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Warszawa, dnia 16 marca 2015 r. 

Zmiany w prawie farmaceutycznym 

W dniu 8 lutego 2015 r. weszła w życie ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - 

Prawo farmaceutyczne oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28, dalej 

„nowelizacja”). Podstawowym celem nowelizacji jest dostosowanie polskich przepisów 

prawa farmaceutycznego do obowiązujących regulacji Unii Europejskiej. Zmiany dotyczą 

przede wszystkim kwestii fałszowania produktów leczniczych, a także wytwarzania, 

przywozu, wprowadzania do obrotu i dystrybucji hurtowej produktów leczniczych w Unii 

Europejskiej, oraz substancji czynnych. Poniżej omówione zostaną najważniejsze zmiany 

przyjęte nowelizacją. 

Na podstawie nowelizacji wprowadzono definicję sfałszowanego produktu leczniczego, 

która ma pozwolić na odróżnienie tego rodzaju produktu od innych nielegalnych produktów 

leczniczych, a także definicję sfałszowanej substancji czynnej. Sfałszowany produkt 

leczniczy oraz sfałszowana substancja czynna zostały przy tym objęte procedurami 

zmierzającymi do wyeliminowania takich produktów i substancji z obrotu. Jednocześnie 

wprowadzono nowe środki służące realizacji powyższego celu. Jednym z nich jest nowy 

mechanizm ostrzegania przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego podmiotów 

uprawnionych do obrotu produktami leczniczymi oraz państw członkowskich Unii 

Europejskiej lub państw członkowskich EFTA - stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, o uzasadnionym podejrzenia wady jakościowej lub sfałszowania produktu 

leczniczego stanowiących poważne zagrożenie dla zdrowia publicznego. Dodatkowo 

przewidziano, że w razie uznania, że ww. produkt leczniczy został już wydany pacjentom, 

Główny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 24 godzin wydaje obwieszczenie w celu 

poinformowania o możliwości zwrotu tego produktu do aptek. W nowelizacji zawarto 

także regulacje karne dotyczące fałszowania produktów leczniczych. 

W drodze nowelizacji zmodyfikowano przepisy dotyczące zezwoleń na wytwarzanie 

produktów leczniczych oraz zezwoleń na import produktów leczniczych. Obowiązujące 

dotychczas odrębne regulacje dotyczące wydawania ww. zezwoleń zostały bowiem 

zastąpione przez jedną ujednoliconą procedurę regulującą ich wydawanie. 

Do zmienionej ustawy dodano także nowy rozdział poświęcony wytwarzaniu, importowi i 

dystrybucji substancji czynnej, w którym wskazano, że podjęcie działalności w ww. 

zakresie wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwórców, Importerów 

oraz Dystrybutorów Substancji Czynnych. Organem właściwym do dokonania, odmowy 

dokonania lub zmiany wpisu, a także wykreślenia podmiotu z ww. rejestru uczyniono 
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Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Na importerów substancji czynnej nałożono 

także nowe obowiązki. Jednym z nich jest obowiązek związany z wprowadzeniem 

instytucji pisemnego potwierdzenia wystawianego przez właściwy organ kraju trzeciego 

w momencie eksportu substancji czynnej do państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub 

państwa członkowskiego EFTA, strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

Obowiązek ten polega na imporcie wyłącznie tej substancji czynnej, w stosunku do 

której dołączono ww. pisemne potwierdzenie. Dokument ten powinien przy tym zawierać 

określone informacje, w tym m.in. potwierdzenie, że zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania 

stosowane przez wytwórcę substancji czynnej przeznaczonej na eksport są zgodne z 

wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania określonej w polskich przepisach oraz, że dany 

wytwórca substancji czynnej podlega regularnej inspekcji. Nowelizacja określiła także 

zasady przeprowadzania inspekcji u polskich wytwórców substancji czynnych, które, 

zgodnie z nowymi przepisami, mają odbywać się z częstotliwością ustalaną w oparciu o 

analizę ryzyka przeprowadzaną przez inspektorów do spraw wytwarzania Głównego 

Inspektoratu Farmaceutycznego. 

Nowelizacja wprowadziła do zmienianej ustawy także nowy rozdział dotyczący 

pośrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, z wyłączeniem pośrednictwa w obrocie 

produktami leczniczymi weterynaryjnymi. W rozdziale tym określono, jakiego rodzaju 

działalność stanowi pośrednictwo w obrocie produktami leczniczymi oraz określono jakie 

wymagania należy spełnić celem prowadzenia tego rodzaju działalności. Jak wynika z ww. 

regulacji pośrednikiem w obrocie produktami leczniczymi na terytorium Polski może 

być tylko podmiot posiadający na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsce 

zamieszkania albo siedzibę i wpisany do Krajowego Rejestru Pośredników w Obrocie 

Produktami Leczniczymi. Prowadzenie ww. rejestru w systemie teleinformatycznym 

powierzono Głównemu Inspektorowi Farmaceutycznemu. 

W drodze nowelizacji wprowadzono także nowe regulacje dotyczące wysyłkowej 

sprzedaży produktów leczniczych. W tym zakresie przyjęto m.in. zasadę, że informacje 

na temat aptek ogólnodostępnych i punktów aptecznych prowadzących wysyłkową 

sprzedaż produktów leczniczych są gromadzone w Krajowym Rejestrze Zezwoleń na 

Prowadzenie Aptek Ogólnodostępnych, Punktów Aptecznych oraz Rejestrze 

Udzielonych Zgód na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakładowych. Informacje 

ujawniane w ww. rejestrach mają być przy tym udostępniane publicznie za pomocą systemu 

teleinformatycznego. Jednocześnie na podmioty prowadzące wysyłkową sprzedaż produktów 

leczniczych nałożono obowiązek zgłaszania do właściwego miejscowo wojewódzkiego 

inspektora farmaceutycznego informacji podlegających ujawnieniu we wskazanych 
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rejestrach, nie później niż na 14 dni przed planowanym rozpoczęciem prowadzenia tego 

rodzaju działalności, a następnie niezwłocznego zgłaszania ewentualnych zmian w zakresie 

ww. informacji. Istotną zmianą jest także rozszerzenie katalogu okoliczności, z uwagi na 

które wojewódzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki 

ogólnodostępnej. Wśród ww. okoliczności znalazło się bowiem m.in. prowadzenie przez 

aptekę sprzedaży wysyłkowej produktów leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza bez 

dokonania zgłoszenia, 

Zmiany przyjęte nowelizacją objęły także kwestie związane z prowadzeniem hurtowni 

farmaceutycznych oraz hurtowni farmaceutycznych produktów leczniczych 

weterynaryjnych. Odnośnie tych zagadnień zmodyfikowano m.in. zakres informacji, które 

należy podawać we wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie ww. hurtowni, a także 

wyliczenie dokumentów podlegających dołączeniu do takiego wniosku. Co szczególnie 

istotne z praktycznego punktu widzenia, nowelizacja określiła maksymalny termin, w 

którym należy rozpatrzyć ww. wniosek, wynoszący 90 dni od dnia złożenia wniosku. 

Kolejna ze zmian polega na wprowadzeniu instytucji certyfikatu Dobrej Praktyki 

Dystrybucyjnej, potwierdzającego zgodność warunków dystrybucji z wymaganiami ww. 

praktyki. Jak wskazano przy tym w nowelizacji, o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania 

ww. certyfikatu importer lub dystrybutor substancji czynnej może wystąpić do Głównego 

Inspektora Farmaceutycznego. 

Podsumowując, nowelizacja wprowadziła wiele doniosłych zmian w zakresie prawa 

farmaceutycznego podyktowanych koniecznością dostosowania polskich regulacji do 

przepisów Unii Europejskiej. Do najistotniejszych z nich należą m.in. nowe przepisy 

dotyczące sfałszowanego produktu leczniczego, zmiany w zakresie wytwarzania, importu, 

dystrybucji hurtowej oraz sprzedaży wysyłkowej produktów leczniczych, a także zmiany 

odnośnie wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych. Jak zakłada przy tym 

ustawodawca, nowe rozwiązania maja zapewnić skuteczniejszy nadzór nad wytwarzaniem i 

obrotem produktami leczniczymi, a dzięki temu zmniejszyć zagrożenie przenikania do 

legalnego łańcucha obrotu sfałszowanych produktów leczniczych. Wypada wobec tego mieć 

nadzieję, że wprowadzone zmiany sprawdzą się w praktyce i przyczynią się do osiągnięcia 

zamierzonego rezultatu.  

W przypadku jakichkolwiek pytań bądź wątpliwości, pozostaję do Państwa dyspozycji. 

Z wyrazami szacunku,              

M. Szulikowski i Partnerzy Kancelaria Prawna 

Niniejsze memorandum ma charakter wyłącznie informacyjny i jest przedmiotem praw autorskich  

M. Szulikowski i Partnerzy Kancelarii Prawnej. 


