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USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.

Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Rozdzial 1

Przepisy ogodlne

Art. 1.

1. Ustawa - Prawo farmaceutyczne, zwana dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, wchodzi w
zycie z dniem 1 stycznia 2002 r., z wyjatkiem art. 4 oraz art. 117, ktére wchodza w zycie po
uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

2. Ustawa o wyrobach medycznych wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2002 r.

3. Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych wechodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2002 r.

Art. 2.

Przepisy art. 3 ust. 2, art. 7 ust. 6 i ust. 7, art. 10 ust. 2 pkt 7, art. 15 ust. 2 i ust. 3, art. 18 ust. 2 1
ust. 3, art. 19, art. 30 ust. 5, art. 48 ust. 2 i ust. 3, art. 65 ust. 6, art. 82 pkt 2, art. 99 ust. 4 pkt 1
Prawa farmaceutycznego stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 3.

Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czionkostwa w Unii Europejskiej podmiot
odpowiedzialny nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikow badan toksykologicznych,
farmakologicznych 1 klinicznych, jezeli moze wykazaé, ze produkt leczniczy jest zasadniczo
podobny do produktu leczniczego, ktéry zostal dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Art. 4.

1. Przepis art. 5 ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2, stosuje si¢ do dnia uzyskania
przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

2. Przepisu art. 28 ust. 3 pkt 4 ustawy, o ktoérej mowa w art. 1 ust. 2, nie stosuje si¢ do panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej po uzyskaniu przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa
w Unii Europejskie;.



Art. 5.

Z dniem wejscia w zycie Prawa farmaceutycznego traci moc ustawa z dnia 10 pazdziernika
1991 r. os$rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i
Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r. Nr 16, poz. 68 1 Nr 47, poz. 211,
z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz. 369, Nr 88,
poz. 554, Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 70, poz. 778 oraz z 2000 r.
Nr 12, poz. 136, Nr 50, poz. 599, Nr 96, poz. 1056 1 Nr 120, poz. 1268) .

Rozdzial 2

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 6.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575, Nr
106, poz. 668 1 Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12, poz. 136 1 Nr 120,
poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 29, poz. 320, Nr 42, poz. 473 1 Nr 63, poz. 634) w
art. 4 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

»2. Do zakresu dzialania Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego nadzoru sanitarnego
nalezy rowniez kontrola przestrzegania przepisow dotyczacych wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych i substancji czynnych oraz ich stosowania w dziatalno$ci

zawodowe;j.”.

Art. 7.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. Nr 41, poz. 179 i Nr 105,
poz. 452,z 1997 r. Nr 43, poz. 272 1 Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r.
Nr 120, poz. 1268) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) skresla sig art. 6,
2) w art. 7 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) prowadzenie rejestru aptekarzy,”.

Art. 8.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z
1992 r. Nr 63, poz. 315,z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24,
poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, Nr 117, poz. 756 1 Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 2551 256 1 Nr 84, poz.
935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz.
1193 1 Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 45) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 9 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Zaktady opieki zdrowotnej nabywaja i stosuja wyroby medyczne - odpowiadajace
wymaganiom ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medy-cznych (Dz.U. Nr
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2) w art. 65 wust. 1 w pkt 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) sprawdzania uzywania przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych wyrobow
medycznych oraz wyposazenia ambulanséw medycznych w wyroby medyczne
zgodne z wymaganiami art. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych,”.

Art. 9.

W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. - Prawo probiercze (Dz.U. Nr 55, poz. 249, z 2000 r. Nr
120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 63, poz. 636) w art. 8 w ust. 1:

a) w pkt 2 skresla si¢ wyraz ,, , leczniczych”,
b) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,,2a) wyroboéw medycznych lub ich czgsci,”.

Art. 10.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 i Nr
88, poz. 554, z 1998 r., Nr 106, poz. 668 1 Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 60, poz. 636 1 Nr 64,
poz. 729 oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 60, poz. 698, Nr 94, poz. 1037 i Nr 120, poz. 1268)
po art. 45 dodaje si¢ art. 45a w brzmieniu:

»Art. 45a. 1. Lekarz zobowiazany jest zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek, a w przypadku trudnosci z
ustaleniem podmiotu odpowiedzialnego Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
niepozadane dziatanie produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje pisemnie na
formularzu zgtoszenia dzialania niepozadanego produktu leczniczego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia,
sposOb zglaszania niepozadanego dziatania produktu leczniczego oraz wzor
formularza, o ktérym mowa w ust. 2, uwzgledniajac w szczegdlnosci termin
1 tryb dokonania zgloszenia, a takze zakres danych podlegajacych zgtoszeniu
dotyczacych identyfikacji pacjenta i produktu leczniczego, a takze opisu
niepozadanego dziatania produktu leczniczego.”.

Art. 11.

W ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz.U. Nr 28,
poz. 153 1 Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, Nr 137, poz. 887, Nr 144, poz. 929 i Nr
162, poz. 1116, z 1999 r. Nr 45, poz. 439, Nr 49, poz. 483, Nr 63, poz. 700, Nr 70, poz. 777,
Nr 72, poz. 802, Nr 109, poz. 1236 1 Nr 110, poz. 12551 1256, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 18,
poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122, poz. 13111 1324 oraz z 2001 r. Nr 8, poz. 64 1 Nr 52, poz.
539) w art. 7:

a) pkt 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,»,0) leku uzupekliajacym - rozumie si¢ przez to produkt leczniczy, w rozumieniu
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ....., poz. .....),



wspomagajacy lub uzupetniajacy dziatanie lekow podstawowych, a takze produkt
leczniczy najnowszej generacji o zblizonych wlasciwosciach terapeutycznych,
a wysokiej cenie,

7) leku podstawowym - rozumie si¢ przez to produkt leczniczy ratujacy zycie lub
niezbedny w terapii dla podtrzymania zdrowia, najbardziej uzasadniony w danej
grupie produktéw leczniczych,”,

b) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) materiatach medycznych, ktore zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ....) moga by¢ przedmiotem
obrotu w hurtowniach farmaceutycznych i aptekach,”.

Art. 12.

W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. Nr 106, poz. 681 oraz z
1998 r. Nr 117, poz. 756) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) preparacie krwiopochodnym bez blizszego oznaczenia - nalezy przez to rozumiec
produkty krwiopochodne w rozumieniu ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. Nr ......, poz ......),”;

2) skresla sig art. 18.

Art. 13.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz.U. z 1999 r. Nr 82,
poz. 928, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 48, poz. 550, Nr 62, poz. 718, Nr 70,
poz. 816, Nr 73, poz. 852, Nr 109, poz. 1158 i Nr 122, poz. 1314 i 1321 oraz z 2001 r. Nr 3,
poz. 18, Nr 5, poz. 43 1 44, Nr 42, poz. 475, Nr 63, poz. 634 i Nr 73, poz. 761) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 22 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) ochrony zdrowia zwierzat, produktéw leczniczych weterynaryjnych i wyrobow
medycznych stosowanych u zwierzat,”;

2) w art. 33:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2)nadzoru nad produktami leczniczymi wyrobami medycznymi i produktami
biobdjczymi,”,
b) w ust. 2 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,, , a takze Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych ,Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych”.



Rozdzial 3

Przepisy przejsciowe, dostosowujgce i koncowe

Art. 14.

. Swiadectwa rejestracji 1 $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wydane przed dniem 1
stycznia 2002 r. staja si¢ pozwoleniami w rozumieniu Prawa farmaceutycznego 1
zachowuja wazno$¢ w okreslonych dla nich terminach waznosci, z zastrzezeniem ust. 9.

. W celu uzyskania przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
podmiot odpowiedzialny obowigzany jest do uzupelnienia dokumentacji produktu
leczniczego 1 doprowadzenia jej do zgodno$ci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego.

. Wniosek o przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, najpdzniej na 6 miesigcy przed uptywem
terminu waznosci pozwolenia.

. Przedtuzenie lub odmowa przedtuzenia waznosci pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
dokonywane sa przez Prezesa Urzg¢du, w drodze decyzji. Odmowa wydania decyzji o
przedtuzeniu wazno$ci pozwolenia moze nastapi¢ wytacznie w przypadkach okreslonych w
art. 30 ust. 1 pkt 2-5 1 ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

Jezeli podmiot odpowiedzialny nie moze przedstawi¢ dokumentacji zgodnej z
wymaganiami Prawa farmaceutycznego, Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ o przedtuzeniu
okresu wazno$ci pozwolenia, okreslajac w niej termin i1 zakres uzupetnienia dokumentacji
zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceutycznego.

. Jezeli Prezes Urzedu nie moze wyda¢ decyzji w terminie 6 miesi¢cy od dnia zlozenia
wniosku, wydaje decyzje o przedtuzeniu terminu wazno$ci pozwolenia na okres nie
dtuzszy niz 12 miesigey.

. W przypadku odmowy wydania decyzji o przedluzeniu terminu waznosci pozwolenia
przepis art. 29 ust. 5 Prawa farmaceutycznego stosuje si¢ odpowiednio.

. Pozwolenia, o ktérych mowa w ust. 5 1 ust. 6, zachowuja waznos¢ w terminach w nich
okreslonych, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 r.; przepis art. 29 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego stosuje si¢ odpowiednio.

. Zezwolenia wydane na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, na
wprowadzenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej $rodkéw farmaceutycznych
stosowanych wytacznie u zwierzat zachowuja wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 15.

. Zezwolenia na prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania $srodkow
farmaceutycznych, wydane przed dniem wejScia w zycie Prawa farmaceutycznego
zachowuja wazno$¢, pod warunkiem ztozenia do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie Prawa farmaceutycznego, wykazu
wytwarzanych produktow leczniczych.

. Wytworcy prowadzacy wytwoérnie w dniu wejScia w zycie Prawa farmaceutycznego
obowiazani sa dostosowac¢ swoja dziatalno$¢ do przepiséw tej ustawy, w terminie roku od
dnia wejscia jej w zycie.
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Art. 16.

. Zezwolenia na prowadzenie dzialalnosSci gospodarczej w zakresie prowadzenia apteki
ogolnodostepnej, wydane przed dniem wejScia w zycie Prawa farmaceutycznego,
zachowuja waznos¢.

. Przedsigbiorcy prowadzacy apteki ogdélnodostgpne w dniu wejscia w zycie Prawa
farmaceutycznego obowiazani sa dostosowacé swoja dziatalno$¢ do przepiséw tej ustawy w
terminie roku od dnia wejscia jej w zycie, z wylaczeniem wymagan okreslonych w art. 97
Prawa farmaceutycznego, ktore nalezy spetni¢ w terminie 5 lat od dnia wejscia jej w zycie.

. Przepis art. 88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego w zakresie posiadania specjalizacji
uprawniajacej do prowadzenia apteki nie dotyczy osob, ktore w dniu wejscia w zycie tej
ustawy pehnily funkcj¢ kierownikow aptek, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 .

. Istniejace w dniu wejscia w zycie Prawa farmaceutycznego apteki szpitalne niespetniajace
wymogoéw, o ktérych mowa w art. 98 ust. 5 Prawa farmaceutycznego, musza dostosowac
si¢ do tych wymogow w terminie 3 lat, a niespeiniajace wymogow, o ktorych mowa w art.
98 ust. 1 1 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, w terminie 5 lat.

. Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej
warunkiem ubiegania si¢ o zezwolenie na prowadzenie apteki jest posiadanie obywatelstwa
polskiego.

Art. 17.

. Zezwolenia na prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, wydane przed dniem wejScia w zycie Prawa farmaceutycznego,
zachowuja wazno$¢, z tym ze przedsigbiorcy prowadzacy hurtownie sa obowigzani
dostosowac¢ swoja dziatalno$¢ do przepisow tej ustawy, w terminie do dnia 31 grudnia 2003
r.

. Przedsigbiorcy prowadzacy obrot hurtowy $rodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi niewymagajacymi wedtug przepisow dotychczasowych uzyskania zezwolenia
sa obowiazani do zlozenia wniosku o uzyskanie zezwolenia zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego do dnia 31 grudnia 2003 r.

Art. 18.

. Sklepy zielarsko-drogeryjne okre§lone w art. 71 ust. 1 pkt 4 Prawa farmaceutycznego,
dziatajace w dniu wejscia w zycie tej ustawy, moga prowadzi¢ obroét detaliczny produktami
leczniczymi 1 materiatami medycznymi, w zakresie okreSlonym ta ustawa, do dnia 31
grudnia 2005 r.

. Przepis art. 71 ust. 3 Prawa farmaceutycznego stosuje si¢ odpowiednio.

. Z dniem wejScia w zycie Prawa farmaceutycznego nie tworzy si¢ sklepoéw zielarsko-
drogeryjnych.



Art. 19.

1. Postgpowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych, w drodze decyzji,
wydawanych na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 4, wszczgte przed dniem wejscia
w zycie Prawa farmaceutycznego rozpatruje si¢ zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

2. Do dnia 31 grudnia 2002 r. wnioski o dopuszczenie do obrotu moga by¢ skladane takze
zgodnie z przepisami ustawy, o ktoérej] mowa w art. 4; takie wnioski rozpatrywane sa przez
Prezesa Urze¢du wedlug przepisow dotychczasowych.

3. W stosunku do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wydanych na podstawie ust. 2 -
przepis art. 14 ust. 8 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 20.

1. Organy prowadzace postgpowania, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, przekaza akta spraw
wraz z pelna posiadana dokumentacja, w tym elektroniczna - Prezesowi Urzedu, nie
pozniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia jego powotania.

2. Rejestry prowadzone na podstawie art. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, minister wtasciwy
do spraw zdrowia i1 minister wtasciwy do spraw rolnictwa przekaza Prezesowi Urzedu nie
poOzniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia jego powolania.

Art. 21.

Do dnia 1 stycznia 2004 r. na stanowisku inspektora farmaceutycznego do spraw wytwarzania
mozna zatrudni¢ na czas okreslony osobg, ktéra nie ukonczyta szkolenia wedlug programu
okreslonego  przez Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, spelniajaca jednak inne
wymagania okreslone w art. 115 ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Art. 22.

Dokumenty okre§lone w art. 5 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2, zachowuja wazno$¢
w okreslonych w nich terminach. Na wniosek wytwoércy terminy waznos$ci moga byc¢
przedtuzone, ale nie dtuzej niz do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w
Unii Europejskie;.

Art. 23.

Wyroby medyczne, begdace w obrocie 1 uzyciu w dniu wejscia w zycie ustawy, o ktdrej mowa w
art. 1 ust. 2, wytworca jest obowigzany zglosi¢ do Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow
Medycznych nie p6zniej niz w terminie 12 miesigcy od dnia wejScia w Zycie tej ustawy.

Art. 24.

Prezes Urzedu sktada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia pierwsze sprawozdanie ze
swej dzialalno$ci po uptywie 6 miesiecy od dnia utworzenia Urzgdu, nastgpne - corocznie do
dnia 30 czerwca.



Art. 25.

1. Ilekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o $rodkach farmaceutycznych lub lekach
rozumie si¢ przez to produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ....., poz. ...).

2. llekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o sprzecie, aparaturze medycznej i1
materiatach medycznych rozumie si¢ przez to wyroby medyczne, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ....., poz. ...).

Art. 26.

Do czasu wydania przepisow wykonawczych przewidzianych w ustawach, o ktérych mowa w
art. 1 ust. 1-2, pozostaja w mocy dotychczasowe przepisy, o ile nie sa z nimi sprzeczne, nie
dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2003 r.

Art. 27.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 60 dni od dnia ogloszenia.



