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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 15 marca 2005 r. Druk nr 912

MARSZALEK SEJMU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Pan

Longin PASTUSIAK
MARSZALEK SENATU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzepagpolitej Polskiej na zaszczyt przesta
Panu Marszatkowi do rozpasmia przez Senat uchwalpmprzez Sejm Rzeczypospolite
Polskiej na 99. posiedzeniu w dniu 11 marca 2005 r. gstaw

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Z powaaniem

(-) Wiodzimierz Cimoszewicz



USTAWA
z dnia 11 marca 2005 r.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1.
W ustawie z dnia 6 wrzaia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533,
z p&n. zm¥) wprowadza si nastpujace zmiany:
1) w art. 38:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Organem wiéciwym do wydania, odmowy wydania i cooia, a take zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub zezwakema import jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, z zasteamniem ust. 3.”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Do dziatalnéci gospodarczej prowadzoney =zakresie importu produktu
leczniczego stosujeesodpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43
ust. 214, art. 46 i art. 48-51.7;
2) w art. 39:

a) po ust. 1 dodajeesust. 1a w brzmieniu:

»1la. Wnioskodawca ubiegdjy sk 0 zezwolenie na import powinien:

1) zlozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, okiagac rodzaj i nazw produktu
leczniczego, posta farmaceutyczgyy miejsca prowadzenia dziatakod
gospodarczej w zakresie importukess importu oraz miejsca kontroli;

2) dostarczy szczeg6towe dane o zapewnieniu jakow tym spetnieniu
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowa odpowiednimi pomieszeniami i uradzeniami technicznymi i
kontrolnymi  niezlkkdnymi do prowadzenia importu, kontroli i
przechowywania produktéw leczniczych wymienionych we wniosku;

4) zatrudnid osole wykwalifikowana, odpowiedziala za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynekie kada seria produktu leczniczego zostata
skontrolowana zgodnie z przepisamtawgy oraz wymaganiami zawartymi
w specyfikacjach dokumentach stanowdych podstaw dopuszczenia do
obrotu tego produktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2.Zezwolenie na wytwarzanie zezwolenie na import wydaje ¢sina czas
nieokre&lony po stwierdzeniu przez InspekcjFarmaceutyczp ze podmiot

ubiegajicy sk 0 zezwolenie spetnia odpowiednio wymagania, o ktérych mowa w
ust. 1 lub ust. 1a.”,

) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia oké@, w drodze rozporadzenia:

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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. 1808,210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.



1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwajliapc w szczegoln<i
koniecznd¢ skutecznego zagdzania jakécia przez wszystkich wytworcow
i importeréw produktéw leczniczic wedtug jednakowch standardow
przyjetych w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

2) wymagania, jakim powinna odpowiadasoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4
i ust. la pkt 4, uwzgtniajc w szczegoélni wyksztalcenie oraz
doswiadczenie zawodowe, mi@j na uwadze prawidtowe wykonywanie jej
obowigzkow;

3) wzor wniosku o wydanie zezwolema wytwarzanie produktow leczniczych
i wzér wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych, z
uwzgkdnieniem dokumentéw potwierdaaych dane, o ktérych mowa w
ust. 1 i 1a, oraz rodzaje dokumentow adabnych do wniosku,
uwzgkdniajac rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania
i importu obgty zezwoleniem;

4) wzor wniosku o zmianzezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i
wzor wniosku o zmiaf zezwolenia na import produktow leczniczych, z
uwzgkdnieniem danych dotygzych zmian.”;

3) w art. 40:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:
1) nazve i adres wytworcy;
2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;
3) rodzaj i nazw produktu leczniczego;
4) szczegOtowy zakres wytwarzaniagpjzezwoleniem;
5) numer zezwolenia oraz ¢gégo wydania.”,
b) po ust. 1 dodajegust. 1a w brzmieniu:
»la. Zezwolenie na import zawiera:
1) nazwe i adres importera,
2) wskazanie miejsc prowadzenia dzialdtrio gospodarczej w zakresie
importu;
3) rodzaj i nazw produktu leczniczego;
4) szczegOtowy zakres importu ety zezwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz ggégo wydania.”,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgzenia, wzor
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczego i wzér zezwolenia na import
produktu leczniczego, uwzginiajc w szczegoini dane okrédone w ust. 1 i
la.”;
4) w art. 41:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzarde, udzielenie zezwolenia na import, za
zZmiarg zezwolenia na wytwarzanie oraz za zmiapezwolenia na import
pobierane goptaty, ktore stanowidochod budetu pastwa.”,



b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Minister wiasciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozporadzenia, wysok&
I spos6b pobierania optat, o ktorych mowa w ust. 4, wdnjhjpc w
szczegOlnéci zakres wytwarzania i importu.”;

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

»L. Gtobwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na
wytwarzanie, gdy wytwoérca przestat spethiwymagania okrdone w art. 39
ust. 1 pkt 2 i 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 oraz w zezwoleniu, o ktbrym mowa w
art. 40 ust. 1.,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na import
w przypadku, gdy importer przestat spetnimymagania okrdone w art. 39 ust.
la pkt 2 i 3 oraz wymagania oklene w zezwoleniu, o ktérym mowa w art. 40
ust. 1a.”;

6) w art. 71 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) Wykaz poszczegolnych produktow leczniczych, ktére grtmg dopuszczone do obrotu

w placowkach obrotu pozaaptecznego qramktach aptecznych, ktory aktualizuje si

co 6 miesgcy,”.

Art. 2.

Przepisy wykonawcze wydane padstawie art. 39 ust. 4 i art. 41 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, zachowidjmoc do czasu wydania przepiséw wykonawczych na podstawie art. 39 ust.
4 jart. 41 ust. 5 ustawy, o ktérej mowaart. 1, w brzmieniu nadanym niniejsastave, nie

dituzej niz przez 6 miegcy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 3.

Do postpowar administracyjnych w sprawach @bjch przepisami niniejszej ustawy,
wszcztych a niezakfczonych przed dniem jej weja w zycie, stosuje 8§i przepisy
dotychczasowe.

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

MARSZALEK SEJMU

(-) Wtodzimierz CIMOSZEWICZ



