
c .-!: 

(, -," 

.;, . 
. j • . 

" , 

, " 

" , 

~ " łzl_ń"t1staw Nr l , ' 
_ .t. 

.. I;~. :, 

' PostęPowalne 'W 8prawa~' PtzedWd:dałania , ' pFak~OD1 
- , ' ~QPOłMydnYm. ' ." " 
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1). ' właściwe miejscowQ wojewódzkie I,ady liar-ooQwę, 
2:J jedno~ki g,osp:Od:ćłl'cze" ' k.tQl:ychtńteIeŚ został 'lub mołe : 

!" ~yt, narti5Ż,()n'Yprzez piaktykęmónopoHs:ty~ OlU ' 

zrzeszeni. , f ' związki , ,takich'. jednostek g1)spodiłli€ZY~h, 

3} ' oIg~_..k01łtroij , paDistw6Wej i Społeeznej. olM olgan,y 
sprawułąc:e namóI, lUJd~ała.InOŚd~ ,Jednost~k ~; 
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Ceut,dnych: t .. ti'yk\llów, .ańlta:tny~ lUb 'w 'bbrocIe ,-tymi ', 
, " łr~dkAi!lt f ' trtYkuł'8mł, ' oraz -obowf~~ ' or{lmi6w , adJriłnt. 

" Pizepłiy' ; b!J.tihm:. ' stracji pań$twowei..:!... w' zakresięza:Pewnien'Ą , odpbwr.(i;. , 
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2) lekami są surowce farmaceutyczne oraz , ith miesza
niny, 'które wdrorlze Procesu ' teGhnologiczneqozo
stały przygotf>wane W post!ld nada}ące j się do za
l!to.sowania w zapobiegttniu, rozpoznawaniu bądt le-
czeI\iuchorób ludzi , lub zwie.rząt, 

3) lekami gotowymi są leki produkDwąne przez upraW-
niDnych ' do tegó prD9ucentÓw, ' 

4) lekami recepturDwymi są leki spDrządzane W aptet:e-
na podstawi~ ,rJcepty lel\arsltiej, ' ' . ' 

5) surowcami farmaceutycznymi są substancje oądź ich ' 

, mieniu 'z Ministrami: Handlu' Zagrąniczne90, Przemysłu 
Chemicznego i Lekkiego .oraz RDlnictwa., Leśnictwa 

Gospodarki Zywnościowej. 

,2. Zabr.ania się prowadzenia r€xlamy leków. 

Rozdział 7 

Jakość środków fannaceutycznych t artykułów 
sanitarnych. 

JXiiesza.nfny przeznacz.one do produkcji i spOrządzania Art. 6. L Srodkl farmaceutyczną 1 artykuły sanitam. 
leków, . oraz ich .opakowania muszą odpowi1fdaćwymaganj~m ja-
artykułami sanitarnymi' -są maleriaiy Qpatr\lnkowe kości owym, ' ustalonym przez Ministra ZdrDwia i Opieki 
Qraz' qici chirurgiczne i materiały o podDbnymprze- Społecznej, 

6} 

znaczeniu medycznym, - , 2. Jeżeli dla artykułu sanitarnego · jest ustanowi'on. -
producentem jest ~ażda jednośtka' .organizacyjna lub norma w trybie przepisów o nonnalizacji, wymayania ja
osoba Hzyczna ~produkująca ŚfDdkl farmaceutyc~na kościo~ dla tegD artykułu 11stal~ ta; norma. 

7) 

8} 
(ub drŁykuły sanitarne; , 3. , Qpalwwania ',śrDdków farmaceutyczpy,ch., i artyku
~rodkiem farmaceutycznym bądżartykułem sanłtar- łów sanitarnych muszą być właściwie oznako",arre; 
uym ' pDdrobionym jesttŚT<Jdek farmaceutycinybąd~ Art. 7. WY}llaganifl jako$ciowe dla śro~ów farma
artykuł .sanitarny, który został sporządzony tak, ab.y rCE;utycznych i artykułów sanitarnych muszą być, zgodne 
wydał się ,prDdukteminnym niż jest w- rz~czywistDści, z wymaganiami 'łstalonymiw umowach międzynarodo
przy' czympos'iada tylko pozDry daneg,o prDduktu, wych, którychPofskaRteczpospolitll. Ludowa ' lest stroną, 
a ńie odpowiada jego wlaściwośeiom bądż składowi;' oraz powimlY byĆzgDdne Z wymaganiami ,przyjętymi 
środkiem' farmacęutyczqym bądż artykułem sanitar- przez organizacje "międzynarDdowe; których Polska Rzecz-9) 
nymsfałszowanym jest środek farmaceutyczny b~dż pospolita Ludowa jest członkiem. ' , 
artYkuł sanitarny; w którym: zmieniono obowiązujący 
skhid przez dodanie. ujęcie, Itlb 'zmieszanie z ' innym 
produktem, wskutek czego nastąpiło Dhniżenie jego 
przydatności . dla celów, dla który-ch był przeznaczDny; 
bądź wskutek czego nie' odpowiada on ustalonym dla 

10) 

nięgo wymaganiDm ja~ościowyth,', ' 
środkiemtarmaceutycznym bąiłZ artykułem' sanitar
nym zepsutym jest ś~ek farmaceutyczny bądźlłł'ty-
kul samtarny, k~óry nie odp0wiada ustalonym dla, 
niego wymaganiom' jakościowym wskutek %łIlian'y w · 
jego obowiązującym składzie, lub w nDrmalnych wła
ściwościach~w wyniku działania drobnoustrojów ' lub 
zaniecHszczenia ' bądź czynników naturalnych; takich 
jak upływ czasu, temperatura, wilgoć, światło. ' 

2. MiniSter Zdrowia i Opieki SpDłecznej, w drodze 
rozporządzenia, może: . . 

1) uznać . za leki surowce fąrmaceutyczrie 'tub ' ich mie
szaniny , prl!ygoto.walle w postaci nadającej się do za
stosowania li łudz~ lub z)\"ierząt w celach innych nit 
określone w ust. ' l pi<.t 2, 

2) uznać· za artykuły ~anitarne inne rodzaje materiałów 
niż ; w:ymienioD.e w ,ust. 1 pkt 6, 

Art. 3. OD śrDdków farma~eutycznych blidącychśrod-
. kamiodurzają(:ymi' lub , psycootropowymi w ro.zumieniu 

przepis6w o ,zapobieganiu narkomanii, w..zakresie nie ure
gulowanym tymi przępisami, stosuje się.' przepisy niniej
szej ustawy. 

M. 4. Uprawnienia Ministra Z{irowia i Opieki Spo
łecznej przewidziane w ustawie przysłuyują --, w odnie-' 
iieniudo. środków faunaceutycznych i artykułów sanitar
nych' stos-ówanycbWy'łącznie ,u zwierząt - Ministrowi 
'Rolnictwa, Leśnictwa i . , GospodarkiZywnO&ciowej; , który 
działa w tym zakte~ie ' w porozumieniu ~.Ministrem Zdro- _ 
wia i Opieki Sp.ołecz~. ' 

ArŁ 5. l. Informacja o Środkach " farmaceutycznych 
\ artykutachsaniłarnych mote .być przekazywana na za
ł!idach i w formie określonyCh w drodze rozporZądzenia 
~r~ez Ministra ZdfDwia i Opieki Społecine! ' w pótozu-, 

\. . . - ., 

, Art. 8.1. 'SrDdki farmaceutyczne i , artykuły sanit.arne 
podlegają wpisowi -do .rejestru' środków. tarmaceutycz
nyćh i. artykułów sanitarnych, :cwanego dalej "rejestrem". 

2. Rejestr jest llTzędowym spisel1l. zawierającym usta
lenia " o składzie, pDsiad i wymaga'rliach jakościowych 
środków, farmaceutycznych i artYkułów sa'ititarnych Oraz 
ich opakowań, a także wskazanie metod bci.d~nia tych 
środków i artykułów. ' , ' 

3. Rejestr' prowadzi< ~iniste'i- Zdrowia 1 Opieki Spo-
łecznej, ' 

4. Rej€str jest dostępny'dla <;lsób mających w ,tyUl 
interes prawny, z wyłączeni.em danych objętych tajem-
nicą państwow"l ł ' służbową. . , 

Art. 9-.1. Wpis środka farmaceutycznego ' lub' arty· 
kulu. sanitarnego do rejestru następuje nil wnioSebza
interesowanej jednostki .organizacyjnej lub osoby fizycz
nej albo prodllcentaz~granicznego. 

2. Warunkiem wpisu. środka farmaceutycznego lu~ 
artykułu sanitarnego dD. rejestru jest uzyskanie prze:! ten 
śrDd~ lub artykuł pozytywnych wyników . badań labo:, 
ratoryjnych,a w rati'e pDtrzeby również badań kliniez:" 
nych - W. zakresie niezbędnym do wsżechstronnegó usta~ 
lenia ich wlaściwości; 

~t.to. 'l. Badania laboratoryjne środków f'arma
ceutycwych i ar Łykl1łów sanitarnych przeprowadzają upo
ważnione przez Ministra Zdrowia i Opieki- Społe~znej jed
nostki badawcto-rozwojowe i. inne jednostkI organiza-
cYjne., ' . , 

2. Badania laboratOryjne przeprowadza -s~ na koszt 
ubiegającego się o wpis środka farmaceutycznegD lub 
artykułusartitarnego, dD rejestru. 

,Art. tł. 1. Badanja kliniczne środków fUf'maceutycz
nych i artykułów sanitarnych . prżeprow-adzają _Zakład~ 
społeczne.j służby zdrowia upoważniDne przez MiniStra 
Zdrowia i Opieki Społecznej, po uzyskaniupozytyw"nych 
wyników badan laboratoryjnych, co do. właściwości środ"! 
ka- fanfi!Keutyezneg~ lub artykułu sanitarnego. 
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, , L Przy ' przeprowadzaniu badan , klinicznych . środka 
łumaceutycznego lub artykułu ' sanHarnego należy zacho

. '.d n4ltępującewarunki: 
.1) badania nie mogą stanowiczagrożeriia dla . życia ' lub 

w,?wia ludzkiegD, 
2l. środek farmaceutyczny lub , ar,tykuł , sanitarny może 

by~ zastosowany po llprzednirn poinforrrlowaniu o isto-
de · ba,dań i przewidywaJiychskutkach: . 
a) , u , osoby: pełnoletniej, którą . wyraziła na to żgodę 

na piśmie,. , 
b) . u osoby małoletniej" po uzyskaniu zgody na piśmie 
I jej przedstawiciela 'us'tawowego; . . ' 

. ~ ~goda ta może być w kazdym czasie cofnięta, 
I) ' ~efow:ość . zastosowania ~odk'a farmaceutyczneg'o i~b ' 

arty~uluscinHatnego u tej osobf została orzeczomi 
komisyjnie przez ' co : najmniej . 3 ' iekalzy posiadają-
cyd~ specjalistyczne ki'alifikacje. . 
3. ' ,Badania kliniczne środka farmaceutycznego i art y

. kulu sanitarnegó przeprowadza ; się ' na koszt ubiegającego 
, , .lę ~ wpisdo ' "rejestru. ' -' 

uprawnione .do. · przywozu z za9r'liniey i wywozu · za gra-
· nicę środków fa~maceutycznych i artykułów , śanitarnych " , I 
są obowill1ane za:sięgaćopinii Ministra Z<;lrowia I-. Opieki 
Społecznej co ,do ilościowych po.trzeb, wielkości pI,oduJ(cji 
i asortymentu dostaw , oraz stanu zapas.ów tych środkó.w 

· i , artykułów. 

Art. 18. Na wniosek Ministra Zdrowia i Opieki Spo~ 
łecznej orga'ny założycielskie ' prze<;lsiębiorstw państwo~ 
wych . są . obowiązane uwzględniać PQtrzebyw zakresie 
produkcji niezbędnycn dlli lecz'nictwa środków ' farlllaCEU
tycznych lUQartyk-uł6w sanitarnych'; w tym zakresie sto.-· 
s'\lje się ' odpowiednio przepis art. 54 tlstawy ź/ dni,a 
25 września 1981 r. o przedsiębiorstwach pa!\stwowych 
(Dz. U. Nr~4; poz. , 122,z ·19,82 r. Nr 45, poz, 289, z 1983 T • . 

Nr 36, poz. 165 i Nr ' 39, poz. J76' ,()raz Ż ' 1984 ' r, Nr 45, 
' poz. 242 i Nr 54, poz. 275). . ' . 

_ Art. 19. 1. Produkcja środka )armaceutycznego lub 
artykułu sanitarnego ' wymaga ' zezwol,eniaMinist!a Zdro
wia i Opieki Społecznej . 

, 2. Zezwolenie na produkcję środka farmaceutyczneGo 
.lub . artykułu saliitarnego mo:Ż.eby~ wydańe tylko dla 
środka , lub artykułu wpisanego do rejestru . 

3. Minister Zdrowia j Opieki Sp0łecznejmoże usla)iĆ 
wyka'z środków far.maceutyćznych i / artykułów Sa)litar- . 

> Art. i;!. Badania kliniczne środków farmaceutycznych 
. :-- ł artykułów " sanitarnych stosQwany'ch wyłącznie u zwid~ 

1%4t . pr.zeprowadzają jednostki organizacyjne ' upoważniono 
. przez Ministrc! Rolnittwa, Le~nictwa, i Gospodarl~f t,.yw~ 
- Dościowej. Przepis art. U ust. 3 stosuje.się- odpoWiednio; 

.... - ' , . • j 

n'yeh, . które mogą · być produkowane bez ze~wolenra. . 
.'\ - . -' ' .. ----./ 

4. Nie wymaga zezwolenia produkcja środków farma-
!dt. 13, . ,Po wpisaniu śr()dka f,armaceutycznego lub 

artykułu sanitarnego do rejestru ubiegającemu się . o wpis 
wydaje$ię . eertyfilwt , rejestracyjny określający nazwę 
środka . lub , artykułu, jego postać, i skład · oraz wymagania 
Jakościowe. ' ' . 

Art, 14. 1. Wpisanie ' do rejestru śr9dka farmaceu~ 
ł)'cznego.. lubartykulu sanitarnego prOduk.owanego· za ,· 
granicą · podlega opIacie, której wysokość ustala Minister 

' Zdrowia i Opieki Społecznej w porozumieniu z Ministrem 
Finansów. . 

" . - . ~ 

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje ' się, jeżeLi- umowy .lub 
porozumienia ' międzynarodowe, . których Polska Rzecz
pospolita Ludowa . jest ,śkońą, stanowią inacZć j, 

Art. t5.Podstawowe wymagania dotyczące ' metod · 
ba<\ania, składu, jakości ś rodków fannaceutycznycn i nie
których ich opakowań oraz niektórych artykułów sanltar-
. nych i , ich opakowań określa się w Farmakopei Polskiej. 
wydawanej- bkresQwo prżez Ministra Zdro~via r ' Opieki 
Społecznej. I ' '. . 

• > Ąrt. 16-. Minister Zdro;wia . i . Opieki Spolecznej, . w 
drodze Jozpo.rządzenią, określa: 
. ,l)szczególowe zasady i sposób prowadzenia rejest~u,. 

. 'wymagania" ja;kim' powinien' odpowiadać. wniosek 
o wpis do rejestru, tryb postępowania pizy dokony-' 
waniuwpisów, zmian i skreśleń w rejest.rze oraz 

. "tryb jego tid6stępniania, . ,. 
2)~ szczegółowe iasc:dy i warunki pi'zeprowadzania badań 

laboratoryjnych i klinicznych Śi-,odk-S.wfrlrmaceutycz-. 
nych i artykułów sanitarnych, . 

3) sposób oznakowania opakowań, ' ślpdków farmaceu- ' 
tycznych . artykułów' sanitarnych, 

Rozdział 3 

c~utycznych lu~ artykułów sanitarnych: ' 
1) . przez,naczonych 'w całoścf na eksport; jeżeli wyina- .' 

gania ' jakościowe są określane przez zamawiającego, 
2) w ' aptek'ach ' na zasadach ' określonych wart. 25 i 2~ .. 

Art. , 20, Przedsiębiorstwa- państwowe, inne jednostl;l . 
gospodarki . uspołecznionej, jednostki gospodarki nie uspo
łecznionej ·llib osoby fizyczne, ubiegające się ~ uzyśkanie, 

· zezwolenia na, produkcję środka farmaceutycz~ego . ,lub 
.ar.tykułusanitarnego, ' powi.nny:' . , ' 

l) -. p·osiadać certyfikat rejestracyjny, ' o którYIlł mo'Wa 
, w 'art. 13" ' . 

2) spełniać wymagania organizacyjne, ,techniczne ' i ka
drowe zapewn'iające pr()dukcję środka farmateutycz~. 
nego lub urtykułu sanitarnego ,ustalonej 'jakoŚCi oraz 
jego należyte ' oznąkowanie, opakowan~e ' i przęcho
,wywanie, a tak~e odpowiednią kontrolę wew~~trzną • . 

Art. 21. 1. Zezwolenie n'a : produkcJę środka farma~ 
c.eutyhnego lub artykułu ~~~i~arn.ego o.kreśla; \ '. 
,1) producenta środ,ka farmaceutycznego lubartykul~ , 

-sanitarnego, ,~ :.' 
2) nazwę srodka fa rmaceutycznego . lub artykułu sanI-

ta rnego, ' jego- postaci skład, .. 
3) wymagania co do składu,- jakości . oraz zakresu L me

tod kontroli . jakości środka . farmaceutycznego lub; . 
artykulu sanitarnego, jego oznakowania, opakowania 
i prżechowywania,a także treści i formy informacji 
o ' tym środku lub · artykule, . . 

4) okres ważności srodka farmaceutycznego lt,.lb . artykułu : 
. sanitarnego, jeżeli taki okres .' ważn'ość'i-dla . ~Ianego 
środka lub artykulu -jest wymagany, . . ' 

5) obowiązki producenta w - braku możliwości dalszęj ·:· 
produkcji ·srodka farmaceutycżneqo lob artykuŁu' sa-
nitarnego, ' - , . . ' 

PFO~ukcja środków iarniaceutycznych I artYkułów 6-) okres ważn9ści zezwolenia, / 
aanHarnych oraz, obrót tymi śrotlkami ' J iH'tykułaml;2. Zezwolenie, c którym mowa W ust'. 1, moie ek(e

ślac. oboWiązki producenta '\v.". zakresie , zbierąnia :jnfor
Art. 17. ' Przedsiębiorstwa państwowe i inne jednostkI . milcji ' o "ewentualnych dziąlaniach ullocznych leku lub. 

organizacyjnę uprawnione ' do produkcji środków " farma, artykułu sanitarnego w okresie- 24 miesięcy od ,dnia pod
cęutycz!lych ' lub artykułów ' sanitarnych oraz jednostki ' .jęcia, produ"-CJi., 
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.Art. 22 • . Producent, który otrzymał zezwcilenle; jest ' . 4.Mi~isterZdrowia I Opieki Społecznej, w drod,ze 
. obowiązany -do: ,' , rozporządzenia, ókreśla szczegÓłowe zasady l tryb usta-

l) podjęcia produk~ji w okresie 12 miesięcy od dnia lania urzędowego spisu leków oraz' innych wykazów środ~ 
otrzymania zezwolenia, , 'ków farmaceutycznych I artykułów sanitarnych. 

2) przestrzegania warunków określonych ~ zezwoleniuc Att. 29. 1. Obrót hurtowy lekami gotowymi i surow-
3) zapewnienia ' wewnętrznej kontróli jakości prodiJ.ko~ cami- farr:p.acel1tycznYlIIli przeznaczonymi do produkcji lub 

wanegb środka ' farmaceutycżnegodubartykułusani- '. spor·ząd.zania leków vi aptekach oraz artykułami. sanitar
tarnego, jego właściwego oznakowania, opakowania nymi ' mogą prowadzić wyłślcinie państwowe jednostki 
,1, przechowywania, . , . organizacyjne zaopatrzenia .. farmaceutycżnego tworzone 

4) .udostępnianUf organom ' ~adzoru ' farmaceutycznego przez Ministra Zdrowia i ' Opieki Społecznej lub za jego 
wszelkich .danych" dokumentów i ' innych materiałów zgodą, a w, odniesieniu do leków gotówych i artykułów 
doty~zą~ycp , p{odukowadego ' środ!ta fanllćiceutyczne- sanitarnych stosowanych wyłącznie , li ' zwierząt . - pań
go lub , artykułu sanitarnego. s~wiJwe . jednośtki organizacyjne twórzone przez Ministra 

, Art. 23. ,Minister Zdrowia i Opieki Społecznej~ofa Rolnictwa; Leśnictwa i Gospodarki Żywnościo,wej . lub za., 
"zezwolenie net produk.cję,o który'm mowa wart. 19,4st.l, jego zgodą. . . 

w razie 'stwieidz~nia rażą<;ego naruszania przez producert- , 2. Obrót de~alic;zny Środkami farmaceutycznymI 
ta , przepiśów 'art. 20 pkt 2 i art. 22 oraz może c'oInąć:"'- 1 artykułami sanifarnymf prowadzą <Ipteki, ił w .odnle
w ra,zie skreślenia środka farmaceulycznegolub artykułu sięńiu do środków, farmaceutycznych i artykułów sanitar
sanitarneg<.> z urzędowegu spisu .leków lub ' innych wy;- nych stosowanych wyłączp.ie u zwi~rząt- - również za· . 
kazów, o których mowa w aft, 28 ust. 1. . , 'kłady ,lecznicze .dla 'z'vie~ząt,· na zasadach ,określonych W . 

Art. 24. Minister Zdrowia i Opieki Społecznej ; w drodz~ . rozporz.ąd~enia pr~ez Mi.nistraRolnic~w~, Leśni
drodze rozporządżenia, określa szczegółowe wYn!agania; c~wa l -qospo<i.ar~l - Ży:vn~scioweJ, W. ,porozumiemu z Mł'

' jakim powinien ' Ódpowiadać wniosek O . wydanie zezwo- , mstrem ZdrOWia l Opieki" Społecznej ' 
lenia na produkcję, tryb powiadamianią oroipoczęciu . 3. Minister Zdrowi!! i 0I>ieki Spolecinej, w drodz~ 
1 zaprzestaniu ' produkcji oraz szczegółowe zasady.i wa.- . rozporządzenia. może określić wykaz ~rodków tarmaceu- ., 

' runkl przep,rowadzimia ba'd~ń l'aboraloryjnych . związai;tych tycznych i artykllłów sanitarnych, które·, mogą być I?rzed
l , postępowaniem o cofnięcie zezwolenia' na 'prod,ukcję. miolem obrotu detalicznegopo7a aptekami..' 

Art.2S: l'. Leki recepturowe ~ogą .być sporządzane , Art: 30. 1. Si odki far'maceutyczne 1 artykUły san!· 
wyłącznie w aptekach. ' ta~ne Illogąznajd.owac , si_ę w' oprode 1 być sto'sowane w 

, 2. Do sporządzania leków recepturowych mogą być , ustalonym termin,ie ważności. 
stosowane ' surowce farmaceutyczne : objętS wYkazami, 2. Po upływie terminu ważności środki farmaceu· ' 
o · kt6fych mowa wart. 28 usL i,oraz dopuszcZone i do tYcZne ' i artykuły sanitarne mogą nadal pozośtawać w 

, okresowego obrotu : na podstawie ust. ,3 tegoartykuł~: obrocie 1 być , stosowane, jeżeli w . wyniku prieprowa-
. dzonych .baq,ań laboratoryjnych zostanie stwierdzorie~ tę · 

, Art. 26. -.VI aptekach mogą być ,pr9dukowane leki ' odpowiadają ,ustalonym wymaganiom jakościowym. Prze~ 
gotowe na zasada€h okrdlonych, przez Ministra" ZdrowIa pisy ~I .t. 10 stostlje się ' odpowiednip, 
.i Opieki . Społecznej, dozwolone -przeż tego ministra~ prze-
piś art. 25 ust. 2 stosuje się odpowiednio. ' . 3. Minister ZdrOwia i O~ieki Społecznej ' bkreśla za-

, . . sady i , tryb ustalania ,nowego terininu wa:ino5'" srodków 
, Art. 2; .. . 1. ' Przywozić z· iagr~nicy można tylko środki . farmaceutycznych i artykułów sanitarnych: 

farmaceutycznE! i artykuły ' sanitar~e óbjęte urzędoy.rym A" rt. 31, _Obrót lub stosowanie środków faJ;ll1aceutyc~- ' 
,spisem leków . lub ' innymi wYlFazami',- o , których mowa 
wart. 28 ust. l. . ' , ' - '< nych bądź artykułów sani farnych podrobioriych, sfałszo-

wanych lub zepsutych jest . zabronio.ne. • • I • " • 

. 2. ' Minister Zdrowia 1 Opieki Społecznej !lloże. wy
razić zgodę na . przywóż ;l zagranicy, na potrzeby· . .odl:li.qr~ 
ców indywidualnych, środków farma.ceutycznyC!h i arty
kułów sanitarnych nie objętych urzędowym spisem lekÓw 
lub innymi wykazami. . 

.3 . . Nie wymaga zgody Ministra Zdrtlwia) OpiekLSpo
łecznej przywóz z zagranicy ŚrOdków farmaceutycznych 
i artykułów ' sanitarnych dla celów naukowych . oraz " na 
własne potrzeby. ' , 

Alt. 28. l; Do obrOtu móźnawp~owadzać środki .fdr
. maceutypne i artykuły sanitarne .objęte urzędowym spi· 
,em leków i innymi wykazami ).lstalonymi przez Ministra' 
Zdrowia i . Opieki SpołeCznej. " , 

2. Urzędowym spisem leków ,i innymi , wykazami 
mogą być objęte , tylko środki ' farmaceutyczne i artykuły: 
.sanitarne wpisane do rejes,tru. .. " 

3. Mini~ier Zdr~Wia ' i Opiek-i Społecznej meźe _Wy
razić zgodę na ok-resowe wprowadzenie do obretu śrl:>dka 
farIhaceutyc~~go lu ą,. artykułu ,sanitarnego ' bez za.diowa- , 
nia warunków, o któr)"Ch' mowa w ust. 1 i .2, jeżeli ' jest .. 
to uzasadnione, _potrzebami ,lecznictwa, . po przeprowadze- , 
niu' niezbędnych badań laboIatoryjnycb~ Przepisy art. 10 . : 

.... stosuje . się odpowiednio. . . . 

.... 

Rożdział '4 

Apteki., 

Art. 32. ' 1. Apteki są ,zakładami ,spoŁęczne j służby; 

żdrowi'a : lub jednostkami: organizacyjnymi takich za- ' 
kładów. o " ," 4 '. 

2. Zadaniem apfęk jest zaopatrywanie 'w :leki arty-
kuły 'sanitarne, a ~także w· inne ' Śro.dki dozwolone prz,ea 
Ministra Zdrowia . iOpie-ki Społecznej . . ' 

3. Ponadto apteki: 
1) ', sporządzają teki: n icepturo\ve .i prodnkują nieJ--tóre ' 
. leki gotowe -' zgodnię z art. 25 i 26. 
2) mqgą sprawdzać Jakość i t<?żsainośtlekó'w 'gotowych, 

i recepturowyJ;h, . 
3) , prowadzą działalnoŚć w zakresie infOlmilcji o lekach 

na potrzeby pracownikó;w medycznych i. dla lpdnoŚci, 
4) biorą udział wksżtał~eniu i podnoszep.iu kwalifikacji 

farmaceutów ' i innych' pracowników medycznych, 
5) . uczestnicz<l 'w działaln'pści oświatowo-zdrowotnej. 
6) mogą -prowadiić .inną działafność w zakresie Dkreślo

nym przez , Ministra Zd,rowia i Opieki Społecznej. ' 

.' 'tJ' 

.' ~: 

.. ', 

-, 

. , 

\ -' 
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.4. _ Zaopatrywanie aptek w śro<!k.i · farmaceutyczne ; • Art. ,·39. Ministrowfe: Komunikacji, Obrony ' N~r~<i(j'- , 
t ' arty~uły sanitarne . , mąże odbywać się wyłącznie za po.- wej, Sprawiedliwości i Spraw Wewnętrznych; każdy 'tV 

· łrednictw,em. państwo)VYch . jepnoslek . organizacyjnych, swoim ' zakresie ' działania, : pkreślają sprawy" o których mó~ 
o których mowa- w ' art, 29 ust. L . . ' '. waw art. 33 ust. 3 i art. 34 Ust. 2 i 3, w : stosunku do 

Art. 33. , l. Apteki , dzielą się na; . . podległxch im zakładówspolecźnej'słuźby 'zdrowia, z tym: 
l) otwarte _ zaopattujące ~gół ' ludności; mogą one . ':fe Ministrowie K;om1.JDikacji i Sprawiedliwości , wydał4 , 

odpowiednie przepisy w · tym zakresie' w porozumieniu ' 
.także zaopatrywać zakłady sp<?łeq:nej . służby żdrowia, .z Ministrem ZdrOWia. , j Qpield ,SpołeczneJ; 

' 2) zakładowe --- będące jednostkami organizacyjnymi 
zakładów społecznef słuzby ' zdrowia, zaopatrujące 

, osoby prz-ebywające . Vi takich zakładach; 
3) resortowe - ' zaopatruJąceosąby ' korzystające ze 

, Rozdział 5 

Nadlor farm~ćE!UtycmY. , świadćzeii zakładów społecznej słuibyzdrowiapod-
legtych . Ministrom: Komunikacji, Obrony Narodo\\1.~j: 
Sprawiedliwości oraz Spraw WewnętrznYch, będące Art. 40. 1. Mini;ter Zdrowia t Opieki Społecznej spra~ , 
jedIiostkaIJli organiza<jyjnymi tych . z~ładów: \\Tuje" zwierzchni nadzór nad , przestrzeganiem przepisów 

, ~. W zale-iino$,ci od zak,resu ' i J'odżajuwykónywanych o' . środk8ch ' farmęceutycznych, artyknłach sanitarllYcb. 
udań aptekJ 'ózieląsięna typy. ł .aptekach. ' . 

3. Minister, Zdrowia i Opi,eki SpoletzneLo,kreś1atypy , 2 .. B~zPQśi'ed~i-, nadzóF':nadprodukcją,i jakością ,' prie-' 
· aptek oraz zakres, L roazajczynnoścl ' nalezących ' dó chowywaIiiem i wprówadżaniein do obrotu, środków fat-

aptek pQszczególnych typów. ' ' . . maceutycznychi . artykułów . sanitarny<;h . Spr<l-wują tere-
nowe organY: , administracji państwowej , Q właśCiwości 

. . ' Art'; 3ł; ' C' Leki .i ,ar,tykuły sanitarną , są wydawane szczególnej do spraw zdrowia i opieki spe:łeczJlej stopnia '·· 
przeż apteki na podstawie ' recept lekarskich albo żapo- wojewódzkiego, iwane, dalet ' "teren},.wymi oR.Janilmi, nad-
łrzebowań , .upraWBiónych je~nostek ' orgimizacyJnych łub . " . 
,uprawnionych osób fiA'tZuych. 

. ,'lora f{1rmaceutycznego'.'. ,,'. . . 
. .... . 3'. Bezpośredni nadzór na ebrotem{!ę~ą1iczil.ym, ŚirOd-
. 2. Minister Zdr.(jwia i Opieki Społecznej może 'okre- karni farmaceuty<:'znymri a'rtykitłami sanitarnymi stóso.' 

4lit, jakie tekli artykuły . śanitarne mogą być wydawaru! wanylni u ' zwierząt W. zakla.d.ach ' lec~niczych dla iwierząf 
przeiaptekibez recepty lekarskiej. ' " spraw.ują fere.nowe · organy ' aQmini~tracj[ państwoweJ' '. 

3. Minister Zdmwia?i Opi:ekiSPo!ec~j, w ' drodze o właściwości szczegÓlnej do: spraw weterynAriistopqi$ 
' rQ~rządzenia, ' określa szczegółowe zasady wydawania wojew9dzkiego. . ' - \ 

przez apteki 'Teków i artykutów sanitarnych. . 4. " Nadzór óadśr.odkami farmaceutycznYJni} artyku~ 
, Art 35; t. Kierownildem apteki jest e farmaceuta. .......... - łami " $anitamymf ' produkow.~nymi, przechoWywanym! l><łdł: 

2. , Kierownik apteki jest odpowiedzialny ' za jejpfo- wprowadzanymi do ol:)rotu . przez zakłady sp<)łeczneL shu. 
-' Vfadzenie; a w szczególności za zgodne ' z ~bowiąz_ując'lmJ by zdrowia pM1egłe Ministrom: Komunik,acj,i, Obrony , Na~ 

' przepisami wydawaąie,przecftowywanie i , oznakowanie r<idQw~j, ~pr.awiedliwości oraz Śpr~ WewIiętrznychspI4-
środków farmaceqtycznych i artyk.ułów santtarńycb,';a 'tak- wują właśc~wi ministrowie oraz wyznaczone przez nich 
te za' organizację pracy-w aptece, ':zapewniającą ptawidło, ' podległe i~ jednostki organizacyjne. . . 
we sporządzanie J.ekpw recepturowych, '. produkowan,łe le- . , ' 5, W rilzie bezpośredni~yo zagrohmia iyci~ lub zdro-

· ków gotowych ()ra~\l.dzie1a,?,ie informacji olekach.wia ludzkiego .. {erenówe organy nadzoru f-atmaceutycz!le- ' 
, . Art. 36 • . Szczegółowe kwalifikacje zawodowe wyma- g.ą mogą ' żąd(ł~ informacji,i wyjaśnień ,ódzakładQ:w.ok,tó~ 

gane od kierownika apteki Qraz od pra{;owników wyko~ry~h mowa w -, ust. . 3 1 .4, oraz kierować wniOski do: orglF . 
n).tjących czynnośc:i fadlOwe w . aptece określają: przepisy nów nad~rii wymien,ionych w ty{;h ustępach; Organy t. 
odrębne. \ . . podejmują nieżwłocznie decyzje ' m;3,jące na cehf-~sunięci8 

~twierozonychzagrożeń. : . . , 
. Art. 37. t Apteki .otwarte mogą być prowadzone wy- . 
łącznie przez państwowe ' jedn~stki oxganiiacyjne, o któ~ . 
rych mowa, w. -art. .29 ust. 1, w ramach planu rozmieszczę
niaaptekotwar~y{;h: ustalaneg·o. przez właściwą miejsco· 
wowojewódzką . radę narodową, 

Art. 41. . ' L Qrganom. sprawującym nadzór ,na pod. 
stawie art: .~. przysługuje w zakresie ich działariiapl'awol 
. 1) wstępu dó wszystkich pomieszczeń, w · których, j>rodu-
k~ się środki farmaceutyczne lub ' artykułysanitar
ne,' przechowuje się ' te środki lub artyklłły, oraz . .do 
pomieszczeń jędndstek organizacyjnythprowądzących 
obrót. qurtowy lub detaliczny tymi ' środkami i. arty- · 

, . ~. 

.' 
~ ; 2: Utworzęnie apteki otwartej, zmiana Jej tyPU l" unie- . 

ruchQmtenie apt.ek,i, wy!Jiaga zgody . terenowego. organl,\ 
edmiilistra{:ji"'państwowej' . o >właściwości sztzegóJnej do
spra~ zdrowia i . opieki społecznej. stopniawojewóQzkfe-

· go., wyrażonej po : zdsięgn{ędu opinii włłlŚciweJ komisJI 
rady narodowej stopnia pod~taw~:wego". 

ku.łaini, . . 
'. 2'} P.r;eglą~ania -.. ~~'ąg ~' -Innych dokument~w,_ jńeli" jest '~~ ~'. 

tu niezbędne d0wYj'asnieilja spl'a\Vy, ' -, 

_ , Art~ 38. 1: Rozkład godzin pracy aptek :otwartYch . 
powinieąbyć .dostosowany d.o potrzeb ' hidnośći' i ·zap.ew
Iilaćd(}st~pność ich. "Świadczeń również wporże ' ~ocnel, 
w niedziele,świętai dni woble o,d pracy. , _ 
". ~. ' Ro~kładgodiin, pi',acy~ aptek / ~twartych na da'n}rrn 
terenie ustala państwowa jednostka organizacyjria ·. Pl:9wa~ 

, dząca aptekę, . w1porózumieniu 'z terenowYm organem 
.. administracjipaństwowej o własciwości ogólnej stopnia 

wojew4>dżkiego, który-C;zajmujt>stano'Wisko po zasięgnię
ciu ()piniiwłaś~iwe} komi~1 f"tfy ~aroaówej stopnia pod-. ". . ..' .. . .. 

~tawowego. . . , . 

3) I pobierania prób do badań, , 

2~: Na ' wn~oSek jedno~(kiórganizac.:yjriet w której zo
stała pobrana próba do badań, producent środka fatm'a
ceuty~ZJie90 lu.b artykułu · sanitarnego . ałb9 importer s, . 
ooowtllzant do zwrotu ' równowarto'ś<:i pobranejproby. 

. 'Ar,L 42. 1. W r azfe ' tizasadrihjńego .,. pOdejrzenia,t. 
środki fanna .. eutycine lub 1łrt-yk.uł1 sanitarne. są podra,; _ 

. :btone, :zepsute; sfałszowane lub .z i~j przycźyny nie ' 
odpowiadają ust~Qnym ' dht' nich . wymag~niomlakoś.cio- ' 

. W}'JIl, .apozo'stawlenie śródk~ farmaceuty~inego. · Iilb 'arty, 
kułu sanitarnego. w .obrc..::leJii&tEl' stanowić beZpośrednie 

" 
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zagro:~nie" Jla , życia ll;lb zdrowia l~~zkleg?, tere~wr '\ 2. Te'j sGin~rl5.arze ' p~dleg~,kto pozap~n~twowąjed
()~.gan , nltdzorufarmaceutycznegowydaJe de,cyzj~ owst~zr· n.ostk.ą ' órganiza<:yJną, . o "któreJ ' ~()waw ~rt. 29usL ' 1, 

;.; maniu : . ob~ituok.reŚJonym śro~tem , ' {armaceulycmym wprowadza .do obrotuśrodkl,;Janńaceutycż~e bądżarty-
lub adykułęm samtarnym. ' ..: .'\, kuŁy sanitarne. " . ' " " . . 

-. - . .' '1 :.!łt-~ , ~ ." ... ~ 

, ' 2. ,:.pecy:z;] a . Q wstrzyman1u ' obrotu." łrodkiein fariną~ '" 3. Tej :Samej 'Jtarze podlega, ktO.:' wceluosiągnięcia 
ceutycznym 'lUb ",artYkułęm sanitarn)m pod}egp,na,lych;' korzyści ' llfajątk6~i,w,ł}r;.t:>,:wadza ~o oBrotlIlekijlo:z;aaptę-
mi-ąs.towemU:wykon~niu. , . , " kami lub zakładamI: !ę"tipiczymi " dla 'c zwre~z'}!: ..". 

r ·3; ~O ~jęt~jdeeyzji.tetenowyorg8n nad~~ufa.rt' " ,Art.ł8. ' ~. :, KtorEtkłamuja lek'; .... 
maceutycżne~po~iadanrla Dlezwłpcmł. )0łmstr~ zmo.. . " ppd1ega Jdl,rze- '; 8;'teszth 'cid ' 3' rilieSi~'cy. i ~zywni 

, lViii l Opieki spor~czne,,' '-',' do :50.000 ,t! lub ~ jed1't@.j ' z ,Jythkar. ;". ' 
:"' 4,' Ministet;' Zdrowia l Opieki -Sp,ołE!tzneJ podejmuje , :l ;Ktn. b~dąc uprawnion.i do' przekilzy:wan~~ ,ih:t9r': 

, cWtyzję ,~o wśtrzymanw obrotułrodkiem' farmaceutycznym ~cii:p ~rodkąch . farn)a~\:lty~'źlly~h iil~ty~uła(:h 'San\tćlI. 
)ibar'jkułe:ln~oni~~, na ' obSz~r7& tałego, k:+Al<}u.: ' llYch.w:zelł:azuje 1\ ,vi formie 'mogąceJ W]~qw~,d,zić w hł-ąd 
, . . Art/ 43. --t ' W.'ft!łłe ;~dzeflła;' ~ Środek ranni- eo dG, 'właśCiwości · l&zn.ic~C!h "tYch środków ' Jub aI~-
c'eutyc;iny IU,b' adykuł-, spnifamy. jesf'p?drobiony, zepsuty, kułów ' . ' ~ , 

', sfałszowany . łub 'Z . inąej przycZJJI.y nie odpowiad~ ustał~ , ~ ' Jlodlega' karze grzyw.ny \~,~ ~OQO zł: __ 
nymwYmag.aniom jakoś,ciowyrp,"Mfnfster ~dr~ltt ()ple-- ,, 'Ąt:t. , ~~ ; K,~o~niemó~ł~a lQh u:trud:Iiia organom .;. 
lł Społecznefpodej.IIiuje , ~zję · () zakazj~ wp(ńwiMke:n1a -nadz,oJU faunaceutycznego ' ,wykonywam~ic;hc~d 
lub o Wycofaniu ' l! , ~l?rOtu ~go łrodk,a lub ~tr~lą :ęa. ~tidclW,ych'. ; ' ,' ,," , . ' />_ -: ." . " 
:w ~oSci odoIf,9łignośch . '., c podlega k~zeares;Jt:Q : d~, J~ęcy . j ,, §.rz.ywny 
/~}' mo-ii:! z.zwoiić: na inne Jego . wykorzystanie club n,a ' do SO.OOOiłJub 1edn,.ej z tych kar. . 
":;~~ zużyde. go w' określ~ym ~u ~bo ' " ~t" - '~'.. . '.' . . '. . . 
,,. ' . . ' , . , - . .: " - .' . ..'. ". .. " , Art. 50. ,W rażfe ska2~nla %li ptreąępstvio okrę$lone ?} nakazac ZUlS2<;!feme 90prze~ producenta, iIn~oFtera '. '..,r an.46 '1 41 olzeka śtęprzepa.dek' śiodltÓW: : fiirIDaceu-

lup jedno~,kępro.:wadzącą o.1i>Jót ,na i(;h ,k.~~ • . . ' ' łycnych lub ~rtykułów sd:nitarny42h stanoWiących. przed-
2. Uprawn~eńie, ~:'któ~m ',lD<;>wa w ~st. 1, pJ~ysłu~lńibt przestępstwaorąz można. orzec przęp,adek n~ 

Guj~teIenowem'ij orgąn0:W1 ' nadzOIu ' farmac-eutyczneiJO, i p.rzedmiotów, które ' słuiyły lub J~ylY ' }l[Zeznac:tone M 
jeżełt"~Jobton"y, zepsuty:~, ~ąłszoV(any lub_)1 Innej przy:" , . popełnie.nła tego.j>{Zestępstwa, f;~ia:iby nłebyły:~ wła .. 

. ~ '\ . cquy . nieodpowiadając1 ustalonymwyrhaganio~ iat mości4 s,prawej'. . , , . 
"loś.dowym. środek farmaceutyczny lub artykuł sanitarny ~ . 

". 

. / ." 

~naj\:l\lje się wyłC)czn~e na o.bsz\łge jego. działania, 
I' .c..... . . • • 

Rozdział 1. 

. Pąepłsy ' prze-Jśdowtt ł ko6cowe. .... ";t. '. ~.-

" . " ,Art 4.4." W wypadkach wymtenionych wart .. 42 1 43, -< 

e: także w razie' s,twierdzenia, że określony środek Jarma-
, ceutycwy lub artykuł sanitarny jest 'produkowany bez Arł.51~ l > TJrzędowy spis leków ~mne wyk:aay usta-

'!:~rw,olenia luhwbrew)ego warunkom , albowprowadzany lone przea Ministra Zdfowla i Opteki SI'ałetzn~l Da ,; po~. 
do obrotu z naruszeniem art. !8 ł 29, terenowy organ ' ,taWie . pr~epis6w ' dotychczasowychzachowuj( ,'moc do 
nadzoru ' farmaceutycznego~j~f uprawnfólJY do aabeźp1e- "czasu ustalenia, wykazow, o kt6TYcn 'mowa wart~ 2g ust.l. 
Clenia ' pon\ieszcień, maszyn l Innych , urz~dzeń, , p6łpro· , 2. Farmakopea Polska wtdanie IV, wraoz ' ze ,zmIa. " ' 
dUk1ów i gotowych środk6w ' [annaceutycznych , lUb arty· 'nami wprowadzonymi decyżjami Ministra Zdrowia! Opie.' 

'lułów ' sanitarnych. Do postępowaniazabezpieczajlfcego lfJ Społecznej, zachowuje moc I staIllOwf p~stawę d'o wy- -
Itosuje się ptzepisy .... ustawy ' z dnia 17 czerwca 1966 r. dawania zetwoleń, b: kt6ryt:h moWa 'wal:t. 19 ą~t. 1, w 
'6 p0stępowanią ' egzekucyjnym 'w administracji (Dz. U. stosunku do" srodk6w farIpaceutycznychi ar1!ykułJt; ' !.ciili
Nt 24, poz. 1St; z ' 1975 r:. Nr 16, poz. 91 oraz 21982 r. , iarn-y~h nie ob:mtycb rejestrem. 
Nt 30, poz. '~lO' i Nr 45, ,poz. 289'}. '. " ': 3.SrodkI farmaceutyczne ' ł artykuły ,sanj.tarne, na 

, A~t. ' 45. MinisterZdroiria i Opieki Społ&znejw po-, kt6ryce wyrób i obrÓt zostaolywydane zezWole\1ia zgodo 
tO-zumie:niu z Ministrem - '-Szefem Urzędu Rady Miriistrow, nie zprtepi~~idotytltna5o.wymij wpisuje ' sf'ędore-je~ 
oKfeśla: w drodze rozporządzenia szczegóf'ówe za~adyspta- stru Vi terminie do dnia r wrześni", l$6"~ T. 
wowani'a' n<ldz.ofu farmaceutyczne.go przeż terenoweorga- ~rt. 52. Z~~woIeńitl' naprodukcj'ę ·s'rodkóW"'farma-
Ji,y nad'Żorufanri~c:eutycznego, . . ceutYczl1ycP.,' i, artykułów sanitar.nych wydańe na ' pOdsta- , 

R~zdział e ,, 'wie ~:rzepiSÓw "dótychtzasowych ' tracą swąwafn:ość po 
ul>ł~ię trzecll lat od dnlliwejŚ'Cfll w ~yde ~nfej'szeJ . 

,ltzepi$y , klinie. _ . , , . ustaWy, ' je-fefi przed upl'ywem leg" termmu nie zostanl\ 
, . ' -. . wydane zezwole.nia na~ podstawreart _ t9 ust. f. .. -

.' ' . . Ąrł. ,flJ-.f. ~o.:: podrabit lub famuje a-Ib,o wprowadza ' . ',' . . : .- '. ,. ' .' " 
d'o-' obrotu środkl farmaceutyczne bądZ artyknły'sanitarnG ~ _53 . . Tracą moc. 
ptidEobł~e, sfałSzowane lub zepsute, . ! .' , .. ,.l)uslawa z dnia 8 stycznia t951 ~ o ślodbch f~r1ńa-
. , ' . " ,podlega' 'ka,n," e .POZb~. ·.ania w-alpości do .. ,;, lat . ~, . 'ceulycwych i 'ocTurta}ll':ych ' orl1lQ;rt~JŁutit~h sanit_~ 

. -~ ;, ny(:bJDz. U. ,Nr 1, poi.4, 'z 1963 r; Nr- 22, p'oz. ue 
, 2. " Tej saJl.lejkane';porllega,kto przechowl,ife"w c:eł'11iZ~f985r; Nr 4, poz. ISJ, .. . '. 

~fJłO'Wa~nia. c:fO obrotu'podt<1bione-, sfałSzoWane albo . , . . ' .. . . . m " "' • 
. , " . . , l~A ulr'w . ' 2.·) ustawa z dni.a '8 .stycznia Hi.51 1:, 0'." aptekach ...... z .. ",. ' . . ' psute §r~jrarniaceu.t-yczneu'D, art~ y sanitarne; . , , ' ' . *' Nr l, poz. 2}, z \Yyjątkiemart. {I 6. . 

Ąi't •. D. ' t:- Kto bez zezwolewa; <> któfyin mowa w: . Att. 54.Ustawf wchodzi w iy'cte. ~z ' dniem t wn:eśnJa, ,rt. · 19 ust. li łub. wb'r.ęw . ]egowarunkOm . ,PrOdukuje 
'redki .. fannac:eutyczne _ '~ądź art)'kułysanitarne, _ ' " 1987, r; ' / 

podfeg.a '" karze pozbawienia wolno~ct ' ~o tat ' 2,PTzewodnittący' Rady Państw&: w z. K. BarciJwwsk' 
ogr.anIczenia wO)noŚd 'lub I1rirwnY. ' " SeJd:efarz RadyP'aństwiu Z., S'u-lowi'ec 
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