Warszawa, dnia 20 pazdziernika 2025 r.

Poz. 1416

USTAWA

z dnia 12 wrzes$nia 2025 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905 i 924) wpro-
wadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 38a:

a) wust. 13 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) posiada wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studiéw drugiego stopnia Iub jednolitych studiow
magisterskich na kierunku przyporzadkowanym do jednej z nastepujacych dyscyplin naukowych albo do
dyscypliny naukowej wiodace;:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

inzynieria biomedyczna,
inzynieria chemiczna,
biologia medyczna,
nauki farmaceutyczne,
nauki medyczne,
biotechnologia,

nauki biologiczne,
nauki chemiczne,

weterynaria;”,

b) po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

,,13a. Osoba zamierzajaca petni¢ obowiazki Osoby Kompetentnej przedstawia wnioskodawcy ubiegajacemu
si¢ o zgodg¢ albo posiadaczowi zgody, o ktorej mowa w ust. 1, dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan,
0 ktorych mowa w ust. 13.”;

2)  wart. 48:

a) wust. 1 pktli2 otrzymujg brzmienie:

»1) posiada wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studiéw drugiego stopnia Iub jednolitych studiow
magisterskich na kierunku przyporzadkowanym do jednej z nastepujacych dyscyplin naukowych albo do
dyscypliny naukowej wiodace;j:

a)
b)
c)
d)

inzynieria biomedyczna,
inzynieria chemiczna,

biologia medyczna,

nauki farmaceutyczne,
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e) nauki medyczne,

f) biotechnologia,

g) nauki biologiczne,
h) nauki chemiczne,
i) weterynaria;

2)  wtoku studiow, o ktorych mowa w pkt 1, lub studiéw podyplomowych prowadzonych przez uczelnie, ktore
prowadza studia na kierunku farmacja, zdobyta wiedz¢ i umiejg¢tnosci z CO najmniej nastgpujacych przed-
miotow: chemii fizycznej, fizyki, chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii organicznej, chemii analitycznej,
chemii farmaceutycznej, analizy farmaceutycznej, biochemii, fizjologii, mikrobiologii, farmakologii, techno-
logii farmaceutycznej, toksykologii, farmakognozji oraz biotechnologii;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu jednolitych studiéw magisterskich na kierunku farmacja
poswiadcza spetnianie warunkow okreslonych w ust. 1 pkt 1i2.”,

c) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,,2a. Osoba zamierzajaca petni¢ obowigzki Osoby Wykwalifikowanej przedstawia wnioskodawcy ubiegaja-
cemu sie o zezwolenie albo posiadaczowi zezwolenia, 0 ktérym mowa w art. 38 ust. 1, dokumenty potwierdzajace
spelnianie wymagan, o ktorych mowa w ust. 1.

2b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob potwierdzania spetniania
wymagan, o ktorych mowa w ust. 1, przez Osob¢e Wykwalifikowang oraz wymagan, o ktérych mowa w art. 38a
ust. 13, przez Osob¢ Kompetentna, a takze dokumenty potwierdzajace spetnianie tych wymagan, majac na wzgle-
dzie koniecznos¢ ujednolicenia sposobu potwierdzania spetniania tych wymagan przez osobe¢ zamierzajacg wyko-
nywac te obowiazki.”.

Art. 2. Osoby petnigce obowigzki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej w dniu wej$cia w zycie niniej-
szej ustawy, spehiajace odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w art. 38a ust. 13 pkt 1 lub art. 48 ust. 1 pkt 1 i 2 oraz
ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, moga nadal, po tym dniu, petni¢ obowiazki odpowiednio
Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowane;.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.
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