Informacja w sprawie ustawy z dnia 12 wrze$nia 2025 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne

Uchwalona ustawa nowelizuje ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2025 r. poz. 750, z pdézn. zm.) zmieniajagc brzmienie art. 38a i art. 48 w zakresie
wymagan dotyczacych kwalifikacji Osoby Kompetentnej oraz Osoby Wykwalifikowanej,
0 ktorych mowa w art. 2 pkt 21a i 21c tej ustawy.

Zgodnie z nowym brzmieniem art. 38a ust. 13 pkt 1 oraz art. 48 ust. 1 pkt 1 osoby te s3
obowigzane posiada¢ wyksztalcenie wyzsze uzyskane po ukonczeniu studiow drugiego
stopnia lub jednolitych studiéw magisterskich na kierunku przyporzadkowanym do jednej
Z nastepujacych dyscyplin naukowych albo do dyscypliny naukowej wiodacej: inzynieria
biomedyczna, inzynieria chemiczna, biologia medyczna, nauki farmaceutyczne, nauki
medyczne, biotechnologia, nauki biologiczne, nauki chemiczne lub weterynaria. Przepisy
przewidujg takze, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob potwierdzania spelniania wymagan przez Osobe Wykwalifikowang oraz Osobe
Kompetentng, a takze dokumenty potwierdzajace spelnianie tych wymagan, majac na
wzgledzie konieczno$¢ ujednolicenia sposobu potwierdzania spetniania tych wymagan przez
osobg¢ zamierzajacg wykonywac te obowiazki.

Osoby pelnigce obowigzki Osoby Kompetentnej lub Osoby Wykwalifikowanej w dniu
wejscia w zycie ustawy, spelniajagce odpowiednio wymagania okreslone w przepisach
dotychczas obowigzujacych moga nadal petni¢ obowiazki odpowiednio Osoby Kompetentne;j

lub Osoby Wykwalifikowanej.

Ustawa wejdzie w zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia.



