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USTAWA
. L Opracowano na pod-
z dnia 21 kwietnia 2005 r. stawie: Dz.U. 7 2005

r. Nr 94, poz. 787.
0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533, z pozn. zm.") wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 38:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organem wtasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze
zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, z zastrzezeniem ust. 3.”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Do dziatalno$ci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu pro-
duktu leczniczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art.
41, art. 42, art. 43 ust. 2 14, art. 46 1 art. 48-51.”;

2) w art. 39:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
,»la. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zezwolenie na import powinien:

1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, zawierajacy firm¢ wnio-
skodawcy wraz z podaniem numeru identyfikacji podatkowej
(NIP) oraz okreslajacy rodzaj i nazwe produktu leczniczego, po-
sta¢ farmaceutyczna, miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodar-
czej w zakresie importu, zakres importu oraz miejsca kontroli,

2) dostarczy¢ szczegdtowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym spet-
nieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa
w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowaé odpowiednimi pomieszczeniami i urzadzeniami
technicznymi 1 kontrolnymi niezbednymi do prowadzenia impor-
tu, kontroli 1 przechowywania produktow leczniczych wymienio-
nych we wniosku;

! Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.
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4) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowana, odpowiedzialng za zapew-
nienie przed wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produktu
leczniczego zostata skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy
oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach 1 dokumentach
stanowiacych podstawe dopuszczenia do obrotu tego produktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na import wydaje si¢ na czas
nieokreslony po stwierdzeniu przez Inspekcje Farmaceutyczna, ze
podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie spetnia odpowiednio wymagania,
o ktorych mowa w ust. 1 lub ust. 1a.”,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajac w
szczegdlnosci konieczno$¢ skutecznego zarzadzania jakoscia
przez wszystkich wytwércéw i importeréw produktéw leczni-
czych wedlug jednakowych standardow przyjetych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej;

2) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ osoba, o ktorej mowa w
ust. 1 pkt 4 i ust. la pkt 4, uwzgledniajac w szczeg6lnosci wy-
ksztalcenie oraz doswiadczenie zawodowe, majac na uwadze
prawidlowe wykonywanie jej obowiazkows;

3) wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych 1 wzér wniosku o wydanie zezwolenia na import pro-
duktow leczniczych, z uwzglgdnieniem dokumentow potwierdza-
jacych dane, o ktorych mowa w ust. 1 1 la, oraz rodzaje doku-
mentow dolaczonych do wniosku, uwzgledniajac rodzaj produktu
leczniczego oraz zakres wytwarzania i importu objety zezwole-
niem;

4) wzor wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu
leczniczego 1 wzor wniosku o zmiang zezwolenia na import pro-
duktow leczniczych, z uwzglednieniem danych dotyczacych
zmian.”;

3) w art. 40:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,» 1. Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:
1) nazwe 1 adres wytworcy;
2) wskazanie miejsc wytwarzania 1 kontroli;
3) rodzaj i nazwg produktu leczniczego;
4) szczegblowy zakres wytwarzania objety zezwoleniem,;
5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.”,
b) po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:
,»la. Zezwolenie na import zawiera:

1) nazwg i adres importera;
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2) wskazanie miejsc prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w za-
kresie importu;

3) rodzaj i nazwe¢ produktu leczniczego;
4) szczegblowy zakres importu objety zezwoleniem;
5) numer zezwolenia oraz dat¢ jego wydania.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzdr zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego 1 wzoér zezwo-
lenia na import produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegolnos$ci
dane okreslone w ust. 11 1a.”;

4) w art. 41:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za udzielenie zezwolenia na
import, za zmiang zezwolenia na wytwarzanie oraz za zmiang zezwole-
nia na import pobierane sa optaty, ktére stanowia dochdd budzetu pan-
stwa.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ 1 sposdb pobierania optat, o ktorych mowa w ust. 4,
uwzgledniajac w szczegolnosci, ze wysoko$¢ optat nie moje byc
wy/sza nij, siedmiokrotno$§¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg
okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za
prace, a tak;e zakres wytwarzania i importu.”;

5) w art. 43:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie
na wytwarzanie, gdy wytworca przestat spelnia¢ wymagania okre§lone
w art. 39 ust. 1 pkt 2 1 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 oraz w zezwoleniu,
o ktérym mowa w art. 40 ust. 1.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie
na import w przypadku, gdy importer przestat spetnia¢ wymagania
okreslone w art. 39 ust. la pkt 2 1 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w zezwole-
niu, o ktéorym mowa w art. 40 ust. 1a.”;

6) w art. 71 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wykaz poszczegolnych produktow leczniczych, ktore moga by¢ dopusz-
czone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach ap-
tecznych, ktory aktualizuje si¢ co 6 miesigcy,”.

Art. 2.

Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 3 i art. 41 ust. 5
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wydania przepisow wyko-
nawczych na podstawie art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 3 iart. 41 ust. 5 ustawy, o ktorej
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mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej niz przez 6 mie-
sigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3.

Do postgpowan administracyjnych w sprawach objgtych przepisami niniejszej usta-
wy, wszczetych a niezakonczonych przed dniem jej wejscia w zycie, stosuje sig
przepisy dotychczasowe.

Art. 4.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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