DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 19 sierpnia 2019 r.

Poz. 1542

USTAWA
z dnia 19 lipca 2019 r.

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2019r. poz. 499, 399,959 i 1495)

w art. 86a:

1)

2)

3)

w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4)  w celu zaopatrzenia podmiotow innych niz wymienione w pkt 1 i 2, niebedacych podmiotami uprawnionymi do
obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze o kategorii dostepnos$ci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 1, z wylaczeniem produktéw leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym,
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5.”;

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la. Zbycie produktow leczniczych, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4, moze podlegaé ograniczeniu takze ze
wzgledu na zawartos¢ w nich substancji czynnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 6, ktore
z uwagi na dawkowanie lub mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych moga negatywnie wplynaé na bezpieczen-
stwo lub skutecznos$¢ stosowania produktow leczniczych.”;

dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji czynnych
w produktach leczniczych o kategorii dostepnos$ci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, ktére nie mogg by¢ zbywane
w celu zaopatrzenia podmiotéw innych niz wymienione w ust. 1 pkt 1 12, nieb¢dacych podmiotami uprawnionymi
do obrotu produktami leczniczymi, majac na wzgledzie ochrone¢ zdrowia publicznego.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
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