
Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. 1. Ustawa — Prawo farmaceutyczne, zwana
dalej „Prawem farmaceutycznym”, wchodzi w ˝ycie
z dniem 1 stycznia 2002 r., z wyjàtkiem art. 4 oraz
art. 116, które wchodzà w ˝ycie po up∏ywie 14 dni od
dnia og∏oszenia. 

2. Ustawa o wyrobach medycznych wchodzi w ˝y-
cie z dniem 1 stycznia 2002 r.

3. Ustawa o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
wchodzi w ˝ycie 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
i 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 farmaceu-
tycznego stosuje si´ z dniem uzyskania przez Rzeczpo-
spolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 3. Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolità Pol-
skà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej podmiot odpo-
wiedzialny nie jest zobowiàzany do przedstawienia wy-
ników badaƒ toksykologicznych, farmakologicznych
i klinicznych, je˝eli mo˝e wykazaç, ˝e produkt leczniczy
jest odpowiednikiem gotowego produktu leczniczego,
który zosta∏ dopuszczony do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej.

Art. 4. 1. Przepis art. 5 ust. 3 ustawy, o której mowa
w art. 1 ust. 2, stosuje si´ do dnia uzyskania przez
Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europej-
skiej.

2. Przepisu art. 28 ust. 3 pkt 4 ustawy, o której mo-
wa w art. 1 ust. 2, nie stosuje si´ do paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej po uzyskaniu przez Rzeczpo-
spolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 5. Z dniem wejÊcia w ˝ycie Prawa farmaceu-
tycznego traci moc ustawa z dnia 10 paêdziernika
1991 r. o Êrodkach farmaceutycznych, materia∏ach me-
dycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farma-
ceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r. Nr 16,
poz. 68 i 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 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z 1999 r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12,
poz. 136, Nr 50, poz. 599, Nr 96, poz. 1056 i Nr 120,
poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 123, poz. 1350).

Rozdzia∏ 2

Zmiany w przepisach obowiàzujàcych

Art. 6. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspek-
cji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr 90, poz. 575, Nr 106,
poz. 668 i Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778,
z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r.
Nr 11, poz. 84, Nr 29, poz. 320, Nr 42, poz. 473, Nr 63,
poz. 634 i Nr 125, poz. 1367) w art. 4 dotychczasowà
treÊç oznacza si´ jako ust. 1 oraz dodaje si´ ust. 2
w brzmieniu:

„2. Do zakresu dzia∏ania Inspekcji Sanitarnej
w dziedzinie bie˝àcego nadzoru sanitarnego
nale˝y równie˝ kontrola przestrzegania przepi-
sów dotyczàcych wprowadzania do obrotu pro-
duktów biobójczych i substancji czynnych oraz
ich stosowania w dzia∏alnoÊci zawodowej.”

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 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r.
Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 120, poz. 1268) wpro-
wadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) skreÊla si´ 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 zak∏a-
dach 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 i Nr 162,
poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 255 i 256 i 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 i Nr 120,
poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961,
Nr 100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193 i Nr 113, poz. 1207)
wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 9 dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:
„4. Zak∏ady opieki zdrowotnej nabywajà i stosujà

wyroby medyczne — odpowiadajàce wymaga-
niom ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380).”;

2) w art. 65 w ust. 1 w pkt 1 lit. c) otrzymuje brzmienie: 
„c) sprawdzania u˝ywania przy udzielaniu Êwiad-

czeƒ zdrowotnych wyrobów medycznych oraz
wyposa˝enia ambulansów medycznych w wy-
roby medyczne zgodne z wymaganiami art. 4
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach me-
dycznych,”.
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USTAWA

z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r.

Przepisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne, ustaw´ o wyrobach medycznych oraz ustaw´
o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.



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 i z 2001 r. Nr 63, poz. 636) w art. 8 
w ust. 1: 

a) w pkt 2 skreÊla si´ wyraz „ , leczniczych”,
b) po pkt 2 dodaje si´ pkt 2a w brzmieniu:

„2a) wyrobów medycznych lub ich cz´Êci,”.

Art. 10. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dzie lekarza (Dz. U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 i Nr 88,
poz. 554, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz. 1115,
z 1999 r. Nr 60, poz. 636 i Nr 64, poz. 729, z 2000 r. Nr 12,
poz. 136, Nr 60, poz. 698, Nr 94, poz. 1037 i Nr 120,
poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 89, poz. 969 i Nr 113,
poz. 1207) po art. 45 dodaje si´ art. 45a w brzmieniu:

„Art. 45a. 1. Lekarz zobowiàzany jest zg∏osiç pod-
miotowi odpowiedzialnemu za wpro-
wadzenie produktu leczniczego na ry-
nek, a w przypadku trudnoÊci z ustale-
niem podmiotu odpowiedzialnego —
Prezesowi Urz´du Rejestracji Produk-
tów Leczniczych, Wyrobów Medycz-
nych i Produktów Biobójczych, niepo˝à-
dane dzia∏anie produktu leczniczego.

2. Zg∏oszenia, o którym mowa w ust. 1, le-
karz dokonuje pisemnie na formularzu
zg∏oszenia dzia∏ania niepo˝àdanego pro-
duktu leczniczego.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊla, w drodze rozporzàdzenia, spo-
sób zg∏aszania niepo˝àdanego dzia∏ania
produktu leczniczego oraz wzór formula-
rza, o którym mowa w ust. 2, uwzgl´dnia-
jàc w szczególnoÊci termin i tryb dokona-
nia zg∏oszenia, a tak˝e zakres danych
podlegajàcych zg∏oszeniu, dotyczàcych
identyfikacji pacjenta i produktu leczni-
czego, a tak˝e opisu niepo˝àdanego dzia-
∏ania produktu leczniczego.”

Art. 11. W ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o po-
wszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz. U. Nr 28,
poz. 153 i 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
i Nr 110, poz. 1255 i 1256, z 2000 r. Nr 12, poz. 136,
Nr 18, poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122, poz. 1311
i 1324 oraz z 2001 r. Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539, Nr 88,
poz. 961 i Nr 97, poz. 1050) wprowadza si´ nast´pujà-
ce zmiany:

1) w art. 7: 

a) pkt 6 i 7 otrzymujà brzmienie:

„6) leku uzupe∏niajàcym — rozumie si´ przez to
produkt leczniczy, w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381), wspomaga-
jàcy lub uzupe∏niajàcy dzia∏anie leków pod-
stawowych, a tak˝e produkt leczniczy naj-
nowszej generacji o zbli˝onych w∏aÊciwo-
Êciach terapeutycznych, a wysokiej cenie,

7) leku podstawowym — rozumie si´ przez to
produkt leczniczy ratujàcy ˝ycie lub niezb´d-
ny w terapii dla podtrzymania zdrowia, naj-
bardziej uzasadniony w danej grupie pro-
duktów leczniczych,”

b) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

„10) materia∏ach medycznych, które zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380) mogà byç przedmiotem obrotu
w hurtowniach farmaceutycznych i apte-
kach,”;

2) w art. 37 dodaje si´ ust. 8 w brzmieniu:

„8. Po wniesieniu op∏aty rycza∏towej, okreÊlo-
nej dla leków podstawowych, mogà byç wy-
dawane ubezpieczonemu z apteki ogólno-
dost´pnej równie˝ leki i materia∏y medyczne
niewpisane w Rzeczypospolitej Polskiej do
Rejestru Ârodków Farmaceutycznych i Ma-
teria∏ów Medycznych, sprowadzane z zagra-
nicy na warunkach i w trybie okreÊlonych
w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381), pod warunkiem ˝e koniecznoÊç
sprowadzenia z zagranicy potwierdzona zo-
sta∏a przez zarzàd kasy chorych lub osob´
upowa˝nionà przez zarzàd kasy, do której
nale˝y ubezpieczony, zgodnie z odr´bnymi
przepisami.”;

3) w art. 47 w ust. 3 po wyrazach „w zakresie którego”
dodaje si´ wyrazy „kasa chorych”.

Art. 12. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o pu-
blicznej s∏u˝bie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681 i z 1998 r.
Nr 117, poz. 756) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) preparacie krwiopochodnym bez bli˝szego
oznaczenia — nale˝y przez to rozumieç produk-
ty krwiopochodne w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 126, poz. 1381),”;

2) skreÊla si´ art. 18.

Art. 13. W ustawie z dnia 4 wrzeÊnia 1997 r. o dzia-
∏ach administracji rzàdowej (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 i 44, Nr 42,
poz. 475, Nr 63, poz. 634, Nr 73, poz. 761, Nr 76,
poz. 811, Nr 87, poz. 954, Nr 102, poz. 1116, Nr 113,
poz. 1207, Nr 115, poz. 1229, Nr 123, poz. 1353 i Nr 125,
poz. 1371) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 22 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
„4) ochrony zdrowia zwierzàt, produktów leczni-

czych weterynaryjnych i wyrobów medycznych
stosowanych u zwierzàt,”;
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2) w art. 33:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) nadzoru nad produktami leczniczymi, wyro-
bami medycznymi i produktami biobójczy-
mi,”

b) w ust. 2 na koƒcu dodaje si´ wyrazy „ , a tak˝e
Prezesem Urz´du Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Bio-
bójczych”.

Rozdzia∏ 3

Przepisy przejÊciowe, dostosowujàce i koƒcowe

Art. 14. 1. Âwiadectwa rejestracji i Êwiadectwa do-
puszczenia do obrotu wydane przed dniem 1 stycznia
2002 r. stajà si´ pozwoleniami w rozumieniu Prawa
farmaceutycznego i zachowujà wa˝noÊç w okreÊlo-
nych dla nich terminach wa˝noÊci, z zastrze˝eniem
ust. 9. 

2. W celu uzyskania przed∏u˝enia okresu wa˝noÊci
pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, podmiot odpo-
wiedzialny obowiàzany jest do uzupe∏nienia doku-
mentacji produktu leczniczego i doprowadzenia jej
do zgodnoÊci z wymaganiami Prawa farmaceutycz-
nego.

3. Wniosek o przed∏u˝enie okresu wa˝noÊci pozwo-
lenia podmiot odpowiedzialny sk∏ada do Prezesa Urz´-
du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych, zwanego dalej
„Prezesem Urz´du”, najpóêniej na 6 miesi´cy przed
up∏ywem terminu wa˝noÊci pozwolenia.

4. Przed∏u˝enie lub odmowa przed∏u˝enia wa˝no-
Êci pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, dokonywa-
ne sà przez Prezesa Urz´du, w drodze decyzji. Odmo-
wa wydania decyzji o przed∏u˝eniu wa˝noÊci pozwo-
lenia mo˝e nastàpiç wy∏àcznie w przypadkach okre-
Êlonych w art. 30 ust. 1 pkt 2—5 i ust. 2 Prawa farma-
ceutycznego.

5. Je˝eli podmiot odpowiedzialny nie mo˝e
przedstawiç dokumentacji zgodnej z wymaganiami
Prawa farmaceutycznego, Prezes Urz´du wydaje de-
cyzj´ o przed∏u˝eniu okresu wa˝noÊci pozwolenia,
okreÊlajàc w niej termin i zakres uzupe∏nienia doku-
mentacji zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceu-
tycznego.

6. Je˝eli Prezes Urz´du nie mo˝e wydaç decyzji
w terminie 6 miesi´cy od dnia z∏o˝enia wniosku, wyda-
je decyzj´ o przed∏u˝eniu terminu wa˝noÊci pozwole-
nia na okres nie d∏u˝szy ni˝ 12 miesi´cy.

7. W przypadku odmowy wydania decyzji o prze-
d∏u˝eniu terminu wa˝noÊci pozwolenia przepis art. 29
ust. 5 Prawa farmaceutycznego stosuje si´ odpowied-
nio.

8. Pozwolenia, o których mowa w ust. 5 i ust. 6, za-
chowujà wa˝noÊç w terminach w nich okreÊlonych, nie

d∏u˝ej jednak ni˝ do dnia 31 grudnia 2008 r.; przepis
art. 29 ust. 5 Prawa farmaceutycznego stosuje si´ od-
powiednio.

9. Zezwolenia wydane na podstawie art. 26 ust. 2
ustawy, o której mowa w art. 5, na wprowadzenie do
obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej Êrodków farmaceu-
tycznych stosowanych wy∏àcznie u zwierzàt zachowu-
jà wa˝noÊç do dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 15. 1. Zezwolenia na prowadzenie dzia∏alnoÊci
gospodarczej w zakresie wytwarzania Êrodków farma-
ceutycznych, wydane przed dniem wejÊcia w ˝ycie Pra-
wa farmaceutycznego, zachowujà wa˝noÊç pod wa-
runkiem z∏o˝enia do G∏ównego Inspektora Farmaceu-
tycznego, w terminie 6 miesi´cy od dnia wejÊcia w ˝y-
cie Prawa farmaceutycznego, wykazu wytwarzanych
produktów leczniczych.

2. Wytwórcy prowadzàcy wytwórnie w dniu wej-
Êcia w ˝ycie Prawa farmaceutycznego obowiàzani sà
dostosowaç swojà dzia∏alnoÊç do przepisów tej usta-
wy, w terminie roku od dnia wejÊcia jej w ˝ycie.

Art. 16. 1. Przedsi´biorcy, którzy przed dniem wej-
Êcia w ˝ycie ustawy, o której mowa w art. 1 ust. 1, pro-
wadzili na podstawie obowiàzujàcych przepisów apte-
k´ lub hurtowni´, zachowujà uprawnienia do ich pro-
wadzenia. 

2. Przedsi´biorcy prowadzàcy apteki ogólnodo-
st´pne w dniu wejÊcia w ˝ycie Prawa farmaceutyczne-
go obowiàzani sà dostosowaç swojà dzia∏alnoÊç do
przepisów tej ustawy w terminie roku od dnia wejÊcia
jej w ˝ycie, z wy∏àczeniem wymagaƒ okreÊlonych
w art. 97 Prawa farmaceutycznego, które nale˝y spe∏-
niç w terminie 5 lat od dnia wejÊcia jej w ˝ycie.

3. Przepis art. 99 ust. 3 i 4 Prawa farmaceutycznego
nie narusza uprawnieƒ nabytych przez przedsi´bior-
ców, którzy przed dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy, o któ-
rej mowa w art. 1 ust. 1, prowadzili apteki lub hurtow-
nie zgodnie z obowiàzujàcymi przepisami.

4. Przepis art. 88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego
w zakresie posiadania specjalizacji uprawniajàcej do
prowadzenia apteki nie dotyczy osób, które w dniu
wejÊcia w ˝ycie tej ustawy pe∏ni∏y funkcj´ kierowni-
ków aptek, nie d∏u˝ej jednak ni˝ do dnia 31 grudnia
2008 r.

5. Istniejàce w dniu wejÊcia w ˝ycie Prawa farma-
ceutycznego apteki szpitalne niespe∏niajàce wymo-
gów, o których mowa w art. 98 ust. 5 Prawa farmaceu-
tycznego, muszà dostosowaç si´ do tych wymogów
w terminie 3 lat, a niespe∏niajàce wymogów, o których
mowa w art. 98 ust. 1 i ust. 4 Prawa farmaceutycznego
— w terminie 5 lat.

6. Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolità Polskà
cz∏onkostwa w Unii Europejskiej warunkiem ubiegania
si´ o zezwolenie na prowadzenie apteki jest posiadanie
obywatelstwa polskiego.
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Art. 17. 1. Zezwolenia na prowadzenie dzia∏alnoÊci
gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farma-
ceutycznej, wydane przed dniem wejÊcia w ˝ycie Pra-
wa farmaceutycznego, zachowujà wa˝noÊç, z tym ˝e
przedsi´biorcy prowadzàcy hurtownie sà obowiàzani
dostosowaç swojà dzia∏alnoÊç do przepisów tej usta-
wy w terminie do dnia 31 grudnia 2003 r.

2. Przedsi´biorcy prowadzàcy obrót hurtowy
Êrodkami farmaceutycznymi i materia∏ami medyczny-
mi niewymagajàcymi wed∏ug przepisów dotychcza-
sowych uzyskania zezwolenia sà obowiàzani do z∏o˝e-
nia wniosku o uzyskanie zezwolenia zgodnie z przepi-
sami Prawa farmaceutycznego do dnia 31 grudnia
2003 r. 

Art. 18. 1. Sklepy zielarsko-drogeryjne okreÊlone
w art. 71 ust. 1 pkt 4 Prawa farmaceutycznego, dzia∏a-
jàce w dniu wejÊcia w ˝ycie tej ustawy, mogà prowa-
dziç obrót detaliczny produktami leczniczymi i materia-
∏ami medycznymi, w zakresie okreÊlonym tà ustawà,
do dnia 31 grudnia 2005 r.

2. Przepis art. 71 ust. 3 Prawa farmaceutycznego
stosuje si´ odpowiednio.

3. Z dniem wejÊcia w ˝ycie Prawa farmaceutyczne-
go nie tworzy si´ sklepów zielarsko-drogeryjnych.

Art. 19. 1. Post´powania w sprawach indywidual-
nych, rozstrzyganych, w drodze decyzji, wydawanych
na podstawie ustawy, o której mowa w art. 5, wszcz´-
te przed dniem wejÊcia w ˝ycie Prawa farmaceutycz-
nego rozpatruje si´ zgodnie z dotychczasowymi prze-
pisami.

2. Do dnia 31 grudnia 2002 r. wnioski o dopuszcze-
nie do obrotu mogà byç sk∏adane tak˝e zgodnie z prze-
pisami ustawy, o której mowa w art. 5; takie wnioski
rozpatrywane sà przez Prezesa Urz´du wed∏ug przepi-
sów dotychczasowych.

3. W stosunku do pozwoleƒ na dopuszczenie do ob-
rotu, wydanych na podstawie ust. 2, przepis art. 14
ust. 8 stosuje si´ odpowiednio.

Art. 20. 1. Organy prowadzàce post´powania,
o których mowa w art. 19 ust. 1, przeka˝à akta spraw
wraz z pe∏nà posiadanà dokumentacjà, w tym elektro-
nicznà, Prezesowi Urz´du, nie póêniej ni˝ w terminie 3
miesi´cy od dnia jego powo∏ania.

2. Rejestry prowadzone na podstawie art. 6 ustawy,
o której mowa w art. 5, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia i minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa prze-
ka˝à Prezesowi Urz´du nie póêniej ni˝ w terminie
3 miesi´cy od dnia jego powo∏ania. 

Art. 21. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny powo∏a-
ny na podstawie ustawy z dnia 10 paêdziernika 1991 r.
o Êrodkach farmaceutycznych, materia∏ach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycz-
nej (Dz. U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r. Nr 16, poz. 68

i 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 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668,
z 1999 r. Nr 70, poz. 778, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, 
Nr 50, poz. 599, Nr 96, poz. 1056 i Nr 120, poz. 1268 oraz
z 2001 r. Nr 123, poz. 1350) pe∏ni swojà funkcj´ do cza-
su powo∏ania G∏ównego Inspektora Farmaceutyczne-
go na podstawie art. 111 Prawa farmaceutycznego.

Art. 22. Do dnia 1 stycznia 2004 r. na stanowisku in-
spektora farmaceutycznego do spraw wytwarzania
mo˝na zatrudniç na czas okreÊlony osob´, która nie
ukoƒczy∏a szkolenia wed∏ug programu okreÊlonego
przez G∏ównego Inspektora Farmaceutycznego, spe∏-
niajàcà jednak inne wymagania okreÊlone w art. 114
ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Art. 23. Dokumenty okreÊlone w art. 5 ust. 3 usta-
wy, o której mowa w art. 1 ust. 2, zachowujà wa˝noÊç
w okreÊlonych w nich terminach. Na wniosek wytwór-
cy terminy wa˝noÊci mogà byç przed∏u˝one, ale nie
d∏u˝ej ni˝ do dnia uzyskania przez Rzeczpospolità Pol-
skà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 24. Wyroby medyczne b´dàce w obrocie i u˝y-
ciu w dniu wejÊcia w ˝ycie ustawy, o której mowa
w art. 1 ust. 2, wytwórca jest obowiàzany zg∏osiç do
Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych nie póê-
niej ni˝ w terminie 12 miesi´cy od dnia wejÊcia w ˝y-
cie tej ustawy.

Art. 25. Prezes Urz´du sk∏ada ministrowi w∏aÊci-
wemu do spraw zdrowia pierwsze sprawozdanie ze
swej dzia∏alnoÊci po up∏ywie 6 miesi´cy od dnia utwo-
rzenia Urz´du, nast´pne — corocznie do dnia
30 czerwca.

Art. 26. 1. Ilekroç w obowiàzujàcych przepisach jest
mowa o Êrodkach farmaceutycznych lub lekach, rozu-
mie si´ przez to produkty lecznicze w rozumieniu usta-
wy z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 126, poz. 1381).

2. Ilekroç w obowiàzujàcych przepisach jest mowa
o sprz´cie, aparaturze medycznej i materia∏ach me-
dycznych, rozumie si´ przez to wyroby medyczne,
o których mowa w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o wy-
robach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380).

Art. 27. Do czasu wydania przepisów wykonaw-
czych przewidzianych w ustawach, o których mowa
w art. 1 ust. 1 i 2, pozostajà w mocy dotychczasowe
przepisy, o ile nie sà z nimi sprzeczne, nie d∏u˝ej jednak
ni˝ do dnia 1 stycznia 2003 r.

Art. 28. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 60 dni
od dnia og∏oszenia, z wyjàtkiem art. 11 pkt 2 i 3, który
wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 14 dni od dnia og∏osze-
nia.
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