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USTAWA
z dnia 21 kwietnia 2005 r.

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra- 1) w art. 38:
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533,

e 1 . . . a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
z p6zn. zm.") wprowadza sie nastepujace zmiany:

»2. Organem wtasciwym do wydania, odmowy

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty wydania i cofniecia, a takze zmiany zezwole-
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, nia na Wytwarzame lub zezwolenia na im-
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, port jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,

poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703. z zastrzezeniem ust. 3.”,
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b) ust. 3a otrzymuje brzmienie: zawodowe, majac na uwadze prawidto-
,3a. Do dziatalnosci gospodarczej prowadzonej we wykonywanie jej obowigzkow;

w zakresie importu produktu leczniczego 3) wzoér wniosku o wydanie zezwolenia na

stosuje sie odpowiednio przepisy art. 40 wytwarzanie  produktdw  leczniczych

ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 2 i 4, i wzor wniosku o wydanie zezwolenia na

art. 46 i art. 48—51."; import produktéw leczniczych, z uwzgled-

nieniem dokumentéw potwierdzajacych

2) w art. 39: dane, o ktérych mowa w ust. 1i 1a, oraz

rodzaje dokumentéw dotaczonych do

t. 1 dodaje si t. 1 brzmieniu:
a) po us ocaje sig Ust. 1a w brzmieniu whniosku, uwzgledniajgc rodzaj produktu

»1a. Wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwole- leczniczego oraz zakres wytwarzania i im-
nie na import powinien: portu objety zezwoleniem;
1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, 4) wzér wniosku o zmiang zezwolenia na
zawierajacy firme wnioskodawcy wraz wytwarzanie produktu leczniczego i wzér
z podaniem numeru identyfikacji podat- wniosku o zmiane zezwolenia na import
kowej (NIP) oraz okreslajacy rodzaj i na- produktow leczniczych, z uwzglednie-
zwe produktu leczniczego, postaé farma- niem danych dotyczacych zmian.”;

ceutyczng, miejsca prowadzenia dziatal-
nosci gospodarczej w zakresie importu,  3) w art. 40:

zakres importu oraz miejsca kontroli; . L
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

2) dostarczy¢ szczegotowe dane o zapew-
nieniu jakosci, w tym spetnieniu wyma-
gan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o kto- 1) nazwe i adres wytwaorcy;
rych mowa w ust. 4 pkt 1;

. 1. Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:

2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;
3) dysponowac odpowiednimi pomieszcze- 3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;
niami i urzadzeniami technicznymi i kon- ] . .
trolnymi niezbednymi do prowadzenia 4) SZCZGQO{O_WY zakres wytwarzania objety
importu, kontroli i przechowywania pro- zezwoleniem;
duktow leczniczych wymienionych we 5) numer zezwolenia oraz date jego wyda-
whniosku; nia.”,
4) zatrudniaé osobe wykwalifikowana, od- b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
powiedzialng za zapewnienie przed .1a. Zezwolenie na import zawiera:

wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria

produktu leczniczego zostata skontrolo- 1) nazwe i adres importera;

wana zgodnie z przepisami ustawy oraz 2) wskazanie miejsc prowadzenia dziatal-
wymaganiami zawartymi w specyfika- nosci gospodarczej w zakresie importu;
cjach i dokumentach stanowigcych pod- 3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;
stawe dopuszczenia do obrotu tego pro- , . .
duktu.”, 4) szczegotowy zakres importu objety ze-
i o zwoleniem;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie: 5) numer zezwolenia oraz date jego wyda-
.2. Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na nia.”,

import wydaje sie na czas nieokreslony po

stwierdzeniu przez Inspekcje Farmaceutycz- ¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

ng, ze podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie »3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
spetnia odpowiednio wymagania, o ktérych w drodze rozporzadzenia, wzdr zezwolenia
mowa w ust. 1 lub ust. 1a.”, na wytwarzanie produktu leczniczego i wzor

zezwolenia na import produktu leczniczego,
uwzgledniajgc w szczegoélnosci dane okre-
4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, $lone w ust. 1i 1a.”;
w drodze rozporzadzenia:
1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarza- 4} W art. 41:
nia, uwzgledniajagc w szczegolnosci ko- a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
r,m.acznosc skuteczn_ego zarzquza’ma .]a.ko- .4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za
SCla przez WSZyStI,('Ch wytworcow 1 im- udzielenie zezwolenia na import, za zmiane
porterow produktow Ieczplczych W_ed’fug zezwolenia na wytwarzanie oraz za zmiane
jednakowych  standardow  przyjetych zezwolenia na import pobierane sa opfaty,

w panstwach cztonkowskich Unii Euro- ktére stanowig dochdd budzetu panstwa.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

pejskiej;

2) wymagania, jakim powinna odpowiadaé b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4 »5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
i ust. 1a pkt 4, uwzgledniajac w szczegol- w drodze rozporzadzenia, wysokosé i spo-

nosci wyksztatcenie oraz doswiadczenie sOb pobierania optat, o ktérych mowa
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w ust. 4, uwzgledniajac w szczegdélnosci, ze
wysoko$¢ optat nie moze byé wyzsza niz
siedmiokrotno$¢é minimalnego wynagrodze-
nia za prace okreslonego na podstawie prze-
pisdw o minimalnym wynagrodzeniu za pra-
ce, a takze zakres wytwarzania i importu.”;

5) w art. 43:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny cofa,
w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarza-
nie, gdy wytwadrca przestat spetnia¢ wyma-
gania okreslone w art. 39 ust. 1 pkt 2 i 3,
art. 42 ust. 1 pkt 1i ust. 2 oraz w zezwoleniu,
0 ktérym mowa w art. 40 ust. 1.7,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa,
w drodze decyzji, zezwolenie na import
w przypadku, gdy importer przestat spet-
nia¢ wymagania okreslone w art. 39 ust. 1a
pkt 2 i 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w zezwole-
niu, o ktérym mowa w art. 40 ust. 1a.”;

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

»2) wykaz poszczegdlnych produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w pla-
céwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, ktéry aktualizuje sie co 6 miesiecy,”.

Art. 2. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 3 i art. 41 ust. 5 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do czasu wy-
dania przepisow wykonawczych na podstawie art. 39
ust. 4, art. 40 ust. 3i art. 41 ust. 5 ustawy, o ktérej mo-
wa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
nie dfuzej niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 3. Do postepowan administracyjnych w spra-
wach objetych przepisami niniejszej ustawy, wszcze-
tych a niezakonczonych przed dniem jej wejscia w zy-
cie, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.
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