PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Informacja Prezesa Urzdu z dnia 9 lutego 2015 .
w sprawie wegcia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw

Informuje sé, iz z dniem 8 lutego 2015 r. wesztamcie ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niekborinnych ustaw, ktéra stanowi
transpozyaj przepisow dyrektywy Parlamentu Europejskiego i yRaf611/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmienigej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu
odnosacego s¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi —akresie zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczycHedminego tacucha dystrybucji (Dz.
Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74) orazs&zowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. pvawie wspolnotowego kodeksu
odnosacego s¢ do produktdow leczniczych stosowanych u ludzi (Dikz. UE L 311 z
28.11.2001, str. 67, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne roZ#, t. 27, str.
69) w zakresie art. 77, tj. zezwalaa wytwarzanie.

Tekst ustawy dogpny jest w Dzienniku Ustaw z 2015 r. pod poz. 28:
http://dziennikustaw.gov.pl/du/2015/28/1

Powyzsza ustawa doprecyzowgaj kwestie zwizane m.in. z wytwarzaniem, inspekcj
przeprowadzan przez inspektorow do spraw wytwarzania Giléwnegospéktoratu
Farmaceutycznego oraz wprowadzaprzepisy dotycxe inspekcji przeprowadzanej przez
inspektorow do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego ékspratu Farmaceutycznego odnosi
sic réwniez do koniecznéci dostosowania dokumentacji gotanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, oektgrowa w art. 10 ust. 2 ustawy, do

obecnie obowizujacego art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.
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