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USTAWA

z dnia 21 kwietnia 2005 r.

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533,
z póên. zm.1)) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany: 

1) w art. 38:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Organem w∏aÊciwym do wydania, odmowy
wydania i cofni´cia, a tak˝e zmiany zezwole-
nia na wytwarzanie lub zezwolenia na im-
port jest G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny,
z zastrze˝eniem ust. 3.”,

———————
1) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y

og∏oszone 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.



b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

„3a. Do dzia∏alnoÊci gospodarczej prowadzonej
w zakresie importu produktu leczniczego
stosuje si´ odpowiednio przepisy art. 40
ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 2 i 4,
art. 46 i art. 48—51.”;

2) w art. 39:

a) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Wnioskodawca ubiegajàcy si´ o zezwole-
nie na import powinien: 

1) z∏o˝yç wniosek o wydanie zezwolenia,
zawierajàcy firm´ wnioskodawcy wraz
z podaniem numeru identyfikacji podat-
kowej (NIP) oraz okreÊlajàcy rodzaj i na-
zw´ produktu leczniczego, postaç farma-
ceutycznà, miejsca prowadzenia dzia∏al-
noÊci gospodarczej w zakresie importu,
zakres importu oraz miejsca kontroli; 

2) dostarczyç szczegó∏owe dane o zapew-
nieniu jakoÊci, w tym spe∏nieniu wyma-
gaƒ Dobrej Praktyki Wytwarzania, o któ-
rych mowa w ust. 4 pkt 1; 

3) dysponowaç odpowiednimi pomieszcze-
niami i urzàdzeniami technicznymi i kon-
trolnymi niezb´dnymi do prowadzenia
importu, kontroli i przechowywania pro-
duktów leczniczych wymienionych we
wniosku;

4) zatrudniaç osob´ wykwalifikowanà, od-
powiedzialnà za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ˝e ka˝da seria
produktu leczniczego zosta∏a skontrolo-
wana zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami zawartymi w specyfika-
cjach i dokumentach stanowiàcych pod-
staw´ dopuszczenia do obrotu tego pro-
duktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na

import wydaje si´ na czas nieokreÊlony po
stwierdzeniu przez Inspekcj´ Farmaceutycz-
nà, ˝e podmiot ubiegajàcy si´ o zezwolenie
spe∏nia odpowiednio wymagania, o których
mowa w ust. 1 lub ust. 1a.”, 

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:
1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarza-

nia, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci ko-
niecznoÊç skutecznego zarzàdzania jako-
Êcià przez wszystkich wytwórców i im-
porterów produktów leczniczych wed∏ug
jednakowych standardów przyj´tych
w paƒstwach cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej; 

2) wymagania, jakim powinna odpowiadaç
osoba, o której mowa w ust. 1 pkt 4
i ust. 1a pkt 4, uwzgl´dniajàc w szczegól-
noÊci wykszta∏cenie oraz doÊwiadczenie

zawodowe, majàc na uwadze prawid∏o-
we wykonywanie jej obowiàzków; 

3) wzór wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie produktów leczniczych
i wzór wniosku o wydanie zezwolenia na
import produktów leczniczych, z uwzgl´d-
nieniem dokumentów potwierdzajàcych
dane, o których mowa w ust. 1 i 1a, oraz
rodzaje dokumentów do∏àczonych do
wniosku, uwzgl´dniajàc rodzaj produktu
leczniczego oraz zakres wytwarzania i im-
portu obj´ty zezwoleniem;

4) wzór wniosku o zmian´ zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego i wzór
wniosku o zmian´ zezwolenia na import
produktów leczniczych, z uwzgl´dnie-
niem danych dotyczàcych zmian.”;

3) w art. 40:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:

1) nazw´ i adres wytwórcy;

2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;

3) rodzaj i nazw´ produktu leczniczego;

4) szczegó∏owy zakres wytwarzania obj´ty
zezwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz dat´ jego wyda-
nia.”,

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Zezwolenie na import zawiera:

1) nazw´ i adres importera;

2) wskazanie miejsc prowadzenia dzia∏al-
noÊci gospodarczej w zakresie importu;

3) rodzaj i nazw´ produktu leczniczego;

4) szczegó∏owy zakres importu obj´ty ze-
zwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz dat´ jego wyda-
nia.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wzór zezwolenia
na wytwarzanie produktu leczniczego i wzór
zezwolenia na import produktu leczniczego,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci dane okre-
Êlone w ust. 1 i 1a.”;

4) w art. 41:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za

udzielenie zezwolenia na import, za zmian´
zezwolenia na wytwarzanie oraz za zmian´
zezwolenia na import pobierane sà op∏aty,
które stanowià dochód bud˝etu paƒstwa.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç i spo-
sób pobierania op∏at, o których mowa
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w ust. 4, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci, ˝e
wysokoÊç op∏at nie mo˝e byç wy˝sza ni˝
siedmiokrotnoÊç minimalnego wynagrodze-
nia za prac´ okreÊlonego na podstawie prze-
pisów o minimalnym wynagrodzeniu za pra-
c´, a tak˝e zakres wytwarzania i importu.”;

5) w art. 43:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny cofa,

w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarza-
nie, gdy wytwórca przesta∏ spe∏niaç wyma-
gania okreÊlone w art. 39 ust. 1 pkt 2 i 3,
art. 42 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 oraz w zezwoleniu,
o którym mowa w art. 40 ust. 1.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny cofa,
w drodze decyzji, zezwolenie na import
w przypadku, gdy importer przesta∏ spe∏-
niaç wymagania okreÊlone w art. 39 ust. 1a
pkt 2 i 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w zezwole-
niu, o którym mowa w art. 40 ust. 1a.”;

6) w art. 71 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
„2) wykaz poszczególnych produktów leczniczych,

które mogà byç dopuszczone do obrotu w pla-
cówkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, który aktualizuje si´ co 6 miesi´cy,”.

Art. 2. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 3 i art. 41 ust. 5 ustawy,
o której mowa w art. 1, zachowujà moc do czasu wy-
dania przepisów wykonawczych na podstawie art. 39
ust. 4, art. 40 ust. 3 i art. 41 ust. 5 ustawy, o której mo-
wa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà,
nie d∏u˝ej ni˝ przez 6 miesi´cy od dnia wejÊcia w ˝ycie
niniejszej ustawy. 

Art. 3. Do post´powaƒ administracyjnych w spra-
wach obj´tych przepisami niniejszej ustawy, wszcz´-
tych a niezakoƒczonych przed dniem jej wejÊcia w ˝y-
cie, stosuje si´ przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 14 dni
od dnia og∏oszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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