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Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne -
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20011261381

WYTWARZANIE I IMPORT PRODUKTÓW LECZNICZYCH

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktów leczniczych
http://www.dziennikustaw.gov.pl/du/2019/830/D2019000083001.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o zmianę zezwolenia
na wytwarzanie lub import produktów leczniczych
http://www.dziennikustaw.gov.pl/du/2019/829/D2019000082901.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 lutego 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej – wyjątku szpitalnego oraz wniosku o zmianę tej
zgody http://www.dziennikustaw.gov.pl/du/2019/313/1

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2018 r. w sprawie wysokości opłaty za złożenie
wniosku o wydanie lub zmianę zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej -
wyjątku szpitalnego  http://www.dziennikustaw.gov.pl/du/2018/2291/D2018000229101.pdf 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej substancji czynnych http://dziennikustaw.gov.pl/du/2015/2101/D2015000210101.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki
Wytwarzania http://dziennikustaw.gov.pl/du/2015/1979/D2015000197901.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie oceny producenta substancji
pomocniczych oraz substancji pomocniczych
http://dziennikustaw.gov.pl/du/2015/1975/D2015000197501.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie wysokości oraz sposobu pobierania opłat za
złożenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo o zmianę
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
http://www.dziennikustaw.gov.pl/du/2015/986/D2015000098601.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2015 r. w sprawie wysokości i sposobu pokrywania
kosztów przeprowadzenia inspekcji u wytwórcy lub importera produktów leczniczych przez inspektorów do
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spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2015/393/D2015000039301.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2013 r. w sprawie kontroli seryjnej wstępnej
produktów leczniczych oraz surowców wykorzystywanych do sporządzania leków recepturowych lub
aptecznych - Dz.U. 2013 poz. 491

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009 r. w sprawie określenia wzorów dokumentów
związanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Państwowa Inspekcję Farmaceutyczna oraz
wzoru orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2009/s/129/1069

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2015 r. w sprawie wysokości i sposobu pokrywania
kosztów przeprowadzenia inspekcji u wytwórcy, importera lub dystrybutora substancji czynnej albo
wytwórcy substancji pomocniczych przez inspektorów do spraw wytwarzania Głównego Inspektoratu
Farmaceutycznego http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2015/0323

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na
wytwarzanie produktów leczniczych terapii zaawansowanej http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2011/s/144/863

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego
Rejestru Wytwórców, Importerów oraz Dystrybutorów Substancji Czynnych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2015/380/D2015000038001.pdf

APTEKI

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysyłkowej sprzedaży produktów
leczniczych http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2015/0481

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2007 r. w sprawie wysokości opłat za udzielenie
zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmianę zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2007/s/150/1072

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 października 2010 r. w sprawie wykazu produktów leczniczych,
które mogą być dopuszczone do obrotu w placówkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2010/s/204/1353

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2013 r. w sprawie kontroli seryjnej wstępnej
produktów leczniczych oraz surowców wykorzystywanych do sporządzania leków recepturowych lub
aptecznych http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2013/491/1

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie opisu systemu teleinformatycznego,
w którym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwoleń na Prowadzenie Aptek Ogólnodostępnych, Punktów
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgód na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakładowych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2012/1277/1

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osób wydających produkty
lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego, a także wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal i
wyposażenie tych placówek oraz punktów aptecznych http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2009/s/21/118

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie określenia szczegółowych zasad i
trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2008/s/57/347

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotów uprawnionych do zakupu
produktów leczniczych w hurtowni farmaceutycznej http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/216/1831

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktów
leczniczych i wyrobów medycznych http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/183/1531
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Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków
prowadzenia apteki http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/187/1565

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji
zatrudnionych w aptece farmaceutów i techników farmaceutycznych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/187/1566

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakimi
powinien odpowiadać lokal apteki http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/171/1395

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002 r. w sprawie danych wymaganych w opisie
technicznym lokalu przeznaczonego na aptekę ogólnodostępną
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/161/1337

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczeń wchodzących
w skład powierzchni podstawowej i pomocniczej aptek ihttp://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/161/1338

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez
technika farmaceutycznego http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/126/1082

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie maksymalnej wysokości dopłat
pobieranych przez aptekę za ekspedycję produktów leczniczych w porze nocnej oraz określenia grupy
produktów leczniczych, za które wydanie w porze nocnej nie pobiera się opłaty
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/85/778

HURTOWNIE

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 września 2008 r. w sprawie wysokości opłaty za udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2008/s/171/1064

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2015/381/D2015000038101.pdf

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 października 2012 r. w sprawie opisu systemu
teleinformatycznego, w którym jest prowadzony Rejestr Zezwoleń na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej http://dziennikustaw.gov.pl/du/2012/1118/1

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie określenia szczegółowych zasad i
trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2008/s/57/347

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotów uprawnionych do zakupu
produktów leczniczych w hurtowni farmaceutycznej http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/216/1831

INNE

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu Głównemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2009/s/115/973

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktów leczniczych
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2008/s/210/1327

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 listopada 2013 r. w sprawie sposobu i trybu przygotowania i
uzgadniania komunikatów dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2013/1478/1

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie zasad i trybu postępowania
konkursowego przy wyłanianiu kandydata na stanowisko wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2002/s/113/989

Rozporządzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 25 marca 2013 r. w sprawie współpracy Państwowej
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Inspekcji Farmaceutycznej z organami wojskowymi sprawującymi nadzór nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2013/464/1

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktów leczniczych,
które mogą być doraźnie dostarczane w związku z udzielanym świadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktów leczniczych wchodzących w skład zestawów przeciwwstrząsowych, ratujących życie
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2011/s/18/94
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