odrgbnie zabezpieczonym.

§ 5. 1. Ponadto apteka powinna:

1) posiada¢ dokumentacje zakupu, zawierajgca:
a) nazwe i adres dostawcy,
b) nazwe $rodka farmaceutycznego lub materialu me-
dycznego, jego postac i dawke,
c) nr serii, ilo§¢ opakowan oraz termin waznoéci lub
przedtuzenie okresu waznosci,

d) Swiadectwo wymaganych badan $rodka farmaceu-
tycznego lub materiatu medycznego,

e) numer i date wystawienia faktury,
f) cene hurtowa, informacje o marzach,

2) prowadzi¢ ewidencje srodkéw farmaceutycznych i ma-
teriatdw medycznych wstrzymanych i wycofanych z ob-
rotu,

3) posiada¢ dokumentacje stwierdzajgcg fakt zniszczenia
okreslonych $rodkéw farmaceutycznych lub materiatow
medycznych,

4) posiadaé ksigzke kontroli, o ktorej mowa w art. 64
ustawy.

2. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1—3,
przechowuje sie przez okres 5 lat.

3. Apteka moze by¢ zobowigzana do nadsytania do
organu koncesyjnego okresowych informacji dotyczacych
obrotu i stanu posiadania okreslonych $rodkéw farmaceuty-
cznych i materiatdbw medycznych.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spofecznej: A. Wojtyla



