DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 15 lipca 2026 r.
Poz. 949

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 12 lipca 2026 1.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

Na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612
1 791) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz. U. 22022 r. poz. 1273 oraz z 2024 r. poz. 1323 i 1816) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)  wzalacznikunr 1 do rozporzadzenia po wyrazach ,,Uzyte w zalaczniku okreslenia oznaczaja:” pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wytworca — kazda osoba zajmujaca si¢ czynnosciami, dla ktorych jest wymagane zezwolenie, o ktéorym mowa
w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612, z pdzn. zm.)
iart. 40 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
7 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”.”;

2) w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia w pkt 2.6 w ppkt 2 wyrazy ,,w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5
pkt 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,w art. 48”;

3) w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a) w aneksie 1 w pkt4.31 w tabeli 2 w wierszu pierwszym w kolumnie trzeciej po wyrazach ,,(Srednica 90 mm)”
dodaje si¢ wyrazy .,j.t.k. /4 godziny(a)”,

b) w aneksie 2:

— po wyrazach ,,Uzyte w Aneksie 2 okres§lenia oznaczaja:” w pkt 4 w lit. ¢ po wyrazach ,,Dz. Urz. UE L 348
z 31.12.2010, str. 1)” dodaje si¢ wyrazy ,, , zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1394/2007”,”,

— w pkt 36:

—— w lit. a wyrazy ,,(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,(Dz. Urz. UE L 102
7 07.04.2004, str. 48, z p6zn. zm.), zwang dalej ,,dyrektywa 2004/23/WE”,”,

—— w lit. b wyrazy ,,dyrektywie 2006/86/WE” zastepuje si¢ wyrazami ,,dyrektywie Komisji 2006/86/WE
z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006,
str. 32, z pdzn. zm.)”;

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).
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4)

5)

w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia:

a)

b)

d)

po wyrazach ,,Uzyte w zalaczniku okre$lenia oznaczajg:”:

— w pkt 1 wyrazy ,rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009,
str. 174 oraz Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 1)” zastepuje si¢ wyrazami ,,rozporzadzenia nr 1394/2007”,

— w pkt 31 wyrazy ,,rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004” zastepuje si¢ wyrazami ,,rozporzadzenia nr 1394/2007”,

w pkt 1.11 wyrazy ,,rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1394/2007”,” zastgpuje si¢ wyrazami
,rozporzadzenia nr 1394/2007”,

w pkt 7.26 wyrazy ,,dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, prze-
chowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich” zastgpuje si¢ wyrazami ,,dyrektywy 2004/23/WE”,

w pkt 15.16 po wyrazach ,,ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.” dodaje si¢ wyraz ,,0”;

w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia we WPROWADZENIU:

a)

b)

wyrazy ,,rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi i uchylajacego dyrektywe 2001/20/WE (Dz. Urz.
UE L 158 227.05.2014, str. 1, z p6zn. zm."), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 536/2014” > zastepuje sie wyra-
zami ,,rozporzadzenia nr 536/2014”,

wyrazy ,,rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1569 z dnia 23 maja 2017 r. uzupehiajace rozporzadze-
nie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 przez okre§lenie zasad i wytycznych dobrej praktyki wy-
twarzania w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustalen dotyczacych pro-
wadzenia inspekcji (Dz. Urz. UE L 238 2 16.09.2017, str. 12), zwane dalej ,,rozporzadzeniem 2017/1569” * zaste-
puje si¢ wyrazami ,,rozporzadzenie 2017/1569”,

wyrazy ,,dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z28.11.2001,
str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdzn. zm.)” zastepuje si¢ wyrazami
»dyrektywy 2001/83/WE”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. K. Kacperczyk
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