
Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r, Nr 53. poz. 533.
Nr 69. poz. 625 i Nr 91. poz. 877) wprowadza si´ na-
st´pujàce zmiany:

1) w art. 1 w ust. 1 po pkt 1 dodaje si´
pkt 1a w brzmieniu:

„1a) warunki prowadzenia badaƒ klinicznych pro-
duktów leczniczych;”;

2) w art. 2:

a) po pkt 2 dodaje si´ pkt 2a—2d w brzmieniu:

„2a) badaczem — jest osoba posiadajàca odpo-
wiednie kwalifikacje zawodowe upowa˝-
niajàce do badaƒ klinicznych, z uwzgl´d-
nieniem podstaw naukowych i doÊwiad-
czenia w pracy z pacjentami koniecznym
do takich badaƒ; je˝eli badanie jest prowa-
dzone przez zespó∏ osób, to kierownikiem
odpowiedzialnym jest lekarz lub lekarz sto-
matolog, a w przypadkach badania pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych na
zwierz´tach lekarz weterynarii;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym —
jest ka˝de doÊwiadczenie, którego celem
jest potwierdzenie przewidywanej skutecz-
noÊci lub bezpieczeƒstwa badanego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego pro-
wadzone z udzia∏em docelowego lub do-
celowych gatunków zwierzàt;

2c) badanym produktem leczniczym — jest
substancja albo mieszanina substancji,
którym nadano postaç farmaceutycznà
substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny
w badaniu klinicznym, w tym równie˝ pro-
dukt ju˝ dopuszczony do obrotu, ale stoso-
wany lub przygotowany w sposób od-
mienny od postaci dopuszczonej do obro-
tu lub stosowany we wskazaniu nieobj´-
tym pozwoleniem, lub stosowany w celu
uzyskania dodatkowych informacji doty-
czàcych postaci ju˝ dopuszczonych do ob-
rotu;

2d) badanym produktem leczniczym wetery-
naryjnym — jest substancja albo mieszani-
na substancji, którym nadano postaç far-
maceutycznà albo biologicznà, i które sà

wykorzystywane w badaniach klinicznych
weterynaryjnych;”,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) dzia∏aniem niepo˝àdanym badanego pro-
duktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego — jest ka˝de
niekorzystne i niezamierzone dzia∏anie tych
produktów, wyst´pujàce po zastosowaniu
jakiejkolwiek dawki tych produktów;”,

c) po pkt 3 dodaje si´ pkt 3a—3d w brzmieniu:

„3a) dzia∏aniem niepo˝àdanym produktu leczni-
czego — jest ka˝de niekorzystne i nieza-
mierzone dzia∏anie produktu leczniczego
wyst´pujàce podczas stosowania dawek
zalecanych u ludzi w celach profilaktycz-
nych, diagnostycznych, terapeutycznych
lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych;

3b) dzia∏aniem niepo˝àdanym produktu leczni-
czego weterynaryjnego — jest ka˝de nieko-
rzystne i niezamierzone dzia∏anie produktu
leczniczego weterynaryjnego wyst´pujàce
podczas stosowania dawek zalecanych
u zwierzàt w celach profilaktycznych, dia-
gnostycznych, terapeutycznych lub dla mo-
dyfikacji funkcji fizjologicznych lub dzia∏a-
nie wyst´pujàce u ludzi po ekspozycji na
produkt leczniczy weterynaryjny, a tak˝e
wynikajàce z konsumpcji produktów i tka-
nek pochodzàcych od tych zwierzàt;

3c) ci´˝kim niepo˝àdanym zdarzeniem po u˝y-
ciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — jest takie zdarzenie, które bez
wzgl´du na zastosowanà dawk´ badanego
produktu leczniczego albo badanego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego powo-
duje: zgon pacjenta, zagro˝enie ˝ycia lub
zdrowia, koniecznoÊç hospitalizacji lub jej
przed∏u˝enie, trwa∏y lub znaczny uszczer-
bek na zdrowiu lub wad´ wrodzonà;

3d) ci´˝kim niepo˝àdanym dzia∏aniem produk-
tu leczniczego — jest takie dzia∏anie, które
bez wzgl´du na zastosowanà dawk´ pro-
duktu leczniczego powoduje: zgon pacjen-
ta, zagro˝enie ˝ycia lub zdrowia, koniecz-
noÊç hospitalizacji lub jej przed∏u˝enie,
trwa∏y lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
lub wad´ wrodzonà lub inne dzia∏anie le-
ku, które lekarz wed∏ug swojego stanu
wiedzy uzna za ci´˝kie;”,
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d) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6) Dobrà Praktykà Klinicznà — jest zespó∏
uznawanych przez spo∏ecznoÊç mi´dzyna-
rodowà wymagaƒ dotyczàcych etyki i jako-
Êci badaƒ naukowych, przy prowadzeniu
badaƒ klinicznych, gwarantujàcych ochron´
praw, bezpieczeƒstwo, dobro uczestników
tych badaƒ oraz wiarygodnoÊç ich wyni-
ków;”,

e) po pkt 6 dodaje si´ pkt 6a w brzmieniu:

„6a) Dobrà Praktykà Klinicznà Weterynaryjnà —
jest zespó∏ uznawanych przez spo∏ecznoÊç
mi´dzynarodowà wymagaƒ dotyczàcych
etyki i jakoÊci badaƒ klinicznych weteryna-
ryjnych, majàcych na celu zapewnienie do-
brostanu zwierzàt i bezpieczeƒstwa perso-
nelu, bioràcych udzia∏ w badaniu klinicz-
nym weterynaryjnym oraz ochrony Êrodo-
wiska i zdrowia konsumenta ˝ywnoÊci po-
chodzenia zwierz´cego;”,

f) po pkt 7 dodaje si´ pkt 7a i 7b w brzmieniu:

„7a) importem produktów leczniczych — jest
ka˝de dzia∏anie polegajàce na sprowadza-
niu gotowego produktu leczniczego spoza
paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej
lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym w szczególnoÊci ich
magazynowanie, kontrola jakoÊci przy
zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b) importem równoleg∏ym — jest ka˝de dzia-
∏anie polegajàce na sprowadzeniu produk-
tu leczniczego z paƒstw cz∏onkowskich
Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym spe∏-
niajàcego ∏àcznie nast´pujàce warunki:

— sprowadzony produkt leczniczy posiada
t´ samà substancj´ czynnà (substancje
czynne), co najmniej te same wskaza-
nia, t´ samà postaç, moc i drog´ poda-
nia jak produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej,

— sprowadzony produkt leczniczy posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane na tych samych zasadach
w kraju, z którego jest sprowadzony i na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Rzeczypospolitej Polskiej jest wydane
na rzecz podmiotu odpowiedzialnego
posiadajàcego pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu w paƒstwie, z którego
produkt jest sprowadzany lub podmiotu
odpowiedzialnego b´dàcego w stosun-
ku do tego podmiotu — podmiotem za-
le˝nym lub dominujàcym w rozumieniu

ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. — Pra-
wo o publicznym obrocie papierami
wartoÊciowymi (Dz. U. z 2002 r. Nr 49,
poz. 447, z póên. zm.1)), lub jego licen-
cjodawcà albo licencjobiorcà;”,

g) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

„16) niepo˝àdanym zdarzeniem — jest ka˝de
zdarzenie natury medycznej wywo∏ujàce
negatywne skutki u pacjenta lub uczestni-
ka badania klinicznego, któremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt lecz-
niczy albo badany produkt leczniczy wete-
rynaryjny, chocia˝by nie mia∏y one zwiàzku
przyczynowego ze stosowaniem tego pro-
duktu;”,

h) pkt 17 otrzymuje brzmienie:

„17) niespodziewanym dzia∏aniem niepo˝àda-
nym — jest ka˝de negatywne dzia∏anie
produktu leczniczego, którego charakter
lub stopieƒ nasilenia nie jest zgodny z da-
nymi zawartymi w odpowiedniej informa-
cji o produkcie leczniczym — dla produk-
tów leczniczych w badaniach klinicznych
najcz´Êciej — w broszurze badacza, dla
produktów leczniczych dopuszczonych do
obrotu — w Charakterystyce Produktu
Leczniczego;”,

i) po pkt 17 dodaje si´ pkt 17a w brzmieniu:

„17a) niespodziewanym ci´˝kim niepo˝àdanym
dzia∏aniem produktu leczniczego — jest
ka˝de niepo˝àdane dzia∏anie produktu
leczniczego, którego charakter lub sto-
pieƒ nasilenia nie jest zgodny z danymi
zawartymi w odpowiedniej informacji
o produkcie leczniczym — dla produktów
leczniczych w badaniach klinicznych naj-
cz´Êciej — w broszurze badacza, dla pro-
duktów leczniczych dopuszczonych do
obrotu — w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, które bez wzgl´du na zasto-
sowanà dawk´ produktu leczniczego po-
woduje: zgon pacjenta, zagro˝enie ˝ycia
lub zdrowia, koniecznoÊç hospitalizacji
lub jej przed∏u˝enie, trwa∏y lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub wad´ wrodzo-
nà lub inne dzia∏anie leku, które lekarz
wed∏ug swojego stanu wiedzy uzna za
ci´˝kie;”,

j) po pkt 22 dodaje si´ pkt 22a w brzmieniu:

„22a) paƒstwem referencyjnym — jest paƒstwo
cz∏onkowskie Unii Europejskiej lub paƒ-
stwo cz∏onkowskie Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, które w ramach procedury
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wzajemnego uznania wyda∏o pozwolenie,
b´dàce podstawà do wszcz´cia procedu-
ry wzajemnego uznania;”,

k) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

„24) podmiotem odpowiedzialnym — jest
przedsi´biorca, w rozumieniu art. 2 ust. 2
i 3 oraz art. 4 pkt 6 ustawy z dnia 19 listopa-
da 1999 r. — Prawo dzia∏alnoÊci gospodar-
czej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z póên. zm.2)),
lub podmiot prowadzàcy dzia∏alnoÊç go-
spodarczà w paƒstwie cz∏onkowskim Unii
Europejskiej lub paƒstwie cz∏onkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, który wnio-
skuje lub uzyska∏ pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego;”,

l)  po pkt 27 dodaje si´ pkt 27a w brzmieniu:

„27a) produktem leczniczym przeznaczonym do
specjalnych celów ˝ywieniowych — jest
produkt leczniczy przeznaczony do lecze-
nia ˝ywieniowego odpowiednio przetwo-
rzony i produkowany, o ÊciÊle okreÊlo-
nym sk∏adzie, stosowany u ludzi, na zle-
cenie i pod kontrolà lekarza;”,

m) pkt 29 otrzymuje brzmienie:

„29) produktem leczniczym homeopatycznym
— jest produkt leczniczy przygotowany
z ró˝nych sk∏adników lub ich mieszanin,
zgodnie z procedurà homeopatycznà opi-
sanà w odpowiednich farmakopeach ofi-
cjalnie uznanych przez paƒstwa cz∏onkow-
skie Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;”,

n) uchyla si´ pkt 36,

o) po pkt 37 dodaje si´ pkt 37a w brzmieniu:

„37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba
prawna albo jednostka organizacyjna nie-
posiadajàca osobowoÊci prawnej, odpo-
wiedzialna za podj´cie, prowadzenie i fi-
nansowanie badania klinicznego, która
ma siedzib´ na terytorium jednego
z paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej
lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, je˝eli sponsor nie ma sie-
dziby na terytorium jednego z paƒstw Eu-
ropejskiego Obszaru Gospodarczego,
mo˝e dzia∏aç wy∏àcznie przez swojego

prawnego przedstawiciela posiadajàcego
siedzib´ na tym terytorium;”,

p) po pkt 40 dodaje si´ pkt 40a w brzmieniu:

„40a) uczestnikiem badania klinicznego — jest
osoba, która po poinformowaniu o isto-
cie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazi∏a Êwiadomà zgod´ na
uczestniczenie w badaniu; dokument po-
twierdzajàcy wyra˝enie Êwiadomej zgody
przechowuje si´ wraz z dokumentacjà ba-
dania klinicznego;”,

r) pkt 43 otrzymuje brzmienie:

„43) wytwórcà — jest podmiot, który na podsta-
wie zezwolenia na wytwarzanie produktu
leczniczego, wydanego przez upowa˝niony
organ, wykonuje przynajmniej jedno
z dzia∏aƒ wymienionych w pkt 42;”,

s) pkt 44 otrzymuje brzmienie:

„44) zwolnieniem serii — jest poÊwiadczenie
przez osob´ wykwalifikowanà, ˝e dana se-
ria produktu leczniczego lub badanego
produktu leczniczego zosta∏a wytworzona
i skontrolowana zgodnie z przepisami pra-
wa oraz wymaganiami pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub warunkami roz-
pocz´cia prowadzenia badania kliniczne-
go.”;

3) w art. 3:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Do obrotu dopuszczone sà tak˝e produkty
lecznicze, które uzyska∏y pozwolenie wyda-
ne przez Rad´ Unii Europejskiej lub Komisj´
Europejskà.”,

b) w ust. 4 w pkt 5 kropk´ zast´puje si´ Êrednikiem
i dodaje si´ pkt 6 w brzmieniu:

„6) immunologiczne produkty lecznicze wetery-
naryjne wytworzone z patogenów lub anty-
genów pochodzàcych od zwierzàt znajdujà-
cych si´ w danym gospodarstwie i przezna-
czonych do leczenia zwierzàt wyst´pujàcych
w tym samym gospodarstwie.”;

4) w art. 4 dodaje si´ ust. 9 w brzmieniu:

„9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktów leczniczych weteryna-
ryjnych na wniosek ministra w∏aÊciwego do
spraw rolnictwa, mo˝e w przypadku kl´ski ˝y-
wio∏owej bàdê te˝ innego zagro˝enia ˝ycia lub
zdrowia ludzi lub zwierzàt wydaç zgod´ na
sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunka-
mi okreÊlonymi w ust. 2, 3, 5 i 6, produktu lecz-
niczego, który jednoczeÊnie:

1) posiada pozwolenie, o którym mowa
w art. 3 ust. 1,

2) jest dopuszczony do obrotu w paƒstwie
z którego jest sprowadzany,
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3) jest niedost´pny na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej

— pod warunkiem, ˝e na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej nie jest dost´pny produkt lecz-
niczy zawierajàcy t´ samà lub te same sub-
stancje czynne, t´ samà dawk´ i postaç co pro-
dukt leczniczy sprowadzany.”;

5) po art. 4 dodaje si´ art. 4a w brzmieniu:

„Art. 4a. Do obrotu dopuszczone sà równie˝ pro-
dukty lecznicze b´dàce przedmiotem im-
portu równoleg∏ego, które uzyska∏y po-
zwolenie na import równoleg∏y.”;

6) art. 5 otrzymuje brzmienie:

„Art. 5. Nie wymagajà uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wy-
∏àcznie do badaƒ naukowych, prowa-
dzonych przez jednostki naukowe w ro-
zumieniu ustawy z dnia 12 stycznia
1991 r. o Komitecie Badaƒ Naukowych
(Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz
z 2003 r. Nr 39, poz. 335), prowadzàce
dzia∏alnoÊç o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane
przez wytwórców;

3) badane produkty lecznicze wykorzysty-
wane wy∏àcznie do badaƒ klinicznych al-
bo badaƒ klinicznych weterynaryjnych,
wpisanych do Centralnej Ewidencji Ba-
daƒ Klinicznych, oraz

4) pó∏produkty wytworzone w celu wyko-
rzystania w dalszym procesie wytwór-
czym realizowanym przez wytwórc´.”;

7) uchyla si´ art. 6;

8) w art. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmian´ da-
nych stanowiàcych podstaw´ wydania po-
zwolenia, zmian´ terminu wa˝noÊci pozwo-
lenia podmiot odpowiedzialny sk∏ada do mi-
nistra w∏aÊciwego do spraw zdrowia za po-
Êrednictwem Prezesa Urz´du Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycz-
nych i Produktów Biobójczych, zwanego da-
lej „Prezesem Urz´du.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Wa˝noÊç pozwolenia wydanego dla wetery-
naryjnego produktu leczniczego, stosowa-
nego u zwierzàt, których tkanki lub pozyski-
wane od nich produkty sà przeznaczone do
spo˝ycia przez ludzi, nie mo˝e przekraczaç
terminu obowiàzywania przepisów okreÊla-
jàcych tymczasowà wartoÊç Najwy˝szego
Dopuszczalnego St´˝enia Pozosta∏oÊci sub-
stancji b´dàcej sk∏adnikiem tego produk-
tu.”;

9) w art. 8 ust. 3 i 4 otrzymujà brzmienie:

„3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, z wy∏àczeniem produktów immunolo-
gicznych, stosowanego u zwierzàt, których
tkanki lub produkty przeznaczone sà do spo˝y-
cia przez ludzi, mo˝e byç podj´ta tylko wtedy,
je˝eli zosta∏y wyznaczone przynajmniej tym-
czasowe Najwy˝sze Dopuszczalne St´˝enia Po-
zosta∏oÊci akceptowane na terytorium paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo
zosta∏o uznane, ˝e dla ich substancji czynnych
limity takie nie sà wymagane.

4. Dane i dokumenty do∏àczone do wniosku, ra-
porty oraz inne dokumenty gromadzone w po-
st´powaniu o dopuszczenie do obrotu o prze-
d∏u˝enie pozwolenia lub o zmianie powinny
byç przechowywane w Urz´dzie Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycz-
nych i Produktów Biobójczych, zwanym dalej:
„Urz´dem Rejestracji”, przez 10 lat po wyga-
Êni´ciu pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu.”;

10) w art. 10:

a) w ust. 1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje
brzmienie:

„Wniosek o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego, z zastrze˝eniem art. 15, 19, 20,
21 i 21a, powinien zawieraç w szczególno-
Êci:”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4) postaç farmaceutycznà, moc i drog´ po-
dania oraz okres wa˝noÊci produktu lecz-
niczego, a tak˝e dane dotyczàce ochrony
Êrodowiska zwiàzane ze stosowaniem
oraz ze zniszczeniem produktu lecznicze-
go, je˝eli jest to niezb´dne i wynika z cha-
rakteru produktu.”,

b) w ust. 2:

— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6) kopi´ wszelkich pozwoleƒ oraz t∏umaczeƒ
na j´zyk angielski Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego i ulotek je˝eli ma to za-
stosowanie;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

„8) kopi´ zezwolenia na wytwarzanie produk-
tu leczniczego w paƒstwie wytwarzania.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Dane i dokumenty, o których mowa w ust. 2,
mogà byç przedstawione w j´zyku angiel-
skim, z wyjàtkiem dokumentów wymienio-
nych w pkt 4 i 5, które przedstawia si´ w j´-
zyku polskim.”,

Dziennik Ustaw Nr 92 — 6113 — Poz. 882



d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Inspekcja dokonywana jest przez inspekto-
rów do spraw wytwarzania G∏ównego In-
spektoratu Farmaceutycznego lub inspekto-
rów do spraw wytwarzania w∏aÊciwych or-
ganów paƒstw cz∏onkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub paƒstw wzajemnie uzna-
jàcych inspekcj´ do spraw wytwarzania, na
wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialne-
go lub na wniosek i koszt wytwórcy, je˝eli
nie jest nim podmiot odpowiedzialny.”,

e) po ust. 6 dodaje si´ ust. 6a w brzmieniu:

„6a. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o której
mowa w ust. 5, uwzgl´dniajà koszty podró-
˝y, pobytu i czasu pracy inspektora.”;

11) w art. 11:

a) w ust. 1 w pkt 10 kropk´ zast´puje si´ Êredni-
kiem i dodaje si´ pkt 11 w brzmieniu:

„11) Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce ochrony Êro-
dowiska zwiàzane ze stosowaniem oraz
zniszczeniem produktu leczniczego lub ma-
teria∏ów odpadowych pochodzàcych z te-
go produktu leczniczego, je˝eli jest to nie-
zb´dne i wynika z w∏aÊciwoÊci produktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. W przypadku produktów leczniczych wete-
rynaryjnych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, nale˝y podaç dodatkowo: ga-
tunki zwierzàt dla których produkt jest prze-
znaczony, specjalne Êrodki ostro˝noÊci dla
osób podajàcych produkt leczniczy zwierz´-
ciu, okres karencji, który musi up∏ynàç od
ostatniego podania produktu stosowanego
u zwierzàt, których tkanki lub produkty prze-
znaczone sà do spo˝ycia przez ludzi.”;

12) w art. 15:

a) ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiàza-
ny do przedstawienia wyników badaƒ toksy-
kologicznych, farmakologicznych i klinicz-
nych, z zastrze˝eniem ust. 2—4, je˝eli wyka-
˝e, ˝e:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem
oryginalnego gotowego produktu leczni-
czego, który zosta∏ dopuszczony do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej i podmiot odpowiedzialny za wpro-
wadzenie na rynek oryginalnego produk-
tu leczniczego wyrazi∏ zgod´ na wykorzy-
stanie do oceny wniosku o dopuszczenie
do obrotu tego odpowiednika wyników
badaƒ toksykologicznych, farmakologicz-
nych i klinicznych zawartych w dokumen-
tacji oryginalnego produktu leczniczego
albo

2) substancja czynna lub substancje czynne
produktu leczniczego majà ugruntowane
zastosowanie medyczne oraz uznanà
skutecznoÊç i bezpieczeƒstwo stosowa-
nia potwierdzone publikacjami w literatu-
rze fachowej, albo

3) produkt leczniczy jest odpowiednikiem
oryginalnego gotowego produktu leczni-
czego, który jest lub by∏ dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej albo innego paƒstwa cz∏onkow-
skiego Unii Europejskiej lub paƒstwa
cz∏onkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, a od daty pierwszego do-
puszczenia do obrotu oryginalnego goto-
wego produktu leczniczego w którymkol-
wiek z tych paƒstw do daty z∏o˝enia
wniosku o dopuszczenie do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej up∏y-
nà∏ okres 6 lat, chyba ˝e ochrona patento-
wa oryginalnego gotowego produktu
leczniczego na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej wygas∏a wczeÊniej; w przy-
padku produktu leczniczego pochodzàce-
go z istotnie innowacyjnej technologii,
dopuszczonego do obrotu zgodnie
z art. 3 ust. 2, okres ten wynosi 10 lat,
niezale˝nie od terminu wygaÊni´cia
ochrony patentowej na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej. Je˝eli oryginalny
gotowy produkt leczniczy nie jest lub nie
by∏ dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wnioskodawca
wskazuje we wniosku paƒstwo cz∏onkow-
skie Unii Europejskiej lub paƒstwo cz∏on-
kowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, w którym oryginalny gotowy pro-
dukt leczniczy jest lub by∏ dopuszczony
do obrotu. W takim przypadku Prezes
Urz´du zwraca si´ do odpowiedniego or-
ganu tego paƒstwa o potwierdzenie, ˝e
oryginalny gotowy produkt leczniczy jest
lub by∏ dopuszczony do obrotu w tym
paƒstwie oraz o przekazanie co najmniej
informacji o sk∏adzie tego produktu. Pre-
zes Urz´du równie˝ na ˝àdanie paƒstwa
cz∏onkowskiego Unii Europejskiej lub
paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym potwierdza, ˝e orygi-
nalny gotowy produkt leczniczy jest lub
by∏ dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przekazuje
informacje co najmniej o sk∏adzie tego
produktu.

2. Je˝eli produkt leczniczy posiada inne wska-
zania, innà drog´ podania lub inne dawko-
wanie w porównaniu z oryginalnym goto-
wym produktem leczniczym dopuszczonym
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do obrotu, ró˝ni si´ w zakresie substancji
czynnych lub gdy biorównowa˝noÊci nie da
si´ wykazaç za pomocà badaƒ biodost´pno-
Êci, podmiot odpowiedzialny jest zobowià-
zany do przedstawienia wyników stosow-
nych badaƒ toksykologicznych, farmakolo-
gicznych a tak˝e badaƒ klinicznych.”,

b) dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:

„4. W przypadku produktu leczniczego home-
opatycznego ze wskazaniami terapeutyczny-
mi, zawierajàcego mieszanin´ substancji
homeopatycznych leczniczych niestosowa-
nych dotychczas w lecznictwie lub nieopisa-
nych w literaturze fachowej, podmiot odpo-
wiedzialny jest obowiàzany do przedstawie-
nia wyników odpowiednich badaƒ toksyko-
logicznych i farmakologicznych, a tak˝e ba-
daƒ klinicznych w odniesieniu do produktu
leczniczego homeopatycznego z∏o˝onego
oraz jest obowiàzany do przedstawienia wy-
ników takich badaƒ w odniesieniu do ka˝de-
go sk∏adnika.”;

13) w art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, grupy produktów
leczniczych obejmujàce w szczególnoÊci: pro-
dukty radiofarmaceutyczne, produkty lecznicze
roÊlinne, produkty lecznicze homeopatyczne
inne ni˝ te, o których mowa w art. 21 ust. 1,
produkty lecznicze przeznaczone do specjal-
nych celów ˝ywieniowych, antyseptyki oraz
wymagania dotyczàce dokumentacji wyników
badaƒ tych produktów, uwzgl´dniajàc w szcze-
gólnoÊci specyfik´ okreÊlonych produktów
oraz koniecznoÊç przedstawienia raportów
eksperta.”;

14) w art. 18:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Post´powanie w sprawie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego powinno za-
koƒczyç si´ nie póêniej ni˝ w ciàgu
210 dni.”,

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a oraz 1b w brzmieniu:

„1a. Po z∏o˝eniu wniosku Minister Zdrowia
w terminie 30 dni dokonuje badania for-
malnego wniosku. Badanie formalne pole-
ga na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera
wszystkie elementy oraz czy przed∏o˝one
zosta∏y wszystkie dodatkowe dokumenty
przewidziane przepisami niniejszego roz-
dzia∏u. W przypadku stwierdzenia braków
formalnych Minister Zdrowia wzywa wnio-
skodawc´ do ich uzupe∏nienia.

1b. W przypadku wezwania wnioskodawcy do
uzupe∏nienia braków, termin, o którym
mowa w ust. 1, liczy si´ od dnia ich uzupe∏-
nienia.”,

c) ust. 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2. Bieg terminu, o którym mowa w ust. 1, liczy
si´ od dnia z∏o˝enia wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zawierajà-
cego kompletne informacje z do∏àczonà wy-
maganà dokumentacjà.

3. Post´powanie w sprawie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego, o którym mo-
wa w art. 4a, powinno zakoƒczyç si´ nie
póêniej ni˝ w ciàgu 45 dni od dnia z∏o˝enia
wniosku o wydanie pozwolenia na import
równoleg∏y, zawierajàcego kompletne infor-
macje oraz do którego do∏àczona zosta∏a
wymagana dokumentacja.”;

15) art. 19 otrzymuje brzmienie:

„Art. 19. 1. Je˝eli podmiot odpowiedzialny z∏o˝y
w jednym z paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej lub paƒstwie cz∏onkow-
skim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym wniosek o wszcz´cie pro-
cedury wzajemnego uznania, majàcej
na celu dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego na podstawie po-
zwolenia wydanego przez w∏aÊciwy or-
gan paƒstwa referencyjnego i z∏o˝y do
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia za poÊrednictwem Prezesa Urz´du
wniosek o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczni-
czego w trybie procedury wzajemnego
uznania, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia na wniosek Prezesa Urz´du
zawiesza post´powanie o dopuszcze-
nie do obrotu tego produktu, a Prezes
Urz´du wyst´puje do w∏aÊciwego or-
ganu paƒstwa referencyjnego o prze-
s∏anie raportu oceniajàcego.

2. Wniosek, o którym mowa w ust. 1 za-
wiera dane, o których mowa w art. 10
ust. 1 i 2, oraz deklaracj´ zgodnoÊci
sk∏adanej dokumentacji z dokumenta-
cjà b´dàcà przedmiotem raportu oce-
niajàcego.

3. Wniosek i dokumenty, o których mowa
w ust. 2, mogà byç przedstawiane w j´-
zyku polskim lub angielskim, z wyjàt-
kiem Charakterystyki Produktu Leczni-
czego, wzorów opakowaƒ bezpoÊred-
nich i zewn´trznych oraz ulotki, które
przedstawia si´ w j´zyku polskim.

4. Je˝eli w toku prowadzonego post´po-
wania o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego Prezes Urz´du po-
weêmie informacj´, ˝e w innym paƒ-
stwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej
lub paƒstwie cz∏onkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym zo-
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sta∏o wszcz´te post´powanie o do-
puszczenie do obrotu tego produktu
leczniczego, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia na wniosek Prezesa
Urz´du mo˝e zawiesiç post´powanie
o dopuszczenie do obrotu tego pro-
duktu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a Prezes Urz´du mo˝e wystà-
piç do tego paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym o przes∏anie raportu oce-
niajàcego.

5. Je˝eli w toku prowadzonego post´po-
wania o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego Prezes Urz´du po-
weêmie informacj´, ˝e produkt leczni-
czy zosta∏ ju˝ dopuszczony do obrotu
w innym paƒstwie cz∏onkowskim Unii
Europejskiej lub paƒstwie cz∏onkow-
skim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia na wniosek Prezesa
Urz´du zawiesza post´powanie o do-
puszczenie do obrotu tego produktu
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, a Prezes Urz´du wyst´puje do te-
go paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym o przes∏anie raportu oceniajàce-
go.

6. Z zastrze˝eniem ust. 7, minister w∏aÊci-
wy do spraw zdrowia na wniosek Pre-
zesa Urz´du uznaje pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu produktu leczni-
czego wydane przez w∏aÊciwy organ
paƒstwa referencyjnego w ciàgu
90 dni od raportu oceniajàcego. Pre-
zes Urz´du informuje o uznaniu w∏a-
Êciwy organ paƒstwa referencyjnego
oraz pozosta∏ych paƒstw bioràcych
udzia∏ w procedurze wzajemnego
uznawania, Europejskà Agencj´ Oceny
Leków oraz podmiot odpowiedzialny.

7. Je˝eli w toku procedury wzajemnego
uznania powstanà uzasadnione wàtpli-
woÊci, i˝ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, lub zmiana danych obj´-
tych tym pozwoleniem, lub zmiana do-
kumentacji b´dàcej podstawà tego po-
zwolenia, mo˝e spowodowaç zagro˝e-
nie dla zdrowia publicznego, minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia na wnio-
sek Prezesa Urz´du wszczyna procedu-
r´ wyjaÊniajàcà okreÊlonà w przepi-
sach Unii Europejskiej.

8. W ciàgu 30 dni od uznania przez mini-
stra w∏aÊciwego do spraw zdrowia po-
zwolenia wydanego przez w∏aÊciwy or-
gan paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskie-
go Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia wydaje pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu produktu leczni-
czego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

9. Je˝eli pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane na podstawie art. 7
ust. 2 stanowiç ma podstaw´ do wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w innym paƒstwie cz∏onkow-
skim Unii Europejskiej lub paƒstwie
cz∏onkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, Prezes Urz´du
przesy∏a do w∏aÊciwego organu tego
paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europej-
skiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym ra-
port oceniajàcy, uwzgl´dniajàc ewen-
tualne uzupe∏nienia w ciàgu 90 dni od
wystàpienia organu w∏aÊciwego tego
paƒstwa lub wystàpienia w formie
wniosku o aktualizacj´ lub przygoto-
wanie raportu oceniajàcego przed z∏o-
˝eniem wniosku o wszcz´cie procedu-
ry wzajemnego uznania.”;

16) po art. 19 dodaje si´ art. 19a—19c w brzmieniu:

„Art. 19a. 1. Je˝eli z∏o˝ono kilka wniosków o wy-
danie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tego samego produktu
leczniczego w kilku paƒstwach cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej i paƒstwa
te podj´∏y ró˝ne decyzje w kwestii do-
puszczenia do obrotu, zmian w doku-
mentacji dotyczàcej dopuszczenia do
obrotu tego produktu lub przed∏u˝e-
nia wa˝noÊci pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, minister w∏aÊciwy
do spraw zdrowia lub podmiot odpo-
wiedzialny wszczyna procedur´ wyja-
Êniajàcà, okreÊlonà w przepisach Unii
Europejskiej dotyczàcych wzajemne-
go uznania.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
lub podmiot odpowiedzialny, w celu
ujednolicenia oceny danych obj´tych
pozwoleniem oraz oceny danych
w dokumentacji stanowiàcej podsta-
w´ wydania tego pozwolenia, mogà
wszczàç procedur´ wyjaÊniajàcà
przed wydaniem, cofni´ciem albo
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zmianà danych obj´tych pozwole-
niem oraz zmianà dokumentacji b´-
dàcej podstawà wydania pozwolenia,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci infor-
macje z zakresu monitorowania dzia-
∏aƒ niepo˝àdanych.

Art. 19b. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli w drodze rozporzàdzenia szcze-
gó∏owy tryb post´powania dotyczàcy
procedury wzajemnego uznania oraz
wzory wniosków, o których mowa
w art. 19 ust. 9, uwzgl´dniajàc w szcze-
gólnoÊci przebieg procedury wzajem-
nego uznania obejmujàcej rozpatrzenie
wniosku, wydanie decyzji o uznaniu po-
zwolenia oraz przed∏u˝enie wa˝noÊci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Art. 19c. W ramach procedury wzajemnego
uznania pobierane sà op∏aty za:

1) aktualizacj´ raportu oceniajàcego,
o którym mowa w art. 19 ust. 5;

2) z∏o˝enie wniosków, o których mowa
w art. 19 ust. 1 i 6;

3) przygotowanie dokumentów, stano-
wiàcych podstaw´ wszcz´cia proce-
dury wyjaÊniajàcej.”;

17) w art. 21:

a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) nazw´ i adres podmiotu odpowiedzialnego,
miejsca wytwarzania, w tym miejsca, gdzie
nast´puje zwolnienie serii, wytwórc´, u któ-
rego nast´puje zwolnienie serii, je˝eli nie
jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz nu-
mer zezwolenia na wytwarzanie;”,

b) w ust. 3 po pkt 3 dodaje si´ pkt 3a w brzmieniu:

„3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z ba-
daƒ jakoÊciowych, biologicznych i farma-
ceutycznych wraz z raportem eksperta;”,

c) po ust. 7 dodaje si´ ust. 7a w brzmieniu:

„7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu mo˝e
obejmowaç list´ produktów leczniczych
homeopatycznych pochodzàcych z tego
samego surowca lub surowców homeopa-
tycznych.”;

18) po art. 21 dodaje si´ art. 21a w brzmieniu:

„Art. 21a. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na
import równoleg∏y albo wniosek
o zmian´ w pozwoleniu sk∏ada si´ do
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia za poÊrednictwem Prezesa Urz´-
du.

2. Wydanie pozwolenia na import rów-
noleg∏y, odmowa wydania pozwole-
nia, zmiana w pozwoleniu oraz cof-
ni´cie pozwolenia dokonywane jest
w drodze decyzji, wydawanej przez
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-

wia na podstawie raportu Prezesa
Urz´du.

3. Pozwolenie na import równoleg∏y
wydaje si´ na okres 5 lat.

4. Do pozwoleƒ na import równoleg∏y
oraz do cofni´cia tych pozwoleƒ sto-
suje si´ odpowiednio przepisy art. 23
ust. 1 oraz art. 33.

5. W przypadku gdy minister w∏aÊciwy
do spraw zdrowia nie jest w stanie,
na podstawie posiadanej dokumenta-
cji, rozstrzygnàç, czy ró˝nice pomi´-
dzy produktem leczniczym z importu
równoleg∏ego a produktem leczni-
czym posiadajàcym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej mo-
g∏yby byç uznane za istotne z punktu
widzenia bezpieczeƒstwa lub skutecz-
noÊci tego produktu, wyst´puje do
odpowiednich w∏adz paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej lub paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, z któ-
rego produkt leczniczy jest sprowa-
dzany, o dodatkowà dokumentacj´,
innà ni˝ okreÊlonà w ust. 7 i 8.

6. Je˝eli minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia uzna, ˝e ró˝nice pomi´dzy
produktem leczniczym z importu rów-
noleg∏ego a produktem leczniczym
posiadajàcym pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej sà istotne i mo-
gà stwarzaç zagro˝enie dla ˝ycia
i zdrowia ludzi lub zwierzàt, odmawia
wydania pozwolenia na import rów-
noleg∏y tego produktu leczniczego al-
bo wprowadzenia zmian w pozwole-
niu na import równoleg∏y.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na
import równoleg∏y zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w po-
zwoleniu wydanym przez paƒstwo
cz∏onkowskie Unii Europejskiej lub
paƒstwo cz∏onkowskie Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, z którego produkt leczni-
czy jest sprowadzany;

2) dane importera równoleg∏ego.

8. Do wniosku o wydanie pozwolenia
na import równoleg∏y do∏àcza si´:

1) wzór oznakowania opakowania
oraz ulotki;

2) kopi´ zezwolenia na wytwarzanie
wydane przez upowa˝niony organ
paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Eu-
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ropejskiej lub paƒstwa cz∏onkow-
skiego Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, w tym w za-
kresie przepakowywania;

3) potwierdzenie uiszczenia op∏aty za
z∏o˝enie wniosku.

9. Za z∏o˝enie wniosków, o których mo-
wa w ust. 1, pobierane sà op∏aty.

10. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
wym do spraw rolnictwa okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wzór wnio-
sku o wydanie pozwolenia na import
równoleg∏y oraz szczegó∏owy wykaz
danych i dokumentów obj´tych wnio-
skiem o zmian´ pozwolenia,
uwzgl´dniajàc dane i dokumenty,
o których mowa w ust. 7 i 8, bioràc
pod uwag´ rodzaj produktu lecznicze-
go oraz zakres danych obj´tych po-
zwoleniem na import równoleg∏y.”;

19) w art. 23:

a) w ust. 1 po pkt 11 kropk´ zast´puje si´ Êredni-
kiem i dodaje si´ pkt 12 w brzmieniu:

„12) podmiot uprawniony do importu równole-
g∏ego,”,

b) dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:

„4. Pozwolenie mo˝e obejmowaç list´ produk-
tów leczniczych homeopatycznych bez
wskazaƒ do stosowania, spe∏niajàcych wy-
magania okreÊlone w art. 21 ust. 1 i 4.”;

20) w art. 24 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) przedstawiania Prezesowi Urz´du:

a) raportów bie˝àcych dotyczàcych pojedyn-
czych przypadków dzia∏aƒ niepo˝àdanych
produktu leczniczego, a w szczególnych
przypadkach na ka˝de ˝àdanie Prezesa
Urz´du zgodnie z zakresem okreÊlonym
w ˝àdaniu,

b) raportów okresowych dotyczàcych bezpie-
czeƒstwa produktów leczniczych:

— co szeÊç miesi´cy w ciàgu dwóch pierw-
szych lat po uzyskaniu przez dany pro-
dukt leczniczy pierwszego na Êwiecie po-
zwolenia,

— co dwanaÊcie miesi´cy od trzeciego roku
po uzyskaniu przez dany produkt leczni-
czy pierwszego na Êwiecie pozwolenia,

— wraz z wnioskiem o przed∏u˝enie okresu
wa˝noÊci pozwolenia, o którym mowa
w art. 29 ust. 1,

— na ka˝de uzasadnione ˝àdania Prezesa
Urz´du;”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

„Art. 25. Podstawowe wymagania jakoÊciowe
oraz metody badaƒ produktów leczni-
czych i ich opakowaƒ oraz surowców far-
maceutycznych okreÊla Farmakopea Eu-
ropejska albo Farmakopea Polska, lub
odpowiednie farmakopee uznawane
w paƒstwach cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej lub paƒstwach cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym.”;

22) w art. 29:

a) ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. Okres wa˝noÊci pozwolenia mo˝e zostaç
przed∏u˝ony lub skrócony na wniosek pod-
miotu odpowiedzialnego.

2. Okres wa˝noÊci pozwolenia mo˝e zostaç
przed∏u˝ony na okres kolejnych 5 lat, na
podstawie wniosku z∏o˝onego przez pod-
miot odpowiedzialny, co najmniej na 6 mie-
si´cy przed up∏ywem terminu wa˝noÊci.
Wniosek powinien zawieraç w szczególno-
Êci dane z zakresu monitorowania bezpie-
czeƒstwa terapii zebrane przez podmiot od-
powiedzialny w sposób i na zasadach okre-
Êlonych w art. 24 ust. 4 wraz z ich ocenà.”,

b) po ust. 3 dodaje si´ ust. 3a w brzmieniu:

„3a. Wniosek o przed∏u˝enie wa˝noÊci pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydane-
go w procedurze wzajemnego uznania po-
winien zostaç z∏o˝ony we wszystkich kra-
jach, które uprzednio dopuÊci∏y ten pro-
dukt do obrotu w tej procedurze. Przepisy
art. 19 stosuje si´ odpowiednio do post´-
powania o przed∏u˝enie wa˝noÊci pozwo-
lenia.”,

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Produkt leczniczy, z wy∏àczeniem weteryna-
ryjnych produktów leczniczych, o których
mowa w art. 7 ust. 4, który nie uzyska∏ prze-
d∏u˝enia pozwolenia, mo˝e byç wytwarzany
i wprowadzany do obrotu przez 6 miesi´cy,
liczàc od daty wydania ostatecznej decyzji,
oraz pozostawaç w obrocie do czasu up∏ywu
terminu wa˝noÊci, chyba ˝e decyzji odma-
wiajàcej przed∏u˝enia zosta∏ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnoÊci.”;

23) w art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzial-
nego minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wy-
daje nowe pozwolenie na podstawie wniosku
osoby wst´pujàcej w prawa i obowiàzki do-
tychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.
Decyzja wydana na rzecz nowego podmiotu
odpowiedzialnego wchodzi w ˝ycie nie póêniej
ni˝ 6 miesi´cy od dnia jej wydania. Nowe po-
zwolenie jest wydawane nie póêniej ni˝ w ter-
minie 30 dni od dnia z∏o˝enia wniosku i zacho-
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wuje dotychczasowy numer oraz kod zgodny
z systemem EAN UCC.”;

24) art. 35 otrzymuje brzmienie:

„Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w usta-
wie w odniesieniu do dopuszczenia do
obrotu produktów leczniczych oraz ba-
daƒ klinicznych stosuje si´ przepisy Ko-
deksu post´powania administracyjne-
go.”;

25) art. 36 otrzymuje brzmienie:

„Art. 36. Podmiot odpowiedzialny wnosi op∏at´
zwiàzanà z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za z∏o˝enie wnio-
sku o:

1) wydanie pozwolenia;

2) przed∏u˝enie terminu wa˝noÊci po-
zwolenia;

3) zmian´ danych stanowiàcych podsta-
w´ wydania pozwolenia;

4) zmian´ oznakowania opakowania,
w ulotce i Charakterystyce Produktu
Leczniczego;

5) inne zmiany wynikajàce z czynnoÊci
administracyjnych zwiàzanych z wyda-
nym pozwoleniem.”;

26) po art. 36 dodaje si´ art. 36a w brzmieniu:

„Art. 36a. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczni-
czych weterynaryjnych w porozumieniu
z ministrem w∏aÊciwym do spraw rol-
nictwa, okreÊli w drodze rozporzàdzenia
szczegó∏owy sposób ustalania
op∏at, o których mowa w art. 19c,
art. 21a ust. 9 oraz art. 36, oraz sposób
ich uiszczania, uwzgl´dniajàc wysokoÊç
op∏aty w paƒstwach cz∏onkowskich Unii
Europejskiej o zbli˝onym dochodzie na-
rodowym brutto na jednego mieszkaƒ-
ca oraz nak∏ad pracy zwiàzanej z wyko-
naniem danej czynnoÊci i poziom kosz-
tów ponoszonych przez Urzàd Rejestra-
cji.”;

27) po rozdziale 2 dodaje si´ rozdzia∏ 2a w brzmieniu:

„Rozdzia∏ 2a

Badania kliniczne produktów leczniczych

Art. 37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza si´
zgodnie z zasadami okreÊlonymi
w art. 37b—37ag, a badania kliniczne
weterynaryjne w art. 37ah—37ak.

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego
jest eksperymentem medycznym z u˝y-
ciem produktu leczniczego przeprowa-
dzanym na ludziach w rozumieniu prze-
pisów ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r.

Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691,
Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271
oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845), zwanej
dalej „ustawà o zawodzie lekarza”.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania do-
tyczàce dost´pnoÊci biologicznej
i równowa˝noÊci biologicznej planuje
si´ i prowadzi oraz przedstawia spra-
wozdania z badaƒ klinicznych zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Badanie kliniczne przeprowadza si´,
uwzgl´dniajàc, ˝e dobro pacjenta jest
nadrz´dne w stosunku do interesu na-
uki lub spo∏eczeƒstwa, je˝eli w szcze-
gólnoÊci:

1) porównano mo˝liwe do przewidze-
nia ryzyko i niedogodnoÊci z przewi-
dywanymi korzyÊciami dla poszcze-
gólnych uczestników badania kli-
nicznego oraz dla obecnych i przy-
sz∏ych pacjentów, a komisja bio-
etyczna, o której mowa w art. 29
ustawy o zawodzie lekarza oraz mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
uznali, ˝e przewidywane korzyÊci te-
rapeutyczne oraz korzyÊci dla zdro-
wia publicznego usprawiedliwiajà
dopuszczenie ryzyka, przy czym ba-
danie kliniczne mo˝e byç kontynu-
owane tylko wtedy, gdy zgodnoÊç
z protoko∏em badania jest stale mo-
nitorowana,

2) uczestnik badania klinicznego,
a w przypadku gdy osoba ta nie jest
zdolna do wyra˝enia Êwiadomej
zgody — jej przedstawiciel ustawo-
wy, podczas przeprowadzonej przed
badaniem klinicznym rozmowy
z badaczem lub z cz∏onkiem jego ze-
spo∏u, zapoznali si´ z celami, ryzy-
kiem i niedogodnoÊciami zwiàzany-
mi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zostaç
przeprowadzone, a tak˝e zostali po-
informowani o przys∏ugujàcym ich
prawie do wycofania si´ z badania
klinicznego w ka˝dej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika
badania klinicznego do zapewnienia
jego integralnoÊci fizycznej i psy-
chicznej, prywatnoÊci oraz ochrony
danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego,
a w przypadku gdy osoba ta nie jest
zdolna do wyra˝enia Êwiadomej
zgody — jej przedstawiciel ustawo-
wy, po poinformowaniu go o isto-
cie, znaczeniu, skutkach i ryzyku ba-
dania klinicznego wyrazi∏ Êwiadomà
zgod´ na uczestniczenie w badaniu;
dokument potwierdzajàcy wyra˝e-
nie Êwiadomej zgody przechowuje
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si´ wraz z dokumentacjà badania
klinicznego;

5) przewidziano post´powanie zapew-
niajàce, ˝e wycofanie si´ uczestnika
z badania klinicznego nie spowodu-
je dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umow´
obowiàzkowego ubezpieczenia od-
powiedzialnoÊci cywilnej za szkody
wyrzàdzone w zwiàzku z prowadze-
niem badania klinicznego.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw instytucji
finansowych, w porozumieniu z mini-
strem w∏aÊciwym do spraw zdrowia,
po zasi´gni´ciu opinii Polskiej Izby
Ubezpieczeƒ, okreÊli, w drodze rozpo-
rzàdzenia, szczegó∏owy zakres ubez-
pieczenia obowiàzkowego, o którym
mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania
obowiàzku ubezpieczenia oraz mini-
malnà sum´ gwarancyjnà, bioràc
w szczególnoÊci pod uwag´ specyfik´
badania klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie
zwalnia sponsora i badacza od odpowie-
dzialnoÊci karnej lub cywilnej wynikajàcej
z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego mo˝e
w ka˝dej chwili bez szkody dla siebie
wycofaç si´ z badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, pod-
miot wskazany w wymaganiach Do-
brej Praktyki Klinicznej, informuje
o mo˝liwoÊci uzyskania dodatkowych
informacji dotyczàcych przys∏ugujà-
cych mu praw.

Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjàtkiem ba-
daƒ klinicznych przeprowadzanych na
pe∏noletnich i zdrowych uczestnikach ba-
dania klinicznego, nie mo˝na stosowaç
˝adnych zach´t ani gratyfikacji finanso-
wych z wyjàtkiem rekompensaty ponie-
sionych kosztów.

Art. 37f. 1. Za wyra˝enie Êwiadomej zgody uznaje
si´ wyra˝one na piÊmie, opatrzone da-
tà i podpisane oÊwiadczenie woli
o wzi´ciu udzia∏u w badaniu klinicz-
nym, z∏o˝one dobrowolnie przez osob´
zdolnà do z∏o˝enia takiego oÊwiadcze-
nia, a w przypadku osoby niezdolnej do
z∏o˝enia takiego oÊwiadczenia — przez
jej przedstawiciela ustawowego;
oÊwiadczenie to zawiera równie˝
wzmiank´, i˝ zosta∏o z∏o˝one po otrzy-
maniu odpowiednich informacji doty-
czàcych istoty, znaczenia, skutków i ry-
zyka zwiàzanego z badaniem klinicz-
nym.

2. Je˝eli Êwiadoma zgoda, o której mowa
w ust. 1, nie mo˝e byç z∏o˝ona na pi-

Êmie, za równowa˝nà uznaje si´ zgod´
wyra˝onà ustnie w obecnoÊci co naj-
mniej dwóch Êwiadków. Zgod´ tak z∏o-
˝onà odnotowuje si´ w dokumentacji
badania klinicznego.

Art. 37g. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, szcze-
gó∏owe wymagania Dobrej Praktyki Kli-
nicznej, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci
sposób planowania, prowadzenia, moni-
torowania, dokumentowania i raporto-
wania wyników badaƒ klinicznych, kieru-
jàc si´ przepisami obowiàzujàcymi
w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej
Praktyki Klinicznej.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udzia∏em ma∏olet-
nich mo˝e byç prowadzone, je˝eli sà
spe∏nione dodatkowo nast´pujàce wa-
runki:

1) uzyskano Êwiadomà zgod´ przedsta-
wiciela ustawowego i ma∏oletniego
na zasadach okreÊlonych w art. 25
ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez
badacza posiadajàca doÊwiadczenie
w post´powaniu z ma∏oletnimi
udzieli∏ ma∏oletniemu zrozumia∏ych
dla niego informacji dotyczàcych ba-
dania klinicznego oraz zwiàzanego
z nim ryzyka i korzyÊci;

3) badacz zapewni, ˝e w ka˝dej chwili
uwzgl´dni ˝yczenie ma∏oletniego,
zdolnego do wyra˝ania opinii i oce-
ny powy˝szych informacji, dotyczà-
ce jego odmowy udzia∏u w badaniu
klinicznym lub wycofania si´ z tego
badania;

4) grupa pacjentów potencjalnie odnie-
sie bezpoÊrednie korzyÊci z badania
klinicznego, a przeprowadzenie ta-
kiego badania klinicznego jest nie-
zb´dne dla potwierdzenia danych
uzyskanych w badaniach klinicz-
nych, których uczestnikami by∏y oso-
by zdolne do wyra˝enia Êwiadomej
zgody, lub w badaniach klinicznych
prowadzonych innymi metodami
naukowymi;

5) badanie kliniczne bezpoÊrednio do-
tyczy choroby wyst´pujàcej u dane-
go ma∏oletniego lub jest mo˝liwe do
przeprowadzenia tylko z udzia∏em
ma∏oletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w ta-
ki sposób, aby zminimalizowaç ból,
l´k i wszelkie inne mo˝liwe do prze-
widzenia ryzyko zwiàzane z chorobà
i wiekiem pacjenta.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, spo-
sób prowadzenia badaƒ klinicznych
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z udzia∏em ma∏oletnich, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci zasadnoÊç udzia∏u ma-
∏oletnich w badaniu klinicznym, sposo-
by zminimalizowania ryzyka w takich
badaniach klinicznych, kolejnoÊç wyko-
nywania badaƒ klinicznych z uwzgl´d-
nieniem wieku pacjentów, klasyfikacj´
badaƒ klinicznych ze wzgl´du na rodzaj
i charakter schorzenia, harmonogram
przeprowadzania badaƒ klinicznych
z udzia∏em ma∏oletnich z uwzgl´dnie-
niem stopnia zaawansowania badaƒ
klinicznych nad badanym produktem
leczniczym, rodzaj wykonywanych ba-
daƒ, rodzaj dokumentacji klinicznej wy-
maganej przed rozpocz´ciem badaƒ kli-
nicznych z udzia∏em ma∏oletnich, kieru-
jàc si´ przepisami Unii Europejskiej do-
tyczàcymi zasad prowadzenia badaƒ
klinicznych z udzia∏em dzieci.

Art. 37i. 1. W przypadku badania klinicznego
z udzia∏em:

1) osoby ca∏kowicie ubezw∏asnowol-
nionej — Êwiadomà zgod´ na udzia∏
tej osoby w badaniach klinicznych
wyra˝a jej przedstawiciel ustawowy,
a je˝eli osoba taka jest w stanie z ro-
zeznaniem wyraziç opini´ w sprawie
swojego uczestnictwa w badaniu kli-
nicznym, konieczne jest ponadto
uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majàcej pe∏nà zdolnoÊç do
czynnoÊci prawnych, która nie jest
w stanie wyraziç opinii w sprawie
swojego uczestnictwa w badaniu kli-
nicznym — Êwiadomà zgod´ na
udzia∏ tej osoby w badaniu klinicz-
nym wydaje sàd opiekuƒczy, w∏aÊci-
wy ze wzgl´du na miejsce prowadze-
nia badania klinicznego.

2. Osób wymienionych w ust. 1 w pkt 2
nie mo˝na poddaç badaniom klinicz-
nym, je˝eli osoby te posiadajàc pe∏nà
zdolnoÊç do czynnoÊci prawnych Êwia-
domie odmówi∏y uczestnictwa w tych
badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udzia∏em osób,
o których mowa w ust. 1, mo˝e byç pro-
wadzone, je˝eli sà spe∏nione dodatko-
wo nast´pujàce warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumia∏ych
informacji dotyczàcych badania kli-
nicznego oraz zwiàzanego z nim ry-
zyka i korzyÊci;

2) badacz zapewni, ˝e w ka˝dej chwili
b´dzie uwzgl´dnione ˝yczenie tej
osoby, zdolnej do wyra˝ania opinii
i oceny powy˝szych informacji, doty-
czàce odmowy udzia∏u w badaniu
klinicznym lub wycofania si´ z tego
badania;

3) badanie kliniczne jest niezb´dne
w celu potwierdzenia danych uzy-
skanych w badaniach klinicznych,
których uczestnikami by∏y osoby
zdolne do wyra˝enia Êwiadomej zgo-
dy oraz bezpoÊrednio dotyczy wyst´-
pujàcej u danej osoby choroby za-
gra˝ajàcej jej ˝yciu lub powodujàcej
kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak,
aby zminimalizowaç ból, l´k i wszel-
kie inne mo˝liwe do przewidzenia ry-
zyko zwiàzane z chorobà i wiekiem
pacjenta;

5) istniejà podstawy, aby przypuszczaç,
˝e zastosowanie badanego produktu
leczniczego b´dzie wiàza∏o si´ z od-
niesieniem przez pacjenta korzyÊci
i nie b´dzie wiàza∏o si´ z ˝adnym ry-
zykiem.

Art. 37j. Za szkody wyrzàdzone w zwiàzku z pro-
wadzeniem badania klinicznego odpowie-
dzialny jest sponsor i badacz.

Art. 37k. 1. Sponsor dostarcza bezp∏atnie uczestni-
kom badania klinicznego badane pro-
dukty lecznicze oraz urzàdzenia stoso-
wane do ich podawania.

2. Badane produkty lecznicze, o których
mowa w ust. 1, muszà spe∏niaç w za-
kresie wytwarzania wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

3. Przywóz z zagranicy badanych produk-
tów leczniczych oraz sprz´tu niezb´d-
nego do prowadzenia badaƒ klinicz-
nych wymaga uzyskania zaÊwiadcze-
nia Prezesa Urz´du, potwierdzajàcego,
˝e badanie kliniczne zosta∏o wpisane
do Centralnej Ewidencji Badaƒ Klinicz-
nych, badany produkt leczniczy spe∏-
nia wymagania, o których mowa
w ust. 2, oraz ˝e dany produkt lub
sprz´t jest sprowadzany na potrzeby
tego badania.

Art. 37l. 1. Badanie kliniczne mo˝na rozpoczàç, je-
˝eli komisja bioetyczna wyda∏a pozy-
tywnà opini´ w sprawie prowadzenia
badania oraz minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia wyda∏ pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego.

2. Badanie kliniczne mo˝na rozpoczàç
równie˝, je˝eli minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia nie wyda∏ w terminie
okreÊlonym w art. 37p ust. 1 pozwole-
nia na prowadzenie badania kliniczne-
go.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badaƒ klinicz-
nych badanych produktów leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub
terapii komórkowej, bàdê badanych
produktów leczniczych zawierajàcych
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organizmy genetycznie zmodyfikowa-
ne.

4. Wydanie pozwolenia, o którym mowa
w ust. 1, i odmowa wydania takiego po-
zwolenia nast´puje w drodze decyzji
administracyjnej.

5. Prezes Urz´du dokonuje wpisu badania
klinicznego do Centralnej Ewidencji Ba-
daƒ Klinicznych; wpis obejmuje rów-
nie˝ informacj´ o odmowie wydania
pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego.

Art. 37m. 1. Wniosek o rozpocz´cie badania kli-
nicznego sponsor albo badacz sk∏ada
do ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia za poÊrednictwem Prezesa
Urz´du.

2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1,
do∏àcza si´ w szczególnoÊci:

1) dane dotyczàce badanego produk-
tu leczniczego;

2) protokó∏ badania klinicznego, który
jest dokumentem opisujàcym cele,
plan, metodologi´, zagadnienia
statystyczne i organizacj´ badania
klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formularz
Êwiadomej zgody;

4) dokument potwierdzajàcy zawarcie
umowy ubezpieczenia, o której mo-
wa w art. 37b ust. 2 pkt 6;

5) kart´ obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczàce badaczy i oÊrod-
ków uczestniczàcych w badaniu kli-
nicznym;

7) potwierdzenie uiszczenia op∏aty za
z∏o˝enie wniosku;

8) podpisany i opatrzony datà opis
dzia∏alnoÊci naukowej i zawodowej
badacza;

9) umowy dotyczàce badania klinicz-
nego zawierane mi´dzy stronami
bioràcymi udzia∏ w badaniu klinicz-
nym.

3. Za z∏o˝enie wniosku, o którym mowa
w ust. 1, pobiera si´ op∏at´.

Art. 37n. 1. Je˝eli z∏o˝ona dokumentacja, o której
mowa w art. 37m, wymaga uzupe∏nie-
nia, minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia wyznacza sponsorowi albo bada-
czowi termin do jej uzupe∏nienia, z po-
uczeniem, ˝e brak uzupe∏nienia spo-
woduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania.

2. W trakcie post´powania o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia mo˝e jednorazowo ˝à-

daç od sponsora albo badacza dostar-
czenia informacji uzupe∏niajàcych,
niezb´dnych do wydania pozwolenia.
Termin na przekazanie informacji uzu-
pe∏niajàcych nie mo˝e przekraczaç
90 dni.

Art. 37o. Brak zgodnoÊci dokumentacji z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej stanowi
podstaw´ do odmowy wydania pozwole-
nia.

Art. 37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego albo odmowy wy-
dania takiego pozwolenia minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia dokonuje
w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 60 dni.

2. Termin, o którym mowa w ust. 1, liczy
si´ od dnia z∏o˝enia dokumentacji
okreÊlonej w art. 37m.

3. Termin, o którym mowa w ust. 1, mo˝e
zostaç przed∏u˝ony nie wi´cej ni˝
o 30 dni, a w przypadku zasi´gania opi-
nii eksperta o kolejne 90 dni w odniesie-
niu do badaƒ klinicznych dotyczàcych
badanych produktów leczniczych prze-
znaczonych do terapii genowej lub tera-
pii komórkowej, bàdê badanych pro-
duktów leczniczych zawierajàcych or-
ganizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okreÊlony w ust. 1, ulega za-
wieszeniu do czasu uzyskania informa-
cji, o których mowa w art. 37n ust. 2,
nie d∏u˝ej jednak ni˝ o 90 dni.

5. Przepisów ust. 1—4 nie stosuje si´ do
badaƒ klinicznych dotyczàcych terapii
ksenogenicznej.

Art. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opini´
o badaniu klinicznym na wniosek spon-
sora albo badacza z∏o˝ony wraz z doku-
mentacjà stanowiàcà podstaw´ jej wy-
dania.

2. Komisja bioetyczna, wydajàc opini´,
o której mowa w ust. 1, ocenia w szcze-
gólnoÊci:

1) zasadnoÊç, wykonalnoÊç i plan ba-
dania klinicznego;

2) analiz´ przewidywanych korzyÊci
i ryzyka;

3) poprawnoÊç protoko∏u badania kli-
nicznego;

4) poprawnoÊç wyboru badacza
i cz∏onków zespo∏u;

5) jakoÊç broszury badacza;

6) jakoÊç oÊrodka;

7) poziom i kompletnoÊç pisemnej in-
formacji wr´czanej uczestnikowi ba-
dania klinicznego;

8) poprawnoÊç procedury, którà stosu-
je si´ przy uzyskiwaniu Êwiadomej
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zgody, a tak˝e uzasadnienie dla pro-
wadzenia badania klinicznego
z udzia∏em osób niezdolnych do wy-
ra˝enia Êwiadomej zgody,
z uwzgl´dnieniem szczególnych
ograniczeƒ wymienionych
w art. 37h i 37i;

9) wysokoÊç odszkodowania lub re-
kompensaty przewidzianych w przy-
padku ewentualnego uszkodzenia
cia∏a lub zgonu spowodowanego
uczestnictwem w badaniu klinicz-
nym;

10) wysokoÊç wynagradzania lub re-
kompensaty dla prowadzàcych ba-
danie kliniczne i uczestników bada-
nia klinicznego oraz umowy dotyczà-
ce badania klinicznego mi´dzy spon-
sorem a oÊrodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestników bada-
nia klinicznego;

12) umow´, o której mowa
w art. 37b ust. 2 pkt 6.

Art. 37s. 1. Je˝eli badania kliniczne prowadzone
sà przez ró˝nych badaczy na podsta-
wie jednego protoko∏u i w wielu oÊrod-
kach badawczych po∏o˝onych na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej lub
innych paƒstw (wielooÊrodkowe bada-
nia kliniczne), sponsor wybiera, spo-
Êród wszystkich badaczy prowadzà-
cych badanie kliniczne na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, koordynato-
ra badania klinicznego.

2. W przypadku badaƒ klinicznych, o któ-
rych mowa w ust. 1, prowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
sponsor lub koordynator badania kli-
nicznego sk∏ada wniosek do komisji
bioetycznej w∏aÊciwej ze wzgl´du na
siedzib´ koordynatora badania klinicz-
nego.

3. Opinia wydana przez komisj´, o której
mowa w ust. 2, wià˝e wszystkie oÊrod-
ki, w imieniu których sponsor lub koor-
dynator badania klinicznego wystàpi∏
z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego oÊrod-
ka w badaniu klinicznym komisja bio-
etyczna, o której mowa w ust. 2, infor-
muje wszystkie komisje bioetyczne
w∏aÊciwe ze wzgl´du na miejsce pro-
wadzenia badania klinicznego na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej. Ko-
misje te mogà w ciàgu 14 dni zg∏osiç
zastrze˝enia co do udzia∏u badacza lub
oÊrodka w danym badaniu klinicznym;
niezg∏oszenie zastrze˝eƒ w wy˝ej wy-
mienionym terminie oznacza akcepta-
cj´ udzia∏u badacza i oÊrodka w danym
badaniu klinicznym.

Art. 37t. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie
d∏u˝szym ni˝ 60 dni przedstawia opini´
sponsorowi albo badaczowi oraz mini-
strowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia
za poÊrednictwem Prezesa Urz´du.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje
si´ odpowiednio.

3. Je˝eli w sk∏ad komisji bioetycznej wy-
dajàcej opini´ o badaniu klinicznym:

1) z udzia∏em ma∏oletniego — nie
wchodzi lekarz specjalista pediatrii,
komisja bioetyczna zasi´ga jego
opinii;

2) z udzia∏em osób niezdolnych do sa-
modzielnego wyra˝enia Êwiadomej
zgody — nie wchodzi lekarz specja-
lista z dziedziny medycyny, której
dotyczy prowadzone badanie kli-
niczne, komisja bioetyczna zasi´ga
jego opinii.

Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej
sponsorowi lub badaczowi przys∏uguje
odwo∏anie do odwo∏awczej komisji bio-
etycznej, o której mowa w art. 29 ustawy
o zawodzie lekarza.

Art. 37w. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:

1) wzór wniosku oraz dokumentacj´,
o których mowa w art. 37r ust. 1,

2) wzór wniosku o rozpocz´cie badania
klinicznego oraz dokumentacj´, o któ-
rych mowa w art. 37m ust. 1 i 2,

3) wysokoÊç op∏at, o których mowa
w art. 37m ust. 3, oraz sposób ich
uiszczania — bioràc pod uwag´
w szczególnoÊci faz´ badania klinicz-
nego, nak∏ad pracy zwiàzanej z wyko-
nywaniem danej czynnoÊci i poziom
kosztów ponoszonych przez Urzàd Re-
jestracji oraz wysokoÊç op∏aty w paƒ-
stwach cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej o zbli˝onym produkcie krajowym
brutto na jednego mieszkaƒca.

Art. 37x. 1. Dokonanie istotnych i majàcych
wp∏yw na bezpieczeƒstwo uczestni-
ków badania klinicznego zmian w pro-
tokole badania klinicznego, po rozpo-
cz´ciu badania, wymaga uzyskania
w tym zakresie opinii komisji bioetycz-
nej, która wyrazi∏a opini´ o tym bada-
niu, oraz wyra˝enia zgody ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia.

2. Zgod´, o której mowa w ust. 1, wydaje
si´ w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 35 dni
od dnia z∏o˝enia wniosku.

3. Dokonanie zmian, o których mowa
w ust. 1, mo˝na równie˝ wprowadziç,
je˝eli minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia nie wyda zgody w terminie,
o którym mowa w ust. 2.
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Art. 37y. 1. W przypadku wystàpienia jakiegokol-
wiek zdarzenia, które mog∏oby wp∏y-
nàç na bezpieczeƒstwo uczestników
badania klinicznego, sponsor albo ba-
dacz odst´pujà od prowadzenia bada-
nia klinicznego zgodnie z obowiàzujà-
cym protoko∏em badania klinicznego.
W takim przypadku sponsor i badacz
majà obowiàzek zastosowaç odpo-
wiednie Êrodki w celu zapewnienia
bezpieczeƒstwa uczestnikom badania
klinicznego.

2. O zaistnia∏ej sytuacji i zastosowanych
Êrodkach bezpieczeƒstwa sponsor nie-
zw∏ocznie informuje Prezesa Urz´du
i komisj´ bioetycznà, która opiniowa∏a
badanie kliniczne.

Art. 37z. 1. Do obowiàzków badacza prowadzàce-
go badanie kliniczne w danym oÊrodku
nale˝y w szczególnoÊci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad
uczestnikami badania klinicznego;

2) monitorowanie zgodnoÊci przepro-
wadzanego badania klinicznego z za-
sadami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) zg∏aszanie sponsorowi ci´˝kiego nie-
po˝àdanego zdarzenia badanego
produktu leczniczego, z wyjàtkiem
tego zdarzenia, które protokó∏ lub
broszura badacza okreÊla jako nie-
wymagajàce niezw∏ocznego zg∏osze-
nia.

2. Wraz ze zg∏aszaniem zdarzenia, o któ-
rym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz obo-
wiàzany jest do sporzàdzenia, w for-
mie pisemnej, sprawozdania zawiera-
jàcego opis ci´˝kiego niepo˝àdanego
zdarzenia, w którym uczestnicy bada-
nia klinicznego identyfikowani sà za
pomocà numerów kodowych.

3. Zg∏aszanie sponsorowi, innych ni˝
okreÊlone w ust. 1 pkt 3, niepo˝àda-
nych zdarzeƒ oraz nieprawid∏owych
wyników badaƒ laboratoryjnych odby-
wa si´ w sposób okreÊlony w protoko-
le badaƒ klinicznych.

4. W przypadku zg∏oszenia zgonu uczest-
nika badania badacz, na wniosek spon-
sora lub komisji bioetycznej, przedsta-
wia wszelkie dost´pne informacje nie-
uj´te w sprawozdaniu, o którym mowa
w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacj´,
o której mowa w ust. 2—4, zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
i udost´pnia jà na wniosek paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, na któ-

rych terytorium przeprowadzane jest
dane badanie kliniczne, z zastrze˝e-
niem art. 37aa.

Art. 37aa. 1. Je˝eli zachodzi podejrzenie, ˝e niepo-
˝àdane zdarzenie, o którym mowa
w art. 37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespo-
dziewane ci´˝kie niepo˝àdane dzia∏a-
nie produktu leczniczego, które do-
prowadzi∏o do zgonu albo zagrozi∏o
˝yciu lub zdrowiu uczestnika badania
klinicznego, sponsor niezw∏ocznie,
nie póêniej jednak ni˝ w ciàgu 7 dni
od dnia otrzymania informacji, prze-
kazuje jà w∏aÊciwym organom
paƒstw cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej lub paƒstw cz∏onkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym,
na terytorium których prowadzone
jest dane badanie kliniczne, i komisji
bioetycznej, która wyda∏a opini´
o tym badaniu klinicznym.

2. Informacje, zawierajàce opis dotyczà-
cy niespodziewanego ci´˝kiego nie-
po˝àdanego dzia∏ania produktu lecz-
niczego, sponsor przekazuje komisji
bioetycznej, która wyda∏a opini´
o tym badaniu klinicznym, w terminie
8 dni od dnia przes∏ania informacji,
o której mowa w ust. 1.

3. Je˝eli zachodzi podejrzenie, ˝e niepo-
˝àdane zdarzenie stanowi niespodzie-
wane ci´˝kie niepo˝àdane dzia∏anie
produktu leczniczego, inne ni˝ okre-
Êlone w ust. 1, sponsor niezw∏ocznie,
nie póêniej jednak ni˝ w ciàgu 15 dni
od dnia otrzymania informacji, prze-
kazuje jà w∏aÊciwym organom
paƒstw cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej lub paƒstw cz∏onkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, na terytorium których prowa-
dzone jest dane badanie kliniczne,
oraz komisji bioetycznej, która wyda-
∏a opini´ o tym badaniu klinicznym.

4. Niezale˝nie od informacji przekazy-
wanych w sposób okreÊlony
w ust. 1—3 sponsor o tym, ˝e zacho-
dzi podejrzenie niespodziewanego
ci´˝kiego niepo˝àdanego dzia∏ania,
informuje wszystkich badaczy, pro-
wadzàcych dane badanie kliniczne na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5. W ka˝dym roku prowadzenia badania
klinicznego sponsor przedk∏ada w∏a-
Êciwym organom paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej lub paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —

Dziennik Ustaw Nr 92 — 6124 — Poz. 882



strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, na terytorium
których przeprowadzane jest badanie
kliniczne, oraz komisji bioetycznej,
która wyda∏a opini´ o badaniu klinicz-
nym, wykaz zawierajàcy wszystkie
podejrzenia o wystàpieniu ci´˝kich
niepo˝àdanych dzia∏aƒ, które wystà-
pi∏y w danym roku, oraz dokumenta-
cj´, o której mowa w art. 37z ust. 5.

6. Prezes Urz´du gromadzi informacje
dotyczàce niespodziewanych ci´˝kich
niepo˝àdanych dzia∏aƒ produktu lecz-
niczego, które wystàpi∏y w zwiàzku
z prowadzeniem na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej badaƒ klinicz-
nych, oraz przekazuje je do europej-
skiej bazy danych dotyczàcej badaƒ
klinicznych.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
tryb zg∏aszania niespodziewanego
ci´˝kiego niepo˝àdanego dzia∏ania
produktu leczniczego, dane obj´te
dokumentacjà, o której mowa
w art. 37z ust. 5, oraz wzory formula-
rzy zg∏oszeniowych niespodziewane-
go ci´˝kiego niepo˝àdanego dzia∏a-
nia, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci
sposób zbierania, weryfikacji i przed-
stawiania informacji dotyczàcych nie-
spodziewanego ci´˝kiego niepo˝àda-
nego dzia∏ania produktu leczniczego
i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab. 1. O zakoƒczeniu badania klinicznego
prowadzonego na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej sponsor informuje
komisj´ bioetycznà, która wyda∏a opi-
ni´ o badaniu, oraz ministra w∏aÊci-
wego do spraw zdrowia za poÊred-
nictwem Prezesa Urz´du, w terminie
90 dni od dnia zakoƒczenia badania
klinicznego.

2. W przypadku zakoƒczenia badania
klinicznego przed up∏ywem zadekla-
rowanego terminu, sponsor informu-
je komisj´ bioetycznà, która wyda∏a
opini´ o tym badaniu klinicznym,
oraz ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia za poÊrednictwem Prezesa
Urz´du, w terminie 15 dni od dnia za-
koƒczenia tego badania, i podaje
przyczyny wczeÊniejszego zakoƒcze-
nia badania klinicznego.

Art. 37ac. 1. Je˝eli istnieje uzasadnione podejrze-
nie, ˝e warunki okreÊlone w pozwole-
niu na prowadzenie badania klinicz-
nego przesta∏y byç spe∏niane lub uzy-
skane informacje poddajà w wàtpli-
woÊç bezpieczeƒstwo lub naukowà
zasadnoÊç prowadzonego badania
klinicznego, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia mo˝e:

1) wydaç decyzj´ o zawieszeniu ba-
dania klinicznego,

2) cofnàç pozwolenie na prowadze-
nie badania klinicznego,

3) wskazaç dzia∏ania, jakie muszà
byç podj´te, aby badanie mog∏o
byç kontynuowane.

2. Je˝eli nie wyst´puje bezpoÊrednie
zagro˝enie bezpieczeƒstwa uczestni-
ków badania klinicznego, przed wy-
daniem decyzji, o których mowa
w ust. 1, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia zwraca si´ do sponsora i ba-
dacza o zaj´cie w terminie 7 dni sta-
nowiska.

3. O podj´ciu decyzji, o których mowa
w ust. 1, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia powiadamia sponsora, paƒ-
stwa uczestniczàce w badaniu kli-
nicznym, komisj´ bioetycznà, która
wyda∏a opini´ o tym badaniu klinicz-
nym, Europejskà Agencj´ Oceny
Produktów Leczniczych oraz Komisj´
Europejskà.

Art. 37ad. 1. Prezes Urz´du wprowadza informa-
cje dotyczàce badania klinicznego do
europejskiej bazy danych dotyczàcej
badaƒ klinicznych.

2. Informacje, o których mowa w ust. 1,
obejmujà w szczególnoÊci:

1) wymagane dane z wniosku o roz-
pocz´cie badania klinicznego,

2) wszelkie zmiany dokonane w z∏o-
˝onej dokumentacji,

3) dat´ otrzymania opinii komisji bio-
etycznej,

4) oÊwiadczenie o zakoƒczeniu bada-
nia klinicznego,

5) informacje dotyczàce kontroli ba-
dania klinicznego przeprowadzo-
nego zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej.

3. Na uzasadniony wniosek paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, Euro-
pejskiej Agencji Oceny Produktów
Leczniczych lub Komisji Europejskiej,
Prezes Urz´du, dostarcza dodatko-
wych informacji dotyczàcych danego
badania klinicznego innych ni˝ ju˝
dost´pne w europejskiej bazie da-
nych.

Art. 37ae. 1. Kontrol´ badaƒ klinicznych w zakre-
sie zgodnoÊci badaƒ z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowa-
dza Inspekcja Badaƒ Klinicznych.
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2. Kontroli, o której mowa w ust. 1, do-
konuje osoba upowa˝niona przez
Prezesa Urz´du, zwana dalej „prze-
prowadzajàcym kontrol´”.

3. Przeprowadzajàcy kontrol´ mo˝e
w szczególnoÊci:

1) kontrolowaç oÊrodki przeprowa-
dzajàce badanie kliniczne, siedzib´
sponsora, organizacj´ prowadzàcà
badanie kliniczne na zlecenie lub
inne miejsca uznane za istotne
z punktu widzenia prowadzenia
badania klinicznego;

2) ˝àdaç przedstawienia dokumentacji
zwiàzanej z prowadzonym bada-
niem klinicznym;

3) ˝àdaç wyjaÊnieƒ dotyczàcych prze-
prowadzonego badania kliniczne-
go oraz przedstawionej dokumen-
tacji.

4. Prezes Urz´du informuje Europejskà
Agencj´ Oceny Produktów Leczni-
czych o wynikach kontroli oraz udo-
st´pnia Europejskiej Agencji Oceny
Produktów Leczniczych, innym paƒ-
stwom cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej lub paƒstwom cz∏onkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, komisji bioetycznej, która wy-
da∏a opini´ o tym badaniu klinicz-
nym, na ich uzasadniony wniosek, ra-
port z przeprowadzonej kontroli.

5. Inspekcja Badaƒ Klinicznych mo˝e
przeprowadziç kontrol´ równie˝ na
wniosek Komisji Europejskiej.

6. Wyniki kontroli badaƒ klinicznych
przeprowadzonej na terytorium inne-
go paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Eu-
ropejskiej sà uznawane przez Prezesa
Urz´du.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
tryb i zakres prowadzenia kontroli ba-
daƒ klinicznych, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci charakter prowadzo-
nych badaƒ, kierujàc si´ wymagania-
mi Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37af. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wspó∏pracuje z Komisjà Europejskà, Eu-
ropejskà Agencjà Oceny Produktów
Leczniczych oraz w∏aÊciwymi organami
paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej
lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym w zakresie
przeprowadzenia kontroli badaƒ klinicz-
nych; minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia, na wniosek Prezesa Urz´du, mo˝e

wystàpiç do Komisji Europejskiej z wnio-
skiem o przeprowadzenie kontroli
w paƒstwie spoza obszaru paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej lub paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

Art. 37ag. Do badaƒ klinicznych badanego pro-
duktu leczniczego w zakresie nieuregu-
lowanym w niniejszym rozdziale stosu-
je si´ przepisy o eksperymencie me-
dycznym, o którym mowa w rozdzia-
le IV ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1. Sponsor albo badacz wyst´puje
z wnioskiem o wydanie pozwolenia
na przeprowadzenie badania klinicz-
nego weterynaryjnego do ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia za po-
Êrednictwem Prezesa Urz´du.

2. Przepis ust. 1 stosuje si´ tak˝e do ba-
daƒ klinicznych weterynaryjnych do-
tyczàcych pozosta∏oÊci badanego
produktu leczniczego weterynaryjne-
go w tkankach i innych badaƒ klinicz-
nych weterynaryjnych dotyczàcych
zwierzàt, których tkanki lub produkty
sà przeznaczone do spo˝ycia.

3. Za z∏o˝enie wniosku, o którym mowa
w ust. 1, pobierane sà op∏aty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne
mo˝na rozpoczàç lub prowadziç po
uzyskaniu pozwolenia ministra w∏a-
Êciwego do spraw zdrowia, je˝eli
stwierdzi, ˝e proponowane badanie
kliniczne jest zgodne z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weteryna-
ryjnej. Minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia wydaje pozwolenie lub od-
mawia jego wydania w drodze decy-
zji.

5. Prezes Urz´du dokonuje wpisu do
Centralnej Ewidencji Badaƒ Klinicz-
nych badania klinicznego weteryna-
ryjnego, które uzyska∏o pozwolenie
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia albo jego odmow´.

6. Przywóz z zagranicy badanych pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych
oraz sprz´tu niezb´dnego do prowa-
dzenia badaƒ klinicznych weterynaryj-
nych wymaga uzyskania zaÊwiadcze-
nia Prezesa Urz´du, potwierdzajàce-
go, ˝e badanie kliniczne weterynaryj-
ne zosta∏o wpisane do Centralnej Ewi-
dencji Badaƒ Klinicznych oraz ˝e dany
produkt lub sprz´t jest sprowadzany
na potrzeby tego badania.

Art. 37ai. 1. Kontrol´ badaƒ klinicznych weteryna-
ryjnych w zakresie zgodnoÊci badaƒ
z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
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nicznej Weterynaryjnej przeprowadza
Inspekcja Badaƒ Klinicznych.

2. Przeprowadzajàcy kontrol´, upowa˝-
niony przez Prezesa Urz´du mo˝e
w szczególnoÊci:

1) kontrolowaç oÊrodki przeprowa-
dzajàce badanie kliniczne wetery-
naryjne, siedzib´ sponsora, organi-
zacj´ prowadzàcà badanie kliniczne
weterynaryjne na zlecenie lub inne
miejsca uznane za istotne z punktu
widzenia prowadzenia badania kli-
nicznego weterynaryjnego;

2) ˝àdaç przedstawienia dokumentacji
zwiàzanej z prowadzonym bada-
niem klinicznym weterynaryjnym;

3) ˝àdaç wyjaÊnieƒ dotyczàcych prze-
prowadzonego badania klinicznego
weterynaryjnego oraz z∏o˝onej do-
kumentacji.

3. Je˝eli badanie kliniczne badanego
produktu leczniczego weterynaryjne-
go zagra˝a ˝yciu lub zdrowiu zwierzàt
poddanych badaniu klinicznemu we-
terynaryjnemu lub jest prowadzone
niezgodnie z protoko∏em badaƒ kli-
nicznych weterynaryjnych, lub posia-
da znikomà wartoÊç naukowà, mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia na
wniosek Prezesa Urz´du, w drodze de-
cyzji, nakazuje wstrzymanie lub prze-
rwanie badania klinicznego weteryna-
ryjnego; Prezes Urz´du wyst´puje
z wnioskiem po przeprowadzeniu kon-
troli badaƒ klinicznych weterynaryj-
nych.

Art. 37aj. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym
do spraw rolnictwa okreÊli, w drodze
rozporzàdzenia:

1) wzór wniosku, o którym mowa
w art. 37ah ust. 1,

2) sposób i zakres prowadzenia kontroli
badaƒ klinicznych weterynaryjnych
w zakresie zgodnoÊci tych badaƒ
z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej Weterynaryjnej, uwzgl´dnia-
jàc rodzaj badanego produktu leczni-
czego weterynaryjnego oraz jego
przeznaczenie, a tak˝e zakres prowa-
dzonych badaƒ klinicznych weteryna-
ryjnych,

3) sposób i tryb prowadzenia Centralnej
Ewidencji Badaƒ Klinicznych w zakre-
sie badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci dane obj´te ewiden-
cjà,

4) wysokoÊç op∏at, o których mowa
w art. 37ah ust. 3, oraz sposób ich

uiszczania, uwzgl´dniajàc nak∏ad pra-
cy zwiàzany z danà czynnoÊcià,

5) szczegó∏owe wymagania Dobrej Prak-
tyki Klinicznej Weterynaryjnej,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci spo-
sób planowania, prowadzenia, moni-
torowania, dokumentowania i rapor-
towania wyników badaƒ klinicznych
weterynaryjnych oraz obowiàzki pod-
miotów uczestniczàcych lub ubiegajà-
cych si´ o przeprowadzenie badaƒ kli-
nicznych.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych
w ustawie do przeprowadzania badaƒ
klinicznych weterynaryjnych stosuje si´
przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia
1997 r. o ochronie zwierzàt (Dz. U.
z 2003 r. Nr 106, poz. 1002).

Art. 37al. Przepisów niniejszego rozdzia∏u nie sto-
suje si´ do nieinterwencyjnych badaƒ,
w których:

1) produkty lecznicze sà stosowane
w sposób okreÊlony w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu,

2) przydzielenie chorego do grupy,
w której stosowana jest okreÊlona
metoda leczenia, nie nast´puje na
podstawie protoko∏u badania, ale za-
le˝y od aktualnej praktyki, a decyzja
o podaniu leku jest jednoznacznie od-
dzielona od decyzji o w∏àczeniu pa-
cjenta do badania,

3) u pacjentów nie wykonuje si´ ˝ad-
nych dodatkowych procedur diagno-
stycznych ani monitorowania, a do
analizy zebranych danych stosuje si´
metody epidemiologiczne.”;

28) tytu∏ rozdzia∏u 3 otrzymuje brzmienie:

„Wytwarzanie i import produktów leczniczych”;

29) w art. 38:

a) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Podj´cie dzia∏alnoÊci gospodarczej w za-
kresie importu produktu leczniczego wy-
maga, z zastrze˝eniem ust. 4, uzyskania ze-
zwolenia na import.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Je˝eli zezwolenie dotyczy wytwarzania lub
importu wy∏àcznie produktów leczniczych
weterynaryjnych, w∏aÊciwym do wydania,
odmowy wydania i cofni´cia oraz zmian ze-
zwolenia jest G∏ówny Lekarz Weterynarii;
decyzj´ t´ G∏ówny Lekarz Weterynarii wyda-
je w porozumieniu z G∏ównym Inspektorem
Farmaceutycznym; przepisy ust. 1, 2, 4 i 5,
art. 41—44 i art. 48—50 stosuje si´ odpo-
wiednio.”,
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c) po ust. 3 dodaje si´ ust 3a w brzmieniu:

„3a. Do dzia∏alnoÊci gospodarczej prowadzonej
w zakresie importu produktu leczniczego
stosuje si´ przepisy niniejszego rozdzia-
∏u.”,

d) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymu-
je brzmienie:

„G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny mo˝e,
w drodze decyzji, uznaç lub odmówiç uznania
zezwolenia na wytwarzanie produktu lecznicze-
go lub zezwolenia na import produktu leczni-
czego, wytwarzanego za granicà, wydanego
przez uprawniony organ innego paƒstwa, je˝e-
li:”,

e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Przepisów ust. 4—6 nie stosuje si´ w odnie-
sieniu do paƒstw cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym innych, ni˝ Rzeczpo-
spolita Polska oraz paƒstw majàcych rów-
nowa˝ne z Unià Europejskà wymagania Do-
brej Praktyki Wytwarzania i równowa˝ny
system inspekcji.”;

30) po art. 47 dodaje si´ art. 47a i 47b w brzmieniu:

„Art. 47a. 1. Wytwórca mo˝e wystàpiç do G∏ów-
nego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o wydanie zaÊwiadcze-
nia, stanowiàcego certyfikat potwier-
dzajàcy zgodnoÊç warunków wytwa-
rzania z zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

2. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny
wydaje zaÊwiadczenie, o którym mo-
wa w ust. 1, je˝eli wyniki inspekcji
przeprowadzanej przez inspektora do
spraw wytwarzania G∏ównego In-
spektoratu Farmaceutycznego po-
twierdzà zgodnoÊç warunków wytwa-
rzania z zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

3. Inspekcja, o której mowa w ust. 2,
przeprowadzana jest na koszt wy-
twórcy ubiegajàcego si´ o wydanie
zaÊwiadczenia, o którym mowa
w ust. 1.

Art. 47b. 1. Koszty przeprowadzenia inspekcji,
o której mowa w art. 47a ust. 2, obej-
mujà w szczególnoÊci koszty podró˝y,
pobytu i czasu pracy inspektora do
spraw wytwarzania G∏ównego Inspek-
toratu Farmaceutycznego.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wy-
sokoÊç i sposób pokrywania kosztów
zwiàzanych z przeprowadzeniem in-
spekcji, o których mowa w art. 10
ust. 5, art. 38 ust. 6 i art. 47a, kierujàc

si´ w szczególnoÊci nak∏adem pracy
zwiàzanej z wykonywaniem danej
czynnoÊci, poziomem kosztów pono-
szonych przez G∏ówny Inspektorat Far-
maceutyczny oraz wysokoÊcià op∏aty
w paƒstwach cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej o zbli˝onym produkcie krajo-
wym brutto na jednego mieszkaƒca.”;

31) w art. 48:

a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) w przypadku produktu leczniczego pocho-
dzàcego z importu — dla ka˝dej serii pro-
duktu leczniczego wykonano na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej pe∏nà analiz´ jako-
Êciowà i iloÊciowà przynajmniej w odniesie-
niu do substancji czynnych oraz wykonano
badania, o których mowa w art. 10 ust. 2
pkt 2, niezb´dne, aby upewniç si´, ˝e jakoÊç
produktu leczniczego jest zgodna z wyma-
ganiami jakoÊciowymi okreÊlonymi w doku-
mentacji dopuszczenia do obrotu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Serie produktów leczniczych, które przesz∏y
kontrol´ w jednym z paƒstw cz∏onkowskich
Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, sà wy∏àczo-
ne z kontroli, o której mowa w ust. 1 pkt 2,
je˝eli znajdujà si´ w obrocie w jednym
z paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej
lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym i je˝eli zosta∏o przed∏o˝one
Êwiadectwo zwolnienia serii podpisane
przez osob´ wykwalifikowanà.”;

32) w art. 55 ust. 3a otrzymuje brzmienie:

„3a. Reklama kierowana do publicznej wiadomo-
Êci nie mo˝e polegaç na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez
naukowców, osoby pe∏niàce funkcje pu-
bliczne bàdê osoby posiadajàce wykszta∏-
cenie medyczne lub farmaceutyczne, lub
sugerujàce posiadanie takiego wykszta∏ce-
nia;

2) odwo∏ywaniu si´ do zaleceƒ naukowców,
osób pe∏niàcych funkcje publiczne, osób
posiadajàcych wykszta∏cenie medyczne
lub farmaceutyczne, lub sugerujàcych po-
siadanie takiego wykszta∏cenia.”;

33) w art. 62:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Organy, o których mowa w ust. 1, mogà
w drodze decyzji nakazaç:

1) zaprzestania ukazywania si´ lub prowa-
dzenia reklamy produktów leczniczych
sprzecznej z obowiàzujàcymi przepisami;
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2) publikacj´ wydanej decyzji w miejscach,
w których ukaza∏a si´ reklama sprzeczna
z obowiàzujàcymi przepisami, oraz publi-
kacj´ sprostowania b∏´dnej reklamy;

3) usuni´cie stwierdzonych naruszeƒ.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Decyzje, o których mowa w ust. 2 pkt 1 i 3,
majà rygor natychmiastowej wykonalno-
Êci.”;

34) w art. 65 w ust. 4:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) produkty lecznicze pochodzàce z importu;”,

b) dodaje si´ pkt 4 w brzmieniu:

„4) surowce do sporzàdzania leków recepturo-
wych oraz leków aptecznych.”;

35) w art. 68 po ust. 4 dodaje si´ ust. 4a w brzmieniu:

„4a. Nie uznaje si´ za obrót detaliczny bezpoÊred-
niego zastosowania u zwierz´cia przez leka-
rza weterynarii produktów leczniczych wete-
rynaryjnych lub produktów leczniczych, któ-
rych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju
Êwiadczonej us∏ugi lekarsko-weterynaryj-
nej.”;

36) w art. 69 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Dokumentacj´, o której mowa w ust. 1 i 3 le-
karz weterynarii, w∏aÊciciel zwierz´cia i osoba
odpowiedzialna za zwierz´ta przechowuje
przez okres 3 lat.”;

37) w art. 70 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Punkty apteczne tworzone po dniu wejÊcia
w ˝ycie ustawy mogà byç usytuowane jedynie
na terenach wiejskich, je˝eli na terenie danej
wsi nie jest prowadzona apteka ogólnodost´p-
na.”;

38) w art. 72:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Obrót hurtowy produktami leczniczymi,
z zastrze˝eniem ust. 8 pkt 2, mogà prowa-
dziç wy∏àcznie hurtownie farmaceutyczne,
sk∏ady celne i konsygnacyjne produktów
leczniczych.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest
wywóz produktów leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywóz pro-
duktów leczniczych z terytorium paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub Paƒstw
Cz∏onkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

c) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) Êrodkami spo˝ywczymi specjalnego prze-
znaczenia ˝ywieniowego,”;

39) w art. 75 w ust. 2:

a) pkt 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2) tytu∏ prawny do pomieszczeƒ hurtowni lub
komory prze∏adunkowej;

3) plan i opis techniczny pomieszczeƒ hurtow-
ni, z uwzgl´dnieniem ust. 1 pkt 5, sporzà-
dzony przez osob´ uprawnionà do ich wy-
konania;”,

b) po pkt 5 kropk´ zast´puje si´ Êrednikiem i doda-
je pkt 6 i 7 w brzmieniu:

„6) opini´ wojewódzkiego inspektora farma-
ceutycznego o przydatnoÊci lokalu przezna-
czonego na hurtowni´, a w przypadku hur-
towni produktów leczniczych weterynaryj-
nych opini´ wojewódzkiego lekarza wetery-
narii;

7) opini´ Paƒstwowej Inspekcji Sanitarnej
o lokalu zgodnie z odr´bnymi przepisami.”;

40) w art. 76 uchyla si´ ust. 6;

41) po art. 76 dodaje si´ art. 76a w brzmieniu:

„Art. 76a. 1. Uruchomienie komory prze∏adunko-
wej wymaga zmiany w zezwoleniu na
prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej.

2. Wniosek o zmian´ zezwolenia, o któ-
rym mowa w ust. 1, zawiera dane wy-
mienione w art. 75 ust. 1 pkt 1, 2, 5 i 7.

3. Do wniosku do∏àcza si´:

1) tytu∏ prawny do pomieszczeƒ ko-
mory prze∏adunkowej;

2) plan i opis techniczny pomieszczeƒ
komory prze∏adunkowej, sporzà-
dzony przez osob´ uprawnionà do
ich wykonania;

3) postanowienie, o którym mowa
w art. 76 ust. 4.”;

42) w art. 88:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Kierownikiem apteki mo˝e byç farmaceuta,
o którym mowa w ust. 1, który nie przekro-
czy∏ 65 roku ˝ycia i ma co najmniej 5-letni
sta˝ pracy w aptece lub 3-letni sta˝ pracy
w aptece, w przypadku, gdy posiada specja-
lizacj´ z zakresu farmacji aptecznej.”,

b) uchyla si´ ust. 2a;

43) w art. 99 w ust. 3 pkt 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2) prowadzi na terenie województwa wi´cej ni˝
1 % aptek ogólnodost´pnych albo podmioty
przez niego kontrolowane w sposób bezpo-
Êredni lub poÊredni, w szczególnoÊci podmio-
ty zale˝ne w rozumieniu ustawy z dnia
15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji
i konsumentów (Dz. U. z 2003 r. Nr 86,
poz. 804, Nr 170, poz. 1652), prowadzà ∏àcznie
wi´cej ni˝ 1 % aptek na terenie województwa;
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3) jest cz∏onkiem grupy kapita∏owej w rozumie-
niu ustawy o ochronie konkurencji i konsu-
mentów, której cz∏onkowie prowadzà na tere-
nie województwa wi´cej ni˝ 1 % aptek ogólno-
dost´pnych.”;

44) w art. 100:

a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) numer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten
numer nie zosta∏ nadany — numer paszpor-
tu, dowodu osobistego lub innego doku-
mentu potwierdzajàcego to˝samoÊç,
w przypadku gdy podmiot jest osobà fizycz-
nà;”,

b) w ust. 2 po pkt 5 kropk´ zast´puje si´ Êredni-
kiem i dodaje si´ pkt 6 i 7 w brzmieniu:

„6) oÊwiadczenie, w którym wymienione b´dà
wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawc´ w sposób bezpoÊredni lub
poÊredni, w szczególnoÊci podmioty zale˝ne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkuren-
cji i konsumentów. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzib´ i adres,
a w przypadku osoby fizycznej imi´, nazwi-
sko oraz adres;

7) oÊwiadczenie, w którym wymienione b´dà
wszystkie podmioty b´dàce cz∏onkami gru-
py kapita∏owej w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentów, któ-
rej cz∏onkiem jest wnioskodawca. Wniosko-
dawca podaje oznaczenie podmiotu, jego
siedzib´ i adres, a w przypadku osoby fi-
zycznej imi´, nazwisko oraz adres.”;

45) w art. 101 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed z∏o-
˝eniem wniosku cofni´to zezwolenie na pro-
wadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycz-
nej,”;

46) tytu∏ rozdzia∏u 8 otrzymuje brzmienie:

„Paƒstwowa Inspekcja Farmaceutyczna”;

47) w art. 108 ust. 1—3 otrzymujà brzmienie:

„1. Paƒstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana
dalej „Inspekcjà Farmaceutycznà”, sprawuje
nadzór nad warunkami wytwarzania i importu
produktów leczniczych, z zastrze˝eniem ust. 2,
jak równie˝ nad jakoÊcià i obrotem produktami
leczniczymi oraz wyrobami medycznymi, w ce-
lu zabezpieczenia interesu spo∏ecznego w za-
kresie bezpieczeƒstwa zdrowia i ˝ycia obywa-
teli przy stosowaniu produktów leczniczych
i wyrobów medycznych, znajdujàcych si´
w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach,
punktach aptecznych i placówkach obrotu po-
zaaptecznego.

2. Nadzór nad warunkami importu i wytwarzania
w wytwórniach wytwarzajàcych produkty lecz-

nicze weterynaryjne, Inspekcja Farmaceutycz-
na sprawuje przy wspó∏udziale Inspekcji Wete-
rynaryjnej.

3. Wspó∏udzia∏, o którym mowa w ust. 2, dotyczy
przeprowadzania kontroli tych warunków.”;

48) w art. 109 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) kontrolowanie warunków wytwarzania i im-
portu produktów leczniczych oraz warunków
transportu, prze∏adunku i przechowywania
produktów leczniczych i wyrobów medycz-
nych;”;

49) w art. 115 po pkt 5 dodaje si´ pkt 5a w brzmieniu:

„5a) w ramach paƒstwowych badaƒ jakoÊci pro-
duktów leczniczych sprawuje nadzór nad ja-
koÊcià produktów leczniczych znajdujàcych
si´ w obrocie;”;

50) w art. 118 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. W stosunku do produktów leczniczych wetery-
naryjnych i wyrobów medycznych przeznaczo-
nych wy∏àcznie dla zwierzàt nadzór nad obro-
tem sprawuje G∏ówny Lekarz Weterynarii oraz
wojewódzcy lekarze weterynarii, a w przypad-
ku pasz leczniczych — powiatowi lekarze wete-
rynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1
pkt 2, ust. 2 i 3, art. 121 ust. 1 i 2, art. 121a,
art. 122 i art. 123 ust. 1 stosuje si´ odpowied-
nio.”;

51) w art. 119:

a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) wst´pu do wszystkich pomieszczeƒ, w któ-
rych wytwarza si´, kontroluje i dokonuje
czynnoÊci zwiàzanych z importem produk-
tów leczniczych;”,

b) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) wst´pu o ka˝dej porze do wszystkich po-
mieszczeƒ, w których wytwarza si´, kontro-
luje i dokonuje czynnoÊci zwiàzanych z im-
portem produktów leczniczych;”;

52) w art. 120 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) warunków wytwarzania i importu produktów
leczniczych,”;

53) art. 125 otrzymuje brzmienie:

„Art. 125. Kto bez wymaganego zezwolenia podej-
muje dzia∏alnoÊç gospodarczà w zakre-
sie wytwarzania lub importu produktu
leczniczego, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnoÊci albo pozbawie-
nia wolnoÊci do lat 2.”;

54) po art. 132b dodaje si´ art. 132c w brzmieniu:

„Art. 132c. Kto prowadzàc obrót detaliczny pro-
duktami leczniczymi weterynaryjnymi
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lub paszami leczniczymi, nie prowadzi
dokumentacji obrotu produktami lecz-
niczymi weterynaryjnymi lub paszami
leczniczymi, podlega grzywnie albo ka-
rze pozbawienia wolnoÊci do lat 2 albo
obu tym karom ∏àcznie.”;

55) u˝yte w ustawie w ró˝nej liczbie i przypadku wyra-
zy:

a) „produkt homeopatyczny” — zast´puje si´ u˝y-
tymi w odpowiedniej liczbie i przypadku wyra-
zami „produkt leczniczy homeopatyczny”,

b) „przysz∏y produkt leczniczy” — zast´puje si´
u˝ytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku wy-
razami „badany produkt leczniczy”.

Art. 2. U˝yte w obowiàzujàcych przepisach w ró˝-
nej liczbie i przypadku wyrazy:

1) „produkt homeopatyczny” zast´puje si´ u˝ytymi
w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami
„produkt leczniczy homeopatyczny”;

2) „przysz∏y produkt leczniczy” zast´puje si´ u˝ytymi
w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami „ba-
dany produkt leczniczy”.

Art. 3. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, z póên.
zm.3)) w art. 29 po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmie-
niu:

„2a. Komisje bioetyczne i Odwo∏awcza Komisja Bio-
etyczna wydajà tak˝e opinie dotyczàce badaƒ
klinicznych, je˝eli inne ustawy tak stanowià,
w zakresie okreÊlonym w tych ustawach.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutycz-
ne, ustaw´ o wyrobach medycznych oraz ustaw´
o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr
126, poz. 1382, z póên. zm.4)) w art. 19 ust. 3 otrzymu-
je brzmienie:

„3. Do przed∏u˝enia okresu wa˝noÊci pozwoleƒ,
o których mowa w ust. 1 i 2, przepisy art. 14 sto-
suje si´ odpowiednio.”.

Art. 5. Z dniem 1 maja 2004 r. podmiot odpowie-
dzialny, który wystàpi∏ z wnioskiem o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, na podstawie dotychcza-
sowych przepisów, mo˝e wystàpiç do ministra w∏aÊci-
wego do spraw zdrowia, za poÊrednictwem Prezesa
Urz´du, z wnioskiem o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego w trybie,
o którym mowa w art. 19 ustawy wymienionej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà.

Art. 6. Âwiadectwa rejestracji i Êwiadectwa do-
puszczenia do obrotu wydane przed dniem 1 paêdzier-
nika 2002 r., które sta∏y si´ pozwoleniami w rozumie-
niu przepisów ustawy — Prawo farmaceutyczne, doty-
czàce Êrodków farmaceutycznych, które nie sà pro-
duktami leczniczymi w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wygasa-
jà z dniem wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy.

Art. 7. Produkty lecznicze, posiadajàce pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rad´ Unii
Europejskiej lub Komisj´ Europejskà oraz pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wydane przed dniem uzyskania cz∏on-
kostwa przez Rzeczpospolità Polskà w Unii Europej-
skiej, mogà byç przedmiotem obrotu na warunkach
okreÊlonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez okres
12 miesi´cy od dnia uzyskania przez Rzeczpospolità
Polskà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej.

Art. 8. 1. Do dnia 31 grudnia 2004 r. podmioty, któ-
re na podstawie dotychczasowych przepisów prowa-
dzi∏y import produktów leczniczych, sà obowiàzane do
uzyskania zezwolenia, o którym mowa w art. 38
ust. 1a, ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszà ustawà.

2. Do dnia 31 grudnia 2004 r. produkty lecznicze
sprowadzane przez podmioty, o których mowa
w ust. 1, podlegajà kontroli seryjnej wst´pnej, o któ-
rej mowa w art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy wymienionej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà.

Art. 9. Przepis art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy, o której
mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà usta-
wà, stosuje si´ do dnia 31 grudnia 2004 r.

Art. 10. Przepis art. 99 ust. 3 ustawy wymienionej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà nie
narusza uprawnieƒ nabytych przez przedsi´biorców,
którzy przed dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy, o której
mowa w art. 1, prowadzili apteki lub hurtownie zgod-
nie z obowiàzujàcymi przepisami.

Art. 11. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wy-
dane na podstawie art. 6, art. 17 ust. 3 oraz art. 36
ustawy, o której mowa w art. 1, zachowujà moc do
czasu wydania nowych przepisów wykonawczych, na
podstawie art. 17 ust. 3, art. 36a, art. 37w, art. 37ae
ust. 7, art. 37aj, ustawy, o której mowa w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà, nie d∏u˝ej ni˝
do dnia 1 maja 2005 r.

Art. 12. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej, z wyjàtkiem art. 1 pkt 29 lit. a, c, d oraz
art. 6, 8 i 9, które wchodzà w ˝ycie z dniem og∏osze-
nia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y

og∏oszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691, Nr 152,
poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.

4) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300
i Nr 152, poz. 1266 oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77.


